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Apresentacao

Este Manual detalha as diretrizes e o racional que fundamentam o processo de
gestdo de Agenda Regulatéria (AR) da Anvisa, abrangendo a construgdo, o planejamento,

0 monitoramento e a atualizagdo da AR.

A estrutura da AR foi elaborada considerando as adequagbes necessarias para o
alinhamento ao arcabougo normativo federal e as licdes aprendidas desde a adocao da

primeira AR pela Anvisa, em 2009.

Assim, o processo de gestdo da AR foi redesenhado, trazendo mudangas no
modelo, nos fluxos e na estrutura de governanga, com vistas a simplificacdo
administrativa, a economicidade, ao aumento da transparéncia e da previsibilidade da

atuagdo regulatoria.

Quanto as diretrizes que norteiam a construgdo da AR, até o ciclo 2021-2023, estas
eram estabelecidas a cada novo ciclo, por meio da aprovagao pela Diretoria Colegiada da
Anvisa (Dicol) do Documento Orientador da AR, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU)
e no portal da Anvisa. No entanto, com o estabelecimento de requisitos legais especificos
e a larga experiéncia obtida pela Agéncia na gestdo da Agenda, considera-se que ha
maturidade institucional para a adogao de diretrizes perenes, eliminando-se a necessidade

de elaboragdo e aprovacao de um novo documento orientador a cada ciclo regulatério.

Com isso, as informacoes relativas ao processo de construcao, planejamento,
monitoramento e atualizacdo da AR estdo sintetizadas neste Manual, formato de
documento ja amplamente utilizado pela Anvisa para matérias de carater procedimental,
e que ao mesmo tempo permite flexibilidade para a revisdo de procedimentos, garantindo-

se, assim, a melhoria constante.

As alteragGes propostas, tanto na forma de organizagdo das diretrizes quanto no
processo de gestdo da Agenda, se propdem a trazer beneficios para a eficiéncia da
atuagdo regulatéria da Anvisa e para a construgdo de um ambiente regulatorio estavel e
previsivel, na medida em que se reduz a incerteza gerada pela possibilidade de alteragGes

na forma de conducao da AR a cada novo ciclo.
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5@3 Conceito

Instrumento de planejamento da
atividade normativa que contera o
conjunto dos temas regulatorios
prioritarios a serem regulamentados
pela agéncia durante sua vigéncia,
conferindo previsibilidade e
transparéncia.

gﬁ Organizacao

Contetdo organizado por temas
regulatorios referentes a cada um dos
macrotemas de atuacao,
harmonizando com a legislagao.

X Ciclo bienal

Ciclo que possibilita o planejamento
regulatorio mais assertivo, resultando
em AR mais dindmica, enxuta e
executavel.

@
&8
&'e Governanca

Definida para favorecer a execugdo da
A
Monitoramento sistematico e
periodico pelo gestor da unidade;
Acompanhamento de prioridades e
riscos pelo CGE;
Fortalecimento  das  agbes de
assessoramento da ASREG.

CONSTRUGAO

Requisito legal, o alinhamento a
estratégia € um dos pré-requisitos
para a inclusdo de tema regulatério na
AR, que sera integrada ao PGA. Ainda,
a previsdao de andamento durante a
vigéncia da AR sera observada na
construgao e atualizaga@o anual.

Consulta dirigida no inicio da
construgao para participagao da
sociedade, dos entes do SNVS, do
setor regulado e demais agentes
interessados na proposi¢cao de temas
para a AR.

Método objetivo para priorizagdo e
selecdo de temas, operacionalizado
por meio de ferramenta automatizada
para possibilitar:

» Avaliagdo do cumprimento de pré-
requisitos (alinhamento aos objetivos
estratégicos e previsdo de andamento
durante a vigéncia da AR);

Priorizacdo, pelo método RICE
(Alcance, Impacto, Confianga e
Esforgo) adaptado para a AR;

Selecdo, considerando a ordem de
relevancia dos temas e a capacidade
operacional de execugcdao de cada
unidade.

