Webinar com a Geréncia de Processos Regulatérios
apresenta informacoes sobre a construcao da

nova Agenda Regulatodria da Anvisa.

Realiza¢ao:

webinar

seminarios virtuais

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia de Processos Regulatdrios - GPROR
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatdrias - GGREG
I
=, ANVISA
i Agéncia Nacional de Vigil Sanit



ESTA EM CONSTRUGAO!

c Definicao das diretrizes

G c Identificacdao das propostas de Projetos Regulatdrios (Consulta Interna)

c Participacao da Sociedade e dos demais entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS

c Publicacao da Agenda Regulatéria 2021 - 2023
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Instrumento de planejamento regulatorio que confere

previsibilidade, transparéncia e eficiéncia para a atividade

regulatoria.

AGENDA REGULATORIA  hafina 0s assuntos prioritarios para um determinado periodo e

que demandam intervencdes regulatorias da Anvisa.

ANVISA

L
ar



CONTEXTO

LEI DAS AGENCIAS VIGENCIA DA AGENDA ATUAL

Lei N° 13.848, de 25 de junho de 2019: Fim da vigéncia da Agenda Regulatoria
estabelece que a Agenda Regulatoria deve 2017-2020: oportunidade de
ser alinhada aos objetivos estratégicos do aprimoramento dos processos da Agenda
Plano Estratégico e deve compor o Plano de para o novo ciclo.

Gestao Anual.

© - anvisa

AGENDA REGULATORIA



o DOCUMENTO ORIENTADOR Aprovado pela Diretoria Colegiada na
DA AGENDA REGULATORIA 2021 - 2023 | Reuniao Ordinaria Publica
do dia 07/10/2020

Disponivel no Portal da Anvisa

Documento
Ortentador
(o] : .
0uT 2020 ‘ , ACENDARECLATORA https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-
e i i regulatoria/agenda-2021-2023/do_anvisa v34_links.pdf

AGENDA REGULATORIA

ar

ANVISA
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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

MODELO DA AGENDA REGULATORIA

ATUALIZACAO
ANUAL

CRITERIOS DE
INCLUSAO DE
PROJETOS
REGULATORIOS

FORMA DE~ GOVERNANCA E INDICADORES DE
ORGANIZACAO MONITORAMENTO DESEMPENHO



PRINCIPAIS MUDANCAS

VIGENCIA

AGENDA REGULATORIA

TRIENAL

AGENDA

NDA REGULATORIA

~
“F

J -

ANVISA

Ciclo quadrienal do Plano Estratégico

Ciclo trienal da AR




PRINCIPAIS MUDANCAS

@ Organizacdo da Agenda Regulatéria vigente

AGENDA REGULATORIA
FORMA DE

ORGANIZAGAO
ESTRUTURACAO DA AGENDA POR -----

PROJETOS REGULATORIOS ALINHADOS
AOS OBJETIVOS DO PLANO ESTRATEGICO

Proposta para a nova Agenda Regulatoria

Projetos Regulatérios: Conjunto de acbes AGENDA REGULATORIA

direcionadas a resolver um problema regulatorio,

com escopo, resultados esperados e cronograma PROJETO
- PROJETO REGULATORIO .
bem definidos. REGULATORIO

— ANVISA

=
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PRINCIPAIS MUDANCAS

‘ Alinhamento aos Objetivos do Plano Estratégico
*

ASSS

CRITERIO§ DE
INCLUSAO C Previsao de inicio ou andamento do Projeto no primeiro
*

ano de vigéncia da Agenda Regulatoria

ar

ANVISA
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PRINCIPAIS MUDANCAS

Ciclo trienal com

AtualizacOoes Anuais

ATUALIZACAO DA Atualizacao Atualizacao
AGENDA anual anual

o Extincao da “Atualizacao Extraordinaria” da Agenda Regulatoria.

