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HISTORICO DA CONSTRUCAO DA
AGENDA REGULATORIA DA ANVISA 2021-2023

13/10/2020
Publicacao do
Documento
Orientador da Agenda
Regulatoria 2021-2023

Fev a Abr/2021

Avaliacao das

Contribuicoes da
Consulta

Externa pelas Areas
Técnicas e pela GGREG

08 a 29/10/2020

Consulta Interna para

Identificacao das
propostas de Projetos
Regulatorios

Abr/2021
Validacao da Lista
Final de Projetos
Regulatodrios pelas
Diretorias

23/11/2020 a
22/01/2021
Consulta Externa a
Sociedade e aos
demais entes do SNVS

20/05/2021

Deliberacao Final
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AGENDA REGULATORIA
ciclo trienal
2021-2023

CONSULTA INTERNA PARA
CONSTRU,CAO DA AGENDA
REGULATORIA 2021-2023

8 A29DE
OUTUBRO DE 2021



CONSULTA INTERNA - 8 A 29/10/2020
106 PROPOSTAS DE PROJETOS REGULATORIOS

Medicamentos
Assuntos Transversais
Produtos para a saude
Servigos de Saude |
Alimentos
Cosméticos
Sangue, Tecidos, Células e...
Saneantes
Agrotoxicos

Portos, Aeroportos e...

Servigos de Interesse para a...

Farmacopeia
Tabaco

Laboratodrios Analiticos

Insumos Farmacéuticos



CONSULTA EXTERNA PARA
CONSTRUCAO DA AGENDA
REGULATORIA 2021-2023

222222222

Consultas Dirigidas realizadas
entre
23/11/2020 e 22/01/2021
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CONSULTAS DIRIGIDAS - 23/11/2020 E 22/01/2021
Participacao da Sociedade e demais entes do SNVS

1586 ¥

participantes

‘&a 1573 sociedade em geral

@ 13 atoresdo SNVS

1761

Formuldrios preenchidos

‘A‘ 1713 sociedade em geral

@ 48 atoresdo SNVS




Resultados Gerais das Consultas Dirigidas

3061 @

Contribuicoes

1080 conTRIBUICBES OPINATIVAS
(Concordo com a Proposta / Ndo quero opinar)

E 1981 conNTRIBUICOES QUALITATIVAS

(Quero contribuir)

6 1571 contribuigcoes aos projetos identificados internamente
( 1548 da sociedade e 23 do SNVS)

\/ 410 propostas de novos projetos

(373 da sociedade e 37 do SNVS) L
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AVALIACAO DAS CONTRIBUICOES

19 8 1 @ ))) 0 AVALIACAO PELAS
Q AREAS TECNICAS E
Contribuigoes GGREG




= AVALIACAO DAS CONTRIBUICOES PELA GGREG, AREAS
TECNICAS E DIRETORIAS

i

Avaliacao pela
Q‘ 106 aa GGREG e Areas Técnicas

Propostas de +
Pro;etos Regulatorios g?’{;c:zzii pelas ﬁ) LISTA FINAL
+ » e A ----- * E;'geZos
Q 50 Inclusoes Y —\ Regulatdrios
1981 @ v 9 Exclusoes
Contribuigées " v




LISTA FINAL
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147

Projetos
Regulatorios

DISRIBUICAO DOS PROJETOS POR MACROTEMA

Medicamentos

Produtos para a saude

Assuntos Transversais

Portos, Aeroportos e Fronteiras
Servicos de Saude

Alimentos

Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
Cosméticos

Saneantes

Agrotoxicos

Tabaco

Servigos de Interesse para a Saude
Farmacopeia

Laboratdrios Analiticos

Organizacao e Gestao do SNVS
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%\ELACAO DOS PRO.IETOS COM A \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\%

AGENDA REGULATORIA ATUAL (2017 — 2020)

30%
(44)

m Relacionados com a Agenda
Regulatdria Anterior

® N3o contemplados na Agenda
Regulatoria Anterior

LISTA FINAL
147

== || Projetos

¥ — | Regulatdrios



DISRIBUICAO DOS PROJETOS POR DIRETORIAS

LISTA FINAL
147
,, 2
Y = Regulatdrios I

DIRE1 DIRE2 DIRE3 DIRE4 DIRES DIRE2e DIRE2, GADIP
DIRE3 DIRE3,
DIRE4 e
DIRES



147
~/
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PREVISAO 2021 (preliminar)




ALINHAMENTO ESTRATEGICO

Distribuicao dos Projetos
Regulatdrios por
Objetivos Estratégicos
Objetivo1 I 36

Objetivo2 11

Objetivo 3 NN 38
Objetivo 4 M 11

Objetivo5 11

Objetivo 6 1N 8

Objetivo 7 I 32
Objetivo8 12

Objetivo 9 I 15

Objetivo12 M3
n =147

Objetivo 1- Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da populacao a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu
uso racional

Objetivo 2- Aperfeicoar a gestao do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de saude
equitativos e de qualidade

Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitdria

Objetivo 4- Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econémico
Objetivo 5 - Aprimorar a satisfacao do usudrio com exceléncia no atendimento

Objetivo 6 - Racionalizar as a¢des de regularizacdao de produtos e servigos

Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle, monitoramento e fiscalizagao de produtos e servigos
Objetivo 8- Fortalecer a integracdao das acdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria

Objetivo 12- Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros

estratégicos. L
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ATUALIZACAO ANUAL DA AGENDA REGULATORIA




Obrigado!

Rodrigo Veloso
Gerente de Processos Regulatorios

Bianca Kollross Rodrigo Abrao Veloso Taveira
Cinthya Simone da Paz Elgrably Talita Lopes Campos Soares
Daniela Macedo Jorge Tatiana Muniz Falcao Rabelo
Daniela Vieira dos Reis Sturzenegger Richard Nicolas Santana Ornelas
Mariana Xavier Rocha Luiza Andrea Pinheiro da C Povoa
Renata Regina Leite de Assis Joao Vitor Freire da Costa

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