PLANEJAMENTO E
MONITORAMENTO

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

Janelas de monitoramento trimestrais
em abril, julho, outubro e dezembro,
para permitir o acompanhamento
periodico e a adogdo de medidas para
promover a execugdo dos temas
regulatérios da AR.

Para acompanhar o dinamismo do
cenario regulatorio, permitir o ajuste
das prioridades da atuacdo regulatoria
e manter o alinhamento da AR aos
objetivos estratégicos, ao final do
primeiro ano de vigéncia a AR sera
atualizada.

Informagbes sobre a AR e o0
andamento dos temas regulatorios
disponibilizadas por meio de:

* Publicagdo no DOU;

» Area especifica no portal;

» Painel de acompanhamento.




1. Introducao

Desde 2009, a Anvisa elabora e divulga sua AR como forma de dar previsibilidade
e transparéncia aos temas regulatérios que irdo pautar, de forma prioritaria, a atuagao da

Agéncia em determinado periodo.

No entanto, a AR se tornou obrigatoria para a administracao publica federal em
2019, com a publicacdo da Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019, que além de definir a
AR como instrumento de planejamento regulatério vinculado ao Plano Estratégico (PE),
tratou sobre seu conteudo, estabeleceu a competéncia para aprovagdo e determinou a

obrigatoriedade e a forma de dar transparéncia a AR.

Em 2022, a celebragdo do Acordo de Comércio e Cooperagdo Econémica entre o
Governo da Republica Federativa do Brasil e 0 Governo dos Estados Unidos da América
ampliou o arcabougo normativo que regulamenta a AR, com a publicagdo do Decreto n°
11.092, de 8 de junho de 2022 e do Decreto n° 11.243, de 21 de outubro de 2022.

A publicagdo desse arcabougo normativo, somada a decisdo da Agéncia de incluir
0 processo de gestdo da AR no escopo inicial do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Anvisa (SGQ), estabelecido por meio da Portaria n° 60, de 24 de janeiro de 2022, induziu
a realizagdo de ajustes do processo para alinhar os regulamentos e possibilitar melhorias

em seu desempenho.

Por meio de oficinas internas conduzidas no inicio de 2023, a ASREG discutiu o

modelo de gestdo da AR com gestores das unidades organizacionais e diretorias, para
captar percepcOes e sugestdes de aprimoramento das diversas etapas do ciclo

regulatério. Paralelamente, realizou benchmarking com autarquias federais, para conhecer

0 modelo de gestdo da AR adotada por outros 6rgaos.

A proximidade do fim da AR 2021-2023, a experiéncia adquirida durante os quase
quinze anos de adogdo da AR pela Anvisa, 0s novos requisitos legais estabelecidos para
AR e a Politica da Qualidade aprovada na Agéncia tornaram propicia a rediscussao das
diretrizes que devem orientar a gestdo da AR, resultando na primeira edi¢cdo do Manual
de AR da Anvisa.


https://anvisabr.sharepoint.com/:p:/s/GGREG-Interno/ESWKEanNhw1KiSOeG9PkOEsBFf1BNIkOOzXoHZJ8CuqQTg?e=PckegK
https://anvisabr.sharepoint.com/:p:/s/GGREG-Interno/EYVBOfdu2e5Fk6-u89YHxcsB_3wvORKvJnjmKwr92meoiQ?e=O2hLZw

2. Base legal

Embora adotada pela Anvisa desde 2009, a AR se tornou instrumento obrigatorio
no &mbito da administragdo publica federal em 2019, por meio da Lei n® 13.848, de 25 de

junho de 2019, conhecida como Lei das Agéncias Reguladoras:

Art. 21. A agéncia reguladora implementara, no respectivo ambito de atuagao, a
agenda regulatoria, instrumento de planejamento da atividade normativa que
conterd o conjunto dos temas prioritarios a serem regulamentados pela agéncia
durante sua vigéncia.

§ 1° A agenda regulatoria deverd ser alinhada com os objetivos do plano
estratégico e integrara o plano de gestao anual.