_1F
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PRINCIPAIS MUDANCAS

e DIRETORIA COLEGIADA (Dicol) - Monitoramento

DIRETORIAS SUPERVISORAS / DIRETOR RELATOR

>

GOVERNANCA E
MONITORAMENTO

GRUPO EXECUTIVO DE
ACOMPANHAMENTO DA e

T T -~ "AGENDA~ "~ T 7" \ . Acompanhamento,
REPRESENTANTES DAS : N
! | |
! DIRETORIAS | : facilitagdo,
| :
: :
|

articulacao e

|
: C GGREG ) Monitoramento
S - - - . i trimestral
Y G
| |
[ |
| |
GESTOR DE PROJETO GESTOR DE PROJETO GESTOR DE PROJETO .
REGULATORIO REGULATORIO REGULATORIO u
_______________ o,
Conducao dos
C AREAS TECNICAS ) C AREAS TECNICAS ) C AREAS TECNICAS ) ! Proj etos

Regulatérios



PRINCIPAIS MUDANCAS

o

INDICADORES DE
DESEMPENHO

C C

1. PREVISIBILIDADE REGULATORIA 2. CUMPRIMENTO DA AGENDA REGULATORIA

Do total de acdes regulatdrias previstas
na Agenda Regulatoria, quantas foram
realizadas?

Do total de atos normativos
publicados no ano, quantos
estavam previstos na Agenda

Regulatéria? .
Mede o percentual de execucao da

Agenda Regulatoéria.

ar
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BB CRONOGRAMA

AGO-SET/2020 r Defini¢ao das diretrizes (Documento Orientador)

OUT/2020 r Identificacao das propostas de Projetos Regulatorios
(Consulta Interna)

T T T T T T T T T T T T P P T T PP PP PP PP

Participagao da Sociedade e dos demais entes do
NOV/2020-JAN/2021 € sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS
: (Consultas Dirigidas)



CONSULTA INTERNA!
G
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—\_/ CONSULTA INTERNA!

O Etapa de discussdo interna com as Areas Técnicas da Anvisa
ldentificacao das propostas iniciais de Projetos Regulatorios

C Insumos utilizados pelas areas técnicas:

3
1 2 i Relatos recebidos por meio da
Informagdes da Agenda | Resultados da Consulta Dirigida | “Ferramenta de Identificacio de
Regulatdria vigente . sobre Simplificacdo Regulatéria Problemas em Normas”

A A A N A N A N A A N A R A AR R AR R AR R R AR R A A R A e R R A A R R R R R AR N A R R AR AR N AR R A AR AR AR R AR R A AR AR A R AR AR R A AR AR AR R A AR A AR R A A e e e e A R AR R A AR R AR R A A A AN AR AN AR A AN EEAEEEEEEEEEEEAEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020
http://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/410697
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/relate-problemas

106 PROPOSTAS DE PROJETOS REGULATORIOS

Medicamentos

Assuntos Transversais

Produtos para a saude

Servicos de Saude

Alimentos

Cosmeéticos

Sangue, Tecidos, Células e Org&os
Saneantes

Agrotoxicos

Portos, Aeroportos e Fronteiras
Servicos de Interesse para a Saude
Farmacopeia

Tabaco

Laboratorios Analiticos

Insumos Farmacéuticos




]  MACROTEMA AREA RESPONSAVEL DIRETORIA SUPERVISORA
NOME DO PROJETO REGULATORIO

CONTEXTO E MOTIVACAO PARA

PROPOSICAO DO PROJETO RESULTADOS ESPERADOS
REGULATORIO

PROCESSOS REGULATORIOS EM ATOS NORMATIVOS RELACIONADOS AO

ANDAMENTO PROJETO
(VINCULO COM A AGENDA REGULATORIA VIGENTE) (NOS CASOS DE REVISAO DE NORMAS)

ALINHAMENTO COM OS OBJETIVOS DO PLANO ESTRATEGICO DA ANVISA




CONSULTAS DIRIGIDAS
G

Participacao da sociedade e dos demais entes
do SNVS na construcao da nova Agenda
Regulatdria da Anvisa



CONSULTAS DIRIGIDAS

O Periodo
v' 23 de novembro de 2020 a 22 de janeiro de 2021

O Publico Alvo

v' Representantes das Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
v' Sociedade em geral

O Objetivos:
v Avaliar a lista inicial de 106 propostas de projetos regulatérios
v' Apresentar contribuicdes que possam ajudar no aperfeicoamento ou
complementac¢ao das propostas de projetos regulatdrios
v Sugerir propostas de projetos ndo contemplados nessa lista inicial.

=L ANVISA
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COMO PARTICIPAR?

