
AGENDA REGULATÓRIA 
DA ANVISA

Ciclo 2021-2023

10 de maio de 2021



AGENDA REGULATÓRIA:

❖ Instrumento de planejamento da atividade regulatória da Anvisa.

❖ Composta por itens priorizados pela Diretoria Colegiada, para um 

determinado período.

❖ Construída a partir da identificação de problemas que indicam a 

necessidade de atuação da Agência.

❖ Promove transparência, planejamento e previsibilidade regulatória.



DOCUMENTO ORIENTADOR
DA AGENDA REGULATÓRIA 2021 - 2023

Aprovado pela Diretoria Colegiada 
na Reunião Ordinária Pública

do dia 07/10/2020

Disponível no Portal da Anvisa

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-

regulatoria/agenda-2021-2023/do_anvisa_v34_links.pdf

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/do_anvisa_v34_links.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/do_anvisa_v34_links.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/do_anvisa_v34_links.pdf


CRITÉRIOS DE 
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REGULATÓRIOS
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MODELO DA AGENDA REGULATÓRIA 2021 - 2023



Projetos Regulatórios: 
Conjunto de ações 
direcionadas a resolver um 
problema regulatório, com 
escopo, resultados 
esperados e 
cronograma bem 
definidos.



❖ Alinhamento aos Objetivos do Plano

Estratégico da Anvisa

❖ Previsão de início ou andamento do

Projeto no primeiro ano de vigência da

Agenda Regulatória



AGENDA REGULATÓRIA 
DA ANVISA - CICLO 2021-2023

Lista com 146 PROJETOS 
REGULATÓRIOS publicada no 
Diário Oficial da União – DOU 

no dia 21/05/2021

Aprovada pela Diretoria Colegiada no dia 20/05/2021

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/dou_agenda-regulatoria2021-2023_21052021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/dou_agenda-regulatoria2021-2023_21052021.pdf


COMO FOI A CONSTRUÇÃO DA 
AGENDA REGULATÓRIA 2021-2023?



HISTÓRICO DA CONSTRUÇÃO DA 
AGENDA REGULATÓRIA DA ANVISA 2021-2023



CONSULTA INTERNA PARA 
CONSTRUÇÃO DA AGENDA 

REGULATÓRIA 2021-2023

08 A 29 DE 

OUTUBRO DE 2021



CONSULTA INTERNA - 8 A 29/10/2020

106 PROPOSTAS DE PROJETOS REGULATÓRIOS
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Insumos Farmacêuticos

Laboratórios Analíticos

Tabaco

Farmacopeia

Serviços de Interesse para a Saúde

Portos, Aeroportos e Fronteiras

Agrotóxicos

Saneantes

Sangue, Tecidos, Células e Órgãos

Cosméticos

Alimentos

Serviços de Saúde

Produtos para a saúde

Assuntos Transversais

Medicamentos



CONSULTA EXTERNA PARA 
CONSTRUÇÃO DA AGENDA 
REGULATÓRIA 2021-2023

Consultas Dirigidas realizadas 
entre

23/11/2020 e 22/01/2021



CONSULTAS DIRIGIDAS - 23/11/2020 A 22/01/2021
Participação da Sociedade e demais entes do SNVS



Resultados Gerais das Consultas Dirigidas

Contribuições

3061

1080 CONTRIBUIÇÕES OPINATIVAS

(Concordo com a Proposta / Não quero opinar)

1981CONTRIBUIÇÕES QUALITATIVAS

(Quero contribuir)

1571 contribuições aos projetos identificados internamente

( 1548 da sociedade e 23 do SNVS)

410 propostas de novos projetos

(373 da sociedade e 37 do SNVS)



AVALIAÇÃO DAS CONTRIBUIÇÕES

Contribuições

1981
AVALIAÇÃO 
PELAS ÁREAS 
TÉCNICAS E 
GGREG

n = 1981

Planilha de avaliação das contribuições da 

Consulta Externa da Agenda 2021-2023

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/portal_final_planilha_geral_avalia_consolida_resultado_cd_agenda.xlsm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/portal_final_planilha_geral_avalia_consolida_resultado_cd_agenda.xlsm


RESULTADO FINAL DA AVALIAÇÃO DAS CONTRIBUIÇÕES
PELA GGREG, ÁREAS TÉCNICAS E DIRETORIAS

Propostas de 
Projetos Regulatórios

106

Contribuições

1981

Projetos
Regulatórios

146
LISTA FINAL

Avaliação pela
GGREG e Áreas Técnicas

Validação pelas 
Diretorias

50
Inclusões

10
Exclusões



RELATÓRIO DA CONSULTA EXTERNA 
PARA CONSTRUÇÃO DA 
NOVA AGENDA REGULATÓRIA DA ANVISA

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-

2023/arquivos/relatorio_consultaexterna_final_20052021.pdf

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/relatorio_consultaexterna_final_20052021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/relatorio_consultaexterna_final_20052021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/relatorio_consultaexterna_final_20052021.pdf


QUAIS SÃO OS PROJETOS DA 
AGENDA REGULATÓRIA 2021-2023?



