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AGENDA REGULATÓRIA 2024-2025

✓ Proximidade do fim da vigência da AR (2023)

✓ Necessidade de adequação ao Decreto nº 11.092/2022 e ao 

Decreto nº 11.243/2022;

✓ Compatibilizar com a construção e aprovação do Plano de 

Gestão Anual – PGA 2024.

CONTEXTO



AGENDA REGULATÓRIA 2024-2025
Principais elementos

Conceito Organização Ciclo Bienal

Alinhamento estratégico e 
andamento durante a AR

Construção participativa
Foco e priorização da 
atuação regulatória

Planejamento e 
monitoramento

Atualização anual Transparência ativa

Instrumento de planejamento da atividade
normativa que conterá o conjunto dos
temas regulatórios prioritários a serem
regulamentados pela agência durante sua
vigência, conferindo previsibilidade e
transparência.

Conteúdo organizado por temas
regulatórios referentes a cada um dos
macrotemas de atuação, harmonizando
com a legislação.

Ciclo que possibilita o planejamento
regulatório mais assertivo, resultando em
AR mais dinâmica, enxuta e executável.

Pré-requisitos para inclusão de tema
regulatório na AR.

Consulta dirigida no início da construção
para participação da sociedade, dos entes
do SNVS, do setor regulado e demais
agentes interessados na proposição de
temas para a AR.

Método objetivo para priorização e seleção
de temas (avaliação de pré-requisitos;
priorização pelo método RICE adaptado
para a AR; seleção baseada na ordem de
relevância e na capacidade operacional).

Planejamento do cronograma de execução
no momento da construção da AR e
possibilidade de ajustes nas janelas
trimestrais de monitoramento.

Para acompanhar o dinamismo do cenário
regulatório, permitir o ajuste das
prioridades da atuação regulatória e manter
o alinhamento da AR aos objetivos
estratégicos.

Informações sobre a AR e o andamento dos
temas regulatórios disponibilizadas por
meio de:
• Publicação no DOU;
• Área específica no portal;
• Painel de acompanhamento.



CONSTRUÇÃO 
PARTICIPATIVA

Realização de consulta dirigida à sociedade previamente às discussões internas, para

avaliação de lista preliminar composta por:

✓ temas da AR 2021-2023 com previsão de continuidade na próxima Agenda;

e

✓ novos temas já identificados pela Anvisa como de interesse.

AGENDA REGULATÓRIA 2024-2025
Construção

Participação por formulário eletrônico;

Aberta a qualquer interessado;

Período de 31/7 a 14/9/23

http://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/506958


CONSTRUÇÃO 
PARTICIPATIVA

AGENDA REGULATÓRIA 2024-2025
Instrução para participação

Formulário eletrônico

AO PARTICIPAR, CONSIDERE QUE...

▪ Manifestar a sua concordância com a proposta reforça a importância de que

a Anvisa trate o tema na AR 2024-2025.

▪ Descrever detalhadamente os motivos que te levaram a discordar de uma

proposta, fazer uma sugestão de alteração ou propor um novo tema é

importante para que a Anvisa possa analisar adequadamente a sua

contribuição:

✓ Apresente os argumentos que demonstram como sua proposta é

relevante para que a atuação regulatória da Anvisa esteja mais

alinhada às necessidades que você observou.

✓ Inclua, sempre que possível, dados e referências confiáveis (tais como

publicações científicas e relatórios técnicos de outros órgãos nacionais

ou internacionais sobre o assunto). Isso ajuda a estabelecer de forma

objetiva a importância da alteração sugerida.

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6630381/Instru%C3%A7%C3%A3o+para+Participa%C3%A7%C3%A3o+na+Consulta+Dirigida+AR+2024-2025.pdf/989970f0-44a1-4058-b6f4-0fccb14d3609
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/158724?lang=pt-BR
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Obrigada!
cpror@anvisa.gov.br
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