
Webinar com a Gerência de Processos Regulatórios

apresenta informações sobre a construção da

nova Agenda Regulatória da Anvisa.

Gerência de Processos Regulatórios - GPROR
Gerência-Geral de Regulamentação e Boas Práticas Regulatórias - GGREG

Coordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa - GGCIP

Realização:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária



A NOVA AGENDA REGULATÓRIA DA ANVISA 
ESTÁ EM CONSTRUÇÃO!

Definição das diretrizes

Identificação das propostas de Projetos Regulatórios (Consulta Interna)

Participação da Sociedade e dos demais entes do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária - SNVS

Publicação da Agenda Regulatória 2021 - 2023



Instrumento de planejamento regulatório que confere

previsibilidade, transparência e eficiência para a atividade

regulatória.

Define os assuntos prioritários para um determinado período e

que demandam intervenções regulatórias da Anvisa.



Lei Nº 13.848, de 25 de junho de 2019:

estabelece que a Agenda Regulatória deve

ser alinhada aos objetivos estratégicos do

Plano Estratégico e deve compor o Plano de

Gestão Anual.

Fim da vigência da Agenda Regulatória

2017-2020: oportunidade de

aprimoramento dos processos da Agenda

para o novo ciclo.

LEI DAS AGÊNCIAS VIGÊNCIA DA AGENDA ATUAL

CONTEXTO



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 

INCLUSÃO DE 

PROJETOS 

REGULATÓRIOS

FORMA DE 

ORGANIZAÇÃO 

ATUALIZAÇÃO 

ANUAL

INDICADORES DE 

DESEMPENHO
GOVERNANÇA E 

MONITORAMENTO

VIGÊNCIA

MODELO DA AGENDA REGULATÓRIA



PRINCIPAIS MUDANÇAS

VIGÊNCIA

AGENDA REGULATÓRIA 

TRIENAL

2021 2022 2023

Ciclo trienal da AR



FORMA DE 

ORGANIZAÇÃO 

ESTRUTURAÇÃO DA AGENDA POR 

PROJETOS REGULATÓRIOS ALINHADOS 

AOS OBJETIVOS DO PLANO ESTRATÉGICO

TEMA TEMA

AGENDA REGULATÓRIA

Processo Processo Processo Processo Processo

Organização da Agenda Regulatória vigente

PROJETO REGULATÓRIO
PROJETO 

REGULATÓRIO

AGENDA REGULATÓRIA

Processo Processo Processo Processo Processo

Proposta para a nova Agenda Regulatória

Projetos Regulatórios: Conjunto de ações

direcionadas a resolver um problema regulatório,

com escopo, resultados esperados e cronograma

bem definidos.

PRINCIPAIS MUDANÇAS



CRITÉRIOS DE 

INCLUSÃO

Alinhamento aos Objetivos do Plano Estratégico

Previsão de início ou andamento do Projeto no primeiro

ano de vigência da Agenda Regulatória

PRINCIPAIS MUDANÇAS



ATUALIZAÇÃO DA 

AGENDA

2021 2022 2023

Ciclo trienal com 

Atualizações Anuais

Atualização

anual

Atualização

anual

Extinção da “Atualização Extraordinária” da Agenda Regulatória. 

PRINCIPAIS MUDANÇAS



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

GRUPO EXECUTIVO  DE 

ACOMPANHAMENTO DA 

AGENDA

DIRETORIA COLEGIADA (Dicol)

Acompanhamento, 

facilitação, 

articulação e 

Monitoramento 

trimestral

Condução dos 

Projetos 

Regulatórios

Monitoramento 

semestral

PRINCIPAIS MUDANÇAS



INDICADORES DE 

DESEMPENHO

PRINCIPAIS MUDANÇAS

1. PREVISIBILIDADE REGULATÓRIA 2. CUMPRIMENTO DA AGENDA REGULATÓRIA

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

Do total de ações regulatórias previstas
na Agenda Regulatória, quantas foram
realizadas?

Mede o percentual de execução da
Agenda Regulatória.



Definição das diretrizes (Documento Orientador)

Identificação das propostas de Projetos Regulatórios
(Consulta Interna)

Participação da Sociedade e dos demais entes do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária – SNVS
(Consultas Dirigidas)

Publicação da Agenda Regulatória 2021 - 2023

AGO-SET/2020

OUT/2020

NOV/2020-JAN/2021

ABR/2021

CRONOGRAMA



CONSULTA INTERNA!



CONSULTA INTERNA!

Etapa de discussão interna com as Áreas Técnicas da Anvisa
Identificação das propostas iniciais de Projetos Regulatórios

Insumos utilizados pelas áreas técnicas:

1
Informações da Agenda 

Regulatória vigente

2
Resultados da Consulta Dirigida 
sobre Simplificação Regulatória

3
Relatos recebidos por meio da 

“Ferramenta de Identificação de 
Problemas em Normas” 

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 REGULATÓRIOS

1

2

3

3

3

6

6

7

8

8

10

11

11

11

16

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



PROPOSTAS DE PROJETOS REGULATÓRIOS ???????