§ 2° A agenda regulatoria sera aprovada pelo conselho diretor ou pela diretoria
colegiada e sera disponibilizada na sede da agéncia e no respectivo sitio na
internet.

Em 2022, o Acordo de Comeércio e Cooperagdo Econémica entre o Governo da
Republica Federativa do Brasil e 0 Governo dos Estados Unidos da América, formalizado
por meio do Decreto n° 11.092, de 2022, trouxe requisitos detalhados no que se refere a
AR:

Artigo 6
Agenda Regulatoria

1. Cada Parte devera disponibilizar publicamente na internet, pelo menos a cada
dois anos, uma lista de regulacbes que espera, de forma razoavel, adotar ou propor
adotar. Cada regulagdo identificada na lista deve ser acompanhada de:

(a) uma descrigdo concisa da regulagdo planejada;
(b) um ponto de contato na autoridade reguladora responsavel pela regulagdo; e

(c) uma indicacdo, se conhecida, dos setores a serem afetados e se ha algum
efeito significativo esperado sobre o comércio ou investimento internacional.

2. Os itens da lista também devem incluir, na medida do possivel, cronogramas
para agdes subsequentes, incluindo aquelas em que serdo oferecidas
oportunidades para comentarios publicos nos termos do Artigo 9
(Desenvolvimento Transparente de Regulagdes).

3. As Partes sdo incentivadas a disponibilizar as informagdes contidas nos
paragrafos 1 e 2 no sitio eletrénico descrito no Artigo 7 ou por meio de links desse
sitio.

As medidas de boas praticas para atender ao referido Acordo foram estabelecidas

por meio do Decreto n® 11.243, de 2022, que trata da AR em seu Capitulo lII:

CAPITULO IlI
DA AGENDA REGULATORIA DA ADMINISTRAGAO PUBLICA FEDERAL



Art. 6° Os 6rgéos e as entidades que editem os atos normativos de que trata este
Decreto deverdo elaborar e publicar, no minimo, a cada dois anos, a agenda
regulatoria referente ao seu &mbito de atuagdo.

§ 1° A agenda regulatdria;

| - é o instrumento de planejamento da atividade normativa;

Il - contera o conjunto dos temas prioritarios a serem regulados pelo 6rgdo, pela
unidade administrativa ou pela entidade durante a sua vigéncia;

Il - devera ser aprovada pelo titular do 6rgdo, da unidade administrativa ou da
entidade; e

IV - contera, sem prejuizo de outros elementos a serem detalhados ou
complementados na forma prevista no art. 9°

a) a descri¢do concisa dos temas;

b) o contato institucional da autoridade responsavel pela area a cargo da regulagéo
do tema;

c) os setores afetados; e

d) o indicativo de eventual impacto significativo ao comércio internacional.

§ 2° Para fins de cumprimento do disposto na alinea “b” do inciso IV do § 1°,
devera ser informado, no minimo, o correio eletrénico do agente publico
responsavel.

Na Anvisa, a RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o

regimento interno, assim dispde sobre as competéncias relacionadas a gestao da AR:

Art. 6° A Anvisa é dirigida pela Diretoria Colegiada e pelo Diretor-Presidente, nos
termos da Lei n® 9.782, de 1999.

Paragrafo unico. Compete a Diretoria Colegiada da Anvisa:

| - aprovar:

a Agenda Regulatéria da Agéncia;

[..]

Art. 34. Compete, em comum, as unidades organizacionais, nas respectivas
areas:

| - elaborar:

[...]

f) proposicOes para a agenda regulatéria, conforme diretrizes e procedimentos
estabelecidos para melhoria da qualidade regulatéria;

[...]

VIII - acompanhar a agenda regulatoria;

Art. 36. Compete ao Gabinete do Diretor-Presidente:
[...]

XV - supervisionar:

a elaboragdo e a execucgdo da Agenda Regulatoria;

[..]

Art. 59. Compete & Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria:

| - assessorar a Diretoria Colegiada:

[...]