© 192 passo: Acessar o Roteiro de Apoio da Consulta Dirigida

Documento com orientagoes basicas para a
participacao nas Consultas Dirigidas

I
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/roteiro-de-apoio-a-consulta-externa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/roteiro-de-apoio-a-consulta-externa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/roteiro-de-apoio-a-consulta-externa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/roteiro-de-apoio-a-consulta-externa

COMO PARTICIPAR?

\

C 29 passo: Acessar o Painel da Consulta Dirigida

Painel da Consulta Dirigida da Agenda Regulatéria 2021-2023 =L ANVISA v Pro postas de projetos regulaté rios
de clicar nos bot&es abaixo para acessar as propostas de Projetos Regulatérios organizadas por macrote Fo da Anvisa. N S t— -
é & i i | de Projetos Regulatérios neste link. orga n Izados por macrotemas
ari lta Dirigida a Sociedade - ConsultaDirigida aos entes do SNVS
[ Medicamentos ‘ [ Alimentos ‘ ‘ Produtos para a Satide ] [ Assuntos Transversais ‘ / . .
Pesquisa de projetos por assuntos de
Portos, Aeroportos e } ‘ bo rios Analiticos } { Servicos de Saide ‘ [ i ‘ - 7 e
| interesse do usuario.
| } [ aaaaaaaaa ) = ] [ l
‘ rmacopeia ] ‘ ] ‘ Insu ]
utilizar o as propostas de Projetos Nome do Projeto Regulatério
por erir a palavra ou expressdo B 7l
campo s as propostas de Projetos
a a direita. lhimento para outras categorias de
eitos & vigilancia sanitaria e simplificacéo
mos de acompanhamento da acdo de
u esse:
‘ o ‘ - ‘ onsolidacdo de Normas do estogue

1
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZWYyY2Q1YTgtMTFkYSO0ZTQxLTgxNjAtYzQyODMzYjY2ZmMwliwidCI6ImI2N LS !: ANVI SA
2FMMNmLWMzZiMtNGQzNS04AMGM3LWI3MDg1ZiVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection5d65085a4137564aae00 “1'T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWYyY2Q1YTgtMTFkYS00ZTQxLTgxNjAtYzQyODMzYjY2ZmMwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection5d65085a4137564aae00
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWYyY2Q1YTgtMTFkYS00ZTQxLTgxNjAtYzQyODMzYjY2ZmMwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection5d65085a4137564aae00
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWYyY2Q1YTgtMTFkYS00ZTQxLTgxNjAtYzQyODMzYjY2ZmMwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection5d65085a4137564aae00

Painel da Consulta Dirigida da Agenda Regulatéria 2021-2023

Vocé pode clicar nos botdes abaixo para acessar as propostas de Projetos Regulatdrios organizadas por macrotemas de atuacéo da Anvisa.

Se preferir, vocé tambéem pode baixar a lista completa das propostas de Projetos Regulatorios neste link.

I
-

Para envio das contribuicSes sobre os Projetos Regulatdrios acesse aqui o formulario: Consulta Dirigida a Sociedade - ConsultaDirigida aos entes do SNVS

Medicamentos Alimentos Produtos para a Satde { Assuntos Transversais
Portos, Aero.portos € Laboratoérios Analiticos Servicos de Salide Servigos de |r,I'|:ETESSE para
Fronteiras Saude
Cosméticos Saneantes Sangue, Tt=.:¢:|di:|s, Células e Tabaco
Orgéos

Farmacopeia Agrotéxicos ‘ Insumos Farmacéuticos 1
Vocé poEie. utilizar o campo aba‘lxo para pesquisar as propostas de Prnjetrfs remis ian SRR i e o it it
Regulatérios por assuntos de interesse. Basta inserir a palavra ou expressio Requlatorio
desejada no campo de busca e serdo apresentadas as propostas de Projetos hd

Regulatdrios relacionadas na tabela & direita. Temas Transversais Acdo de recolhimento para outras categorias de

Digite aqui um termo ou assunto de seu interesse:

regulatorio da Anvisa

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e simplificagdo
dos mecanismos de acompanhamento da acdo de
recolhimento

Temas Transversais Avaliagdo e Consolidacdo de Normas do estogque
Search L[ &

Temas Transversais Boas praticas em farmacias e drogarias

C
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Painel da Consulta Dirigida da Agenda Regulatéria 2021-2023

Vocé pode clicar nos botdes abaixo para acessar as propostas de Projetos Regulatdrios organizadas por macrotemas de atuacéo da Anvisa.