NOME DO PROJETO REGULATÓRIO

CONTEXTO E MOTIVAÇÃO PARA 

PROPOSIÇÃO DO PROJETO 

REGULATÓRIO

ALINHAMENTO COM OS OBJETIVOS DO PLANO ESTRATÉGICO DA ANVISA

MACROTEMA ÁREA RESPONSÁVEL DIRETORIA SUPERVISORA

RESULTADOS ESPERADOS

PROCESSOS REGULATÓRIOS EM 

ANDAMENTO
(VÍNCULO COM A AGENDA REGULATÓRIA VIGENTE)

ATOS NORMATIVOS RELACIONADOS AO 

PROJETO
(NOS CASOS DE REVISÃO DE NORMAS)



CONSULTAS DIRIGIDAS

Participação da sociedade e dos demais entes 
do SNVS na construção da nova Agenda 
Regulatória da Anvisa



CONSULTAS DIRIGIDAS

Período
✓ 23 de novembro de 2020 a 22 de janeiro de 2021

Público Alvo
✓ Representantes das Vigilâncias Sanitárias Estaduais e Municipais
✓ Sociedade em geral

Objetivos:
✓ Avaliar a lista inicial de 106 propostas de projetos regulatórios
✓ Apresentar contribuições que possam ajudar no aperfeiçoamento ou 

complementação das propostas de projetos regulatórios
✓ Sugerir propostas de projetos não contemplados nessa lista inicial.



COMO PARTICIPAR?

1º passo: Acessar o Roteiro de Apoio da Consulta Dirigida

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

Documento com orientações básicas para a 
participação nas Consultas Dirigidas

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?

2º passo: Acessar o Painel da Consulta Dirigida

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWYyY2Q1YTgtMTFkYS00ZTQxLTgxNjAtYzQyODMzYjY2ZmMwIiwidCI6ImI2N
2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection5d65085a4137564aae00

✓ Propostas de projetos regulatórios 
organizados por macrotemas

✓ Pesquisa de projetos por assuntos de 
interesse do usuário.

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














COMO PARTICIPAR?

3 º passo: Acessar os Formulários da Consulta Dirigida

Obs.: Estão abertas 2 Consultas Dirigidas (são 2 formulários)



1º Bloco – Identificação do respondente



2º Bloco – Avaliação das propostas de projetos regulatórios







3º Bloco – Proposição de novos projetos regulatórios



COMO PARTICIPAR?

3 º passo: Acessar os Formulários da Consulta Dirigida

1º passo: Acessar o Roteiro de Apoio da Consulta Dirigida

2º passo: Acessar o Painel da Consulta Dirigida

Obs.: O preenchimento do formulário deve ser a última ação a ser realizada pelos 
participantes das Consultas Dirigidas

Obs.: As contribuições não relacionadas ao objeto da consulta, ao campo de competência 
da Anvisa ou que não observem as diretrizes e critérios estabelecidos no Documento 
Orientador da Agenda Regulatória 2021-2023 serão desconsideradas

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
Participação da sociedade e dos demais entes do SNVS 
na construção da nova Agenda Regulatória da Anvisa

Prazo final para contribuições: 22 de janeiro de 2021

O que acontece depois?

❖ Consolidação e avaliação das contribuições recebidas: Fevereiro/Março de 2021

❖ Elaboração e validação da Lista Final de Projetos Regulatórios: Março de 2021 

❖ Aprovação e Publicação da Agenda Regulatória 2021-2023: Abril de 2021



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

MAIS INFORMAÇÕES SOBRE A CONSTRUÇÃO DA 
AGENDA REGULATÓRIA 2021 - 2023

ACESSE A PÁGINA DA AGENDA REGULATÓRIA 
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


Gerência de Processos Regulatórios – GPROR

Gerência-Geral de Regulamentação e Boas Práticas Regulatórias – GGREG

Terceira Diretoria – DIRE3

Cinthya Simone da Paz Elgrably 

Daniela Macedo Jorge 

Daniela Vieira dos Reis 
Sturzenegger 

Felipe Machado Ribeiro de Sousa

Guilherme Borba Dantas 

Mariana Xavier Rocha 

Renata Regina Leite de Assis 

Rodrigo Abrão Veloso Taveira 

Talita Lopes Campos Soares 

Tatiana Muniz Falcao Rabelo

Gabrielle Troncoso - GGREG

Petter Ricardo de Oliveira - GGREG

Obrigado!
Rodrigo Veloso 

Gerente de Processos Regulatórios