¢) na construgdo, monitoramento e atualizagdo da Agenda Regulatoria;

[...]

Il - assessorar as unidades organizacionais da Anvisa:

[...]

b) no processo de construgdo, monitoramento e atualizagio da Agenda
Regulatoria;

[...]



Art. 60. Compete a Coordenacgado de Processos Regulatérios coordenar:
| - as agbes de construgdo, monitoramento e atualizagdo da Agenda Regulatéria,
em articulacdo com as demais unidades organizacionais da Anvisa;

[...]

Art. 187. A Diretoria Colegiada manifesta-se pelos seguintes instrumentos
decisorios:

[...]

Il - Agenda Regulatéria: instrumento de planejamento da atividade normativa que
contém o conjunto dos assuntos prioritarios a serem regulamentados pela Anvisa
durante sua vigéncia;

[...]

§ 4° Os procedimentos relacionados com a elaboragdo da Agenda Regulatéria e
com a edicdo de atos normativos serdo estabelecidos em ato especifico da
Diretoria Colegiada.

[...]

§ 6° A Agenda Regulatéria devera ser alinhada com os objetivos do Plano
Estratégico e integrara o Plano de Gestao Anual.

Ja a Portaria - PRT n°® 162, de 12 de margo de 2021, disciplina as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria Anvisa, abarcando a AR. Assim,
nos termos da PRT n® 162, de 2021:

Art. 2° Para efeitos desta Portaria sdo adotadas as seguintes definigdes:
| - Agenda Regulatoria: instrumento de planejamento da atividade normativa que
contém o conjunto dos assuntos prioritarios a serem regulamentados pela Anvisa
durante sua vigéncia;
[...]
CAPITULO II
DO PLANEJAMENTO REGULATORIO
Secdo |
Da construcdo da Agenda Regulatéria
Art. 4° A Agenda Regulatéria é composta por itens priorizados pela Diretoria
Colegiada, para um determinado periodo, a partir da identificacdo de problemas
que indicam a necessidade de atuagdo da Anvisa, com vistas a promover a
transparéncia, o planejamento e a previsibilidade regulatoria.
Paragrafo unico. O desenvolvimento de cada item da Agenda Regulatéria podera
dar origem a mais de um Processo Administrativo de Regulacdo.
Art. 5° A Agenda Regulatéria deverd ser alinhada com os objetivos do Plano
Estratégico e integrara o Plano de Gestdo Anual.
Art. 6° Os resultados da Gestdo do Estoque Regulatério e do M&ARR poderdo
trazer subsidios para a construgdo da Agenda Regulatoria.
Art. 7° A Agenda Regulatéria devera ser construida a partir de diretrizes a serem
propostas pela unidade organizacional responsavel pela promogdo de agbes de
melhoria da qualidade regulat6ria na Anvisa.
§ 1° As diretrizes devem conter informagdes sobre processo de construgao,
monitoramento e atualizagdo da Agenda Regulatéria, bem como defini¢des quanto
ao seu alinhamento estratégico, vigéncia, forma de organizagdo, estrutura de
governanga e participagdo social.
§ 2° Os procedimentos estabelecidos por meio das diretrizes devem possibilitar a
participagdo dos agentes econémicos, usuarios dos servigos prestados e 6rgaos
ou entidades publicos em contribuir com a discussao sobre os itens que comporao
a Agenda Regulatoria.



§ 3° As deliberages relativas as diretrizes devem ser realizadas em Reunides
Publicas da Diretoria Colegiada.

§ 4° As diretrizes devem ser publicadas no sitio eletrdnico da Anvisa, em local
especifico, com identificagdo de contetido ao publico em geral.

Como foi publicada antes de 2022, a Portaria n° 162, de 2021, estd em analise
pela Asreg para avaliagdo das necessidades de alinhamento ao arcabougo normativo
federal e sua revisdo ja contemplara os ajustes para formalizar o novo modelo de gestédo

da AR constante deste Manual.

Finalidade da AR

A AR é um instrumento de planejamento, que tem a finalidade de conferir

previsibilidade e dar transparéncia a atividade regulatéria normativa.