Se preferir, vocé tambéem pode baixar a lista completa das propostas de Projetos Regulatorios neste link.

I
-

Para envio das contribuicSes sobre os Projetos Regulatdrios acesse aqui o formulario: Consulta Dirigida a Sociedade - ConsultaDirigida aos entes do SNVS

Medicamentos [ Alimentos Produtos para a Satde { Assuntos Transversais
Portos, Aero.portos € ’ Laboratoérios Analiticos Servicos de Salide Servigos de |r,I'|:ETESSE para
Fronteiras Saude
Cosméticos Saneantes Sangue, Tt=.:¢:|di:|s, Células e Tabaco
Orgéos

Farmacopeia J ‘ Agrotéxicos ‘ Insumos Farmacéuticos 1
Vocé poEie. utilizar o campo aba‘lxo para pesquisar as propostas de Prnjetrfs remis ian SRR i e o it it
Regulatérios por assuntos de interesse. Basta inserir a palavra ou expressio Requlatorio
desejada no campo de busca e serdo apresentadas as propostas de Projetos hd

Regulatdrios relacionadas na tabela & direita. Temas Transversais Acdo de recolhimento para outras categorias de

Digite aqui um termo ou assunto de seu interesse:

regulatorio da Anvisa

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e simplificagdo
dos mecanismos de acompanhamento da acdo de
recolhimento

Temas Transversais Avaliagdo e Consolidacdo de Normas do estogque
Search L[ &

Temas Transversais Boas praticas em farmacias e drogarias

C
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Macrotema: Laboratdrios Analiticos

Para envio das contribuicdes sobre os Projetos Regulatdrios acesse aqui o formulario: Consulta Dirigida a Sociedade - ConsultaDirigida acs entes do SNVS

Quantidade de Projetos Nome do Projeto Regulatério

Regulatorios Propostos

2

Pesquisa por Assunto

Search 2

Nome do Projeto

Regulaténo

Contexto e motivagdo para proposicdo do Projeto
Regulatorio

Resultados esperados do Projeto
Regulatono

Tema da
AR 2017-
2020

Processos em andamento
relacionados ao Projeto
Requlatdrio

Regulamentos
VD
relacionados ao

RDC n® 11/2012

Objetivos Estratégicos
Relacionados ao Projeto
Regqulatdrio

Revisdo das Boas A RDC n® 11, que dispde sobre as Boas Praticas para Revizdo da RDC que estabelece as Boas  Mao Mao ha processos Objetivo 3: Garantir o acesso
Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade, foi publicada em Praticas para Laboratorios de Controle regulatorios em andamento seguro da populagdo a produtos
Laboratorios de 2012. O projeto regulatonio visa atualizar a norma levando em  de Qualidade, de forma a alinhar o e sernvigos sujeitos a vigilancia
Controle de consideragdo as principais referéncias técnicas sobre o tema,  conteldo com as referéncias técnicas sanitaria
CQualidade coma a ABNT 150 17.025, Boas Praticas de Laboratério da mais recentes.

OMS, Boas Praticas de Laboratorio da OCDE e diretrizes do

PIC/5.
Regulamentacio de Em decorréncia da pandemia de COVID-19, a GELAS Criar previsdo para (1) realizac3o de Mao M3o ha processos Mo foram indicados  Objetivo 7: Fortalecer as agdes de

atividades remotas
relacionadas as
analises fiscais e de
inspegdes/auditorias
em laboratarios
analiticos

implementou excepcionalmente procedimentos para
realizagdo de inspegdes e auditorias remotas em laboratorios
analiticos. Com resultados satisfatorios obtidos, pretende-se
propor regulamentacdo para que avaliagdes remotas possam
ser consideradas em situagdes especificas, a critério da
Administragdo.