NOVA AGENDA REGULATÓRIA DA ANVISA
CICLO 2021-2023

Lista detalhada dos 

Projetos Regulatórios da Agenda 2021-2023

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/regulamentacao/agenda-

regulatoria/agenda-2021-

2023/arquivos/portal_final_lista_agenda_2021_202

3.xlsx

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/portal_final_lista_agenda_2021_2023.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/portal_final_lista_agenda_2021_2023.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/portal_final_lista_agenda_2021_2023.xlsx
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DISTRIBUIÇÃO DOS PROJETOS POR MACROTEMA



70%
(102)

30%
(44)

Relacionados com a
Agenda Regulatória
Anterior

Não contemplados na
Agenda Regulatória
Anterior

RELAÇÃO DOS PROJETOS COM A
AGENDA REGULATÓRIA ANTERIOR (2017 – 2020)
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DIRE1 DIRE2 DIRE3 DIRE4 DIRE5 DIRE2 e
DIRE3

DIRE2,
DIRE3,

DIRE4 e
DIRE5

GADIP

DISTRIBUIÇÃO DOS PROJETOS 
POR DIRETORIAS



3

15

2

32

8

1

11

37

1

36

Objetivo 12

Objetivo 9

Objetivo 8

Objetivo 7

Objetivo 6

Objetivo 5

Objetivo 4

Objetivo 3

Objetivo 2

Objetivo 1

Distribuição dos Projetos 
Regulatórios por Objetivos 

Estratégicos

Objetivo 1- Promover ações que garantam e ampliem o acesso da população a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, segurança, eficácia, em tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

Objetivo 2- Aperfeiçoar a gestão do SUS visando a garantia do acesso a bens e serviços de saúde
equitativos e de qualidade

Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da população a produtos e serviços sujeitos à vigilância sanitária

Objetivo 4- Promover ambiente regulatório favorável ao desenvolvimento social e econômico

Objetivo 5 - Aprimorar a satisfação do usuário com excelência no atendimento

Objetivo 6 - Racionalizar as ações de regularização de produtos e serviços

Objetivo 7- Fortalecer as ações de controle, monitoramento e fiscalização de produtos e serviços

Objetivo 8- Fortalecer a integração das ações do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária

Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade regulatória em vigilância sanitária

Objetivo 12- Fortalecer a atuação internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.

n = 146

ALINHAMENTO ESTRATÉGICO



Previsão de início ou andamento

do Projeto no primeiro ano de

vigência da Agenda Regulatória

AGENDA REGULATÓRIA 
DA ANVISA - CICLO 2021-2023



https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/regulamentacao/agenda-

regulatoria/agenda-2021-2023

PÁGINA DA AGENDA REGULATÓRIA 2021-2023 
NO PORTAL DA ANVISA

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/portal_final_lista_agenda_2021_2023.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023


PRÓXIMOS PASSOS



Criação da Comissão Executiva de Acompanhamento 

da Agenda Regulatória



DIRETORIAS SUPERVISORAS / DIRETOR RELATOR

GESTOR DE PROJETO 
REGULATÓRIO

GESTOR DE PROJETO 
REGULATÓRIO

GESTOR DE PROJETO 
REGULATÓRIO

ÁREAS TÉCNICAS ÁREAS TÉCNICAS ÁREAS TÉCNICAS 

REPRESENTANTES DAS 
DIRETORIAS

GGREG

COMISSÃO EXECUTIVA  DE 
ACOMPANHAMENTO DA AGENDA

DIRETORIA COLEGIADA (Dicol)

Acompanhamento, 
facilitação, 

articulação e 
Monitoramento 

trimestral

Condução dos 
Projetos Regulatórios

Monitoramento 
semestral

GOVERNANÇA E MONITORAMENTO



Detalhamento dos Cronogramas dos Projetos Regulatórios

Criação da Comissão Executiva de Acompanhamento 

da Agenda Regulatória



Detalhamento dos Cronogramas dos Projetos Regulatórios

Criação da Comissão Executiva de Acompanhamento 

da Agenda Regulatória

Monitoramento Trimestral e Semestral



Detalhamento dos Cronogramas dos Projetos Regulatórios

Criação da Comissão Executiva de Acompanhamento 

da Agenda Regulatória

Monitoramento Trimestral e Semestral

1ª Atualização Anual da Agenda Regulatória



Rodrigo Veloso
Gerente de Processos Regulatórios - GPROR

gpror@anvisa.gov.br 

OBRIGADO!