MNeste mesmo contexto, a partir de consulta realizada por um
labeoratério oficial 3 GELAS, a Procuradoria da Anvisa emitiu
parecer favoravel a participagdo remota de peritos de
empresas em analises fiscais de maneira excepcional. Para
incorporar este procedimento de forma ordinaria, a
Procuradoria indicou a necessidade de regulamentagdo da
matéria (processo 25351.930229/2020-73).

inspegdes e auditorias remotas em
laboratdrios analiticos e (2) participag3o
remota dos peritos indicados pelas
empresas no processo analitico fiscal.

regulatérics em andamento

regulamentos
vigentes relacionados
ao Projeto
Regulatorio

controle, monitoramento e
fiscalizagdo de produtos e
SEMVICOS




Painel da Consulta Dirigida da Agenda Regulatéria 2021-2023

Vocé pode clicar nos botdes abaixo para acessar as propostas de Projetos Regulatdrios organizadas por macrotemas de atuacéo da Anvisa.

Se preferir, vocé tambéem pode baixar a lista completa das propostas de Projetos Regulatorios neste link.

I
-

Para envio das contribuicSes sobre os Projetos Regulatdrios acesse aqui o formulario: Consulta Dirigida a Sociedade - ConsultaDirigida aos entes do SNVS

Medicamentos Alimentos Produtos para a Satde { Assuntos Transversais
Portos, Aero.portos € Laboratoérios Analiticos Servicos de Salide Servigos de |r,I'|:ETESSE para
Fronteiras Saude
Cosméticos Saneantes Sangue, Tt=.:¢:|di:|s, Células e Tabaco
Orgéos

Farmacopeia Agrotéxicos ‘ Insumos Farmacéuticos 1
Vocé poEie. utilizar o campo aba‘lxo para pesquisar as propostas de Prnjetrfs remis ian SRR i e o it it
Regulatérios por assuntos de interesse. Basta inserir a palavra ou expressio Requlatorio
desejada no campo de busca e serdo apresentadas as propostas de Projetos hd

Regulatdrios relacionadas na tabela & direita. Temas Transversais Acdo de recolhimento para outras categorias de

Digite aqui um termo ou assunto de seu interesse:

regulatorio da Anvisa

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e simplificagdo
dos mecanismos de acompanhamento da acdo de
recolhimento

Temas Transversais Avaliagdo e Consolidacdo de Normas do estogque
Search L[ &

Temas Transversais Boas praticas em farmacias e drogarias
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Painel da Consulta Dirigida da Agenda Regulatéria 2021-2023

Vocé pode clicar nos botdes abaixo para acessar as propostas de Projetos Regulatorios organizadas por macrotemas de atuacéo da Anvisa.
Se preferir, vocé também pode baixar a lista completa das propostas de Projetos Regulatorios neste link.

= ANVISA

Agincia Maronal de Viglineis Sarstinia

|
-

Para envio das contribuicdes sabre os Projetos Regulatdrios acesse aqui o formulario: Consulta Dirigida a Sociedade - ConsultaDirigida aos entes dao SNVS

Medicamentos Alimentos Produtos para a Satde { Assuntos Transversais
Portos, Aeroportos e Laboratérios Analiticos Servicos de Saiide Servicos de Interesse para
Fronteiras Saude
Cosmeéticos Saneantes ‘ Sangue, Te:ud?s, Células e J { Tabaco
Orgaos
Farmacopeia Agrotéxicos ‘ Insumos Farmacéuticos 1

Voce pode utilizar o campo abaixo para pesquisar as propostas de Projetos

;. . . . - Macrotema do Projeto MNome do Projeto Regulatono
Regulatdrios por assuntos de interesse. Basta inserir a palavra ou expressao Regulatério
desejada no campo de busca e serdo apresentadas as propostas de Projetos e
Regulatérios relacionadas na tabela a direita. Temas Transversais Acdo de recolhimento para outras categorias de
7 Ez produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e simplificagéo

dos mecanismos de acompanhamento da acao de

Digite aqui um termo ou assunto de seu interesse: recolhimento

. | - Temas Transversais Avalia¢do e Consolidacdo de Normas do estoque
covid p regulatério da Anvisa §
Temas Transversais Boas praticas em farmacias e drogarias

ANVISA

O

1
—!
AGENDA REGULATORIA I
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Painel da Consulta Dirigida da Agenda Regulatéria 2021-2023

Vocé pode clicar nos botdes abaixo para acessar as propostas de Projetos Regulatorios organizadas por macrotemas de atuacdo da Anvisa.
Se preferir, vocé também pode baixar a lista completa das propostas de Projetos Regulatdrios neste link.

.= ANVISA

AgEncia Nacwonal de Vigliineis Sersthrs
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Para envio das contribuicdes sobre os Projetos Regulatorios acesse aqui o formulario: Consulta Dirigida a Sociedade - ConsultaDirigida aos entes do SNVS

Medicamentos Alimentos Produtos para a Satde [ Assuntos Transversais ]
Portos, Aeroportos e Laboratérios Analiticos Servicos de Saude Servigos de Irjteresse para
Fronteiras Sauide
Cosméticos Saneantes ‘ Sangue, TE'CId?S, Células e J [ Tabaco ‘
Orgéos
Farmacopeia Agrotéxicos { Insumos Farmacéuticos l

pm WS BN gy,

Voce pode utilizar o campo abaixo para pesquisar as propostas de Projetos
Regulatdrios por assuntos de interesse. Basta inserir a palavra ou expressac

) "~ ; Regulatorio
desejada no campo de busca e serdo apresentadas as propostas de Projetos
Regulatérios relacionadas na tabela 2 direita. Laboratorios Analiticos | Regulamentacdo de atividades remotas relacionadas as

\7 Ez \ analises fiscais e de inspeg¢des/auditorias em /
~y, laboratorios analiticos -

Digite aqui um termo ou assunto de seu interesse: e S — — -
L] ]

bacrotema do Projeto Mome do Projeto Regulatorio

covid A I

ANVISA

C =
i =
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COMO PARTICIPAR?

3 2 passo: Acessar os Formularios da Consulta Dirigida

Obs.: Estdo abertas 2 Consultas Dirigidas (sdo 2 formularios)

Carregar questiondrio ndo finalizado Retomar mais tarde
Carregar questionario ndo finalizado Retomar mais tarde

Consulta Dirigida ao SNVS - Agenda Regulatoria 2021-2023

Consulta Dirigida a sociedade - Agenda Regulatéria 2021-2023

Ol&! Este é o formulario da Consulta Dirigida sobre a Agenda Regulatéria 2021-2023 da Anvisa, destinado aos 014! Este é o formulario da Consulta Dirigida sobre a Agenda Regulatéria 2021-2023 da Anvisa.
entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nesta consulta vocé pode participar da avaliacdo e da proposicdo de Projetos Regulatérios para a nova
Nesta consulta vocé pode participar da avaliacao e da proposicao de Projetos Regulatdrios para a nova Agenda da Anvisal Mas antes de acessar o formulario, é essencial conferir no Roteiro de Apoio os detalhes
Agenda da Anvisal Mas antes de acessar o formulario, é essencial conferir no Roteiro de Apoio os detalhes sobre 0 novo modelo de Agenda e sobre as propostas de projetos regulatorios apresentadas no Painel
sobre o0 novo modelo de Agenda e sobre as propostas de projetos regulatérios apresentadas no Painel.
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A Anvisa agradece sua contribuicdo para construir sua nova Agenda Regulatéria. Caso tenha alguma duvida, A Anvisa agradece sua contribuicdo para construir sua nova Agenda Regulatéria. Caso tenha alguma divida,

envie um e-mail para gpror@anvisa.gov.br. envie um e-mail para gpror@anvisa.gov.br.



12 Bloco — Identificacao do respondente

Identificacdo do comunicante

Precisamos saber quem é vocé.

*A sua contribuicdo serd em nome da instituicdo a qual vocé representa ou serd uma contribuicao individual?

Escolha a op¢do "Institui¢do” caso seja Gestor Estadual/Municipal ou representante de Conselhos/Entidades Colegiadas da Vigiléncia Sanitdria. Para
contribuicdo individual, escolha "Profissional técnico".

@ Escolha uma das seguintes respostas:

Instituicao

Profissional técnico




22 Bloco — Avaliacao das propostas de projetos regulatdrios

Selecione o(s) macrotema(s) do(s) projeto(s) para o(s) qual(is) deseja contribuir:

Observacdo: A lista dos projetos requlatérios relacionados serd apresentada ao final deste campo.
O Escolha a(s) que mais se adeque(m)

Agrotodxicos

Alimentos

Cosméticos

Farmacopeia

Insumos Farmacéuticos

Laboratérios Analiticos

Medicamentos



Laboratodrios Analiticos

Selecione o(s) projeto(s) relacionado(s) a este macrotema:

Observacdo: os detalhes de cada item estdo no Painel de projetos

O Escolha a(s) que mais se adeque(m)

Regulamentacdo de atividades remotas relacionadas as analises fiscais e de inspec6es/auditorias em laboratérios analiticos

Revisdo das Boas Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade




*Projeto: Revisdo das Boas Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade

Vocé esta de acordo com o projeto proposto e seus resultados esperados? (veja detalhes no painel de
projetos)

@ Escolha uma das seguintes respostas:
Sim
® Quero opinar/contribuir sobre esse projeto

Nao quero opinar sobre esse projeto

Deixe aqui sua contribuicao:




32 Bloco — Proposicao de novos projetos regulatorios

*Além das propostas de projetos apresentadas pela Anvisa, vocé gostaria de propor algum projeto adicional
gue esteja relacionado aos objetivos estratégicos da Anvisa?

Pontos a serem observados ao adicionar um projeto:

* As contribuicdes da consulta dirigida sobre simplificacdo de normas foram consideradas para a elaboracdo das propostas de projetos. Confira o painel com os
resultados da Consulta.

* Os projetos da Agenda Regulatoria devem estar alinhados aos objetivos estratégicos da Anvisa.

s Antes de propor um projeto, fique atento se sua sugestdo esta dentro do campo de atuac¢do da Anvisa.

@ Escolha uma das seguintes respostas:

® Sim

MNao
c Selecione o principal objetivo estratégico relacionado a proposta de projeto:

c Motive a proposicao do projeto requlatorio, ou seja, qual problema o projeto busca solucionar?

c Insira um nome ou assunto que identifique a proposta do projeto:

c Quais sao os resultados esperados do Projeto Regulatorio?

O Quais sao os regulamentos vigentes relacionados ao Projeto Regulatério (nos casos de revisdes de normas)? '



COMO PARTICIPAR?

c 12 passo: Acessar o Roteiro de Apoio da Consulta Dirigida

c 22 passo: Acessar o Painel da Consulta Dirigida

o 3 2 passo: Acessar os Formularios da Consulta Dirigida

Obs.: O preenchimento do formulario deve ser a ultima acdo a ser realizada pelos
participantes das Consultas Dirigidas

Obs.: As contribuigcbes ndo relacionadas ao objeto da consulta, ao campo de competéncia
da Anvisa ou que néo observem as diretrizes e critérios estabelecidos no Documento
Orientador da Agenda Regulatdria 2021-2023 serdo desconsideradas
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/roteiro-de-apoio-a-consulta-externa
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWYyY2Q1YTgtMTFkYS00ZTQxLTgxNjAtYzQyODMzYjY2ZmMwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection5d65085a4137564aae00

™ CONSULTAS DIRIGIDAS

\/ Participacao da sociedade e dos demais entes do SNVS
na construcao da nova Agenda Regulatoria da Anvisa

C Prazo final para contribui¢des: 22 de janeiro de 2021

C 0 que acontece depois?

¢ Consolidagdo e avaliagdo das contribui¢oes recebidas: Fevereiro/Marco de 2021
»» Elaboracgdo e validagdo da Lista Final de Projetos Regulatorios: Marco de 2021

»» Aprovacgdo e Publicagéo da Agenda Regulatoria 2021-2023: Abril de 2021



QI MAIS INFORMACOES SOBRE A CONSTRUCAO DA
B AGENDA REGULATORIA 2021 - 2023

ACESSE A PAGINA DA AGENDA REGULATORIA
NO PORTAL DA ANVISA

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



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

Obrigado!

Rodrigo Veloso
Gerente de Processos Regulatorios

Cinthya Simone da Paz Elgrably Mariana Xavier Rocha
Daniela Macedo Jorge Renata Regina Leite de Assis Gabrielle Troncoso - GGREG
Daniela Vieira dos Reis Rodrigo Abrao Veloso Taveira Petter Ricardo de Oliveira - GGREG
Sturzenegger Talita Lopes Campos Soares
Felipe Machado Ribeiro de Sousa Tatiana Muniz Falcao Rabelo

Guilherme Borba Dantas

Geréncia de Processos Regulatdrios — GPROR
Geréncia-Geral de Regulamentac¢ao e Boas Praticas Regulatdrias — GGREG
Terceira Diretoria — DIRE3
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