Ao divulgar antecipadamente os temas regulatérios priorizados para atuagao, a AR
permite que as partes interessadas se preparem para discutir e se adaptar a possiveis

mudangas, contribuindo para a constru¢cdo de um ambiente regulatorio estavel.

Para atingir tal finalidade, a AR deve ser um instrumento confiavel, o que se
consegue por meio do planejamento, da execucdo e do monitoramento dos temas
regulatérios da AR durante a sua vigéncia, de forma que a produgdo normativa da Agéncia
nesse periodo decorra majoritariamente de sua execugdo. Ressalva-se o tratamento de
temas regulatérios fora da Agenda, que inevitavelmente resultam de situagcoes

inesperadas, que impedem a possibilidade de planejamento.

Assim, para que a AR tenha um alto indice de execugao, sua construgdo deve ser
feita a partir de temas regulatérios que reflitam a real necessidade de atuagao regulatoria

e em volume proporcional a capacidade de execucdo da Agéncia naquele periodo.

Nesse sentido, e considerando o grande escopo de atuacdo da Anvisa, é
fundamental estabelecer bons critérios de priorizacdao e selecdo, que garantam uma
adequada decisdo sobre quais — e quantos — temas regulatérios deverdo compor a AR,
com vistas a maximizar a capacidade de executar a AR conforme planejado. Além disso,
€ importante propiciar a constru¢do participativa da AR, para a sele¢do de temas

regulatorios realmente aderentes as necessidades da sociedade.
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Embora deva dar previsibilidade, a AR ndo pode representar obstaculo a evolugédo
regulatoria. Nessa seara, a AR deve permitir certo grau de flexibilidade que possibilite a
revisdo das prioridades regulatérias no periodo, de modo a conferir agilidade e
adaptabilidade as inovagdes e as necessidades emergentes econdmicas, sociais e

tecnologicas.

Também é importante esclarecer que, os temas regulatorios que compde a
Agenda podem ndo resultar na publicagdo de ato normativo durante a vigéncia da AR,
podendo o processo regulatorio, em muitos casos, se estender por periodo maior,

conforme a complexidade do assunto, necessitando migrar para a proxima Agenda.

Quanto a duragdo da AR, a experiéncia obtida e 0 benchmarking realizado apoiam
a conclusdo de que um ciclo de menor prazo, com momentos de revisao e atualizagado
das prioridades, pode proporcionar maior assertividade na execugao e flexibilidade, sem

comprometer a previsibilidade regulatoria.

Atender a essas premissas € essencial para que a AR possa confirmar sua
finalidade de instrumento estratégico confiavel, promotor de previsibilidade regulatoria e

de transparéncia.

Conteudo da AR

Para alinhamento aos requisitos legais, a AR deve trazer: (i) arelagcao dos temas
regulatérios priorizados que podem resultar em ato normativo (RDCs ou INs); (ii) a
descrigao concisa dos temas regulatorios, incluindo o objetivo estratégico a que se
vincula; (iii) o nome e o contato institucional da area a cargo do tema regulatério,
possibilitando o contato com a autoridade responsavel; (iv) os setores afetados; (v) o
indicativo de eventual impacto significativo ao comércio internacional; e (vi)

cronograma das etapas ja planejadas para a execugao da AR.

A Lei n® 13.848, de 2019, estabelece que o conteudo da AR se refere a atividade
normativa planejada pela Agéncia para o periodo, refletida no conjunto de temas

regulatorios priorizados.
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O Decreto n° 11.092, de 2022, e o Decreto n° 11.243, de 2022 trazem disposicdes
semelhantes sobre o conteudo da AR, ou seja, a AR deve tratar da atividade normativa,
refletida por meio do conjunto dos temas regulatorios prioritarios que se espera, de
forma razoavel, adotar ou propor. Estes dois atos normativos vao além e definem o
detalhamento minimo para esse conteudo, qual seja: (i) a descrigcdo concisa dos temas
regulatorios; (ii) o contato institucional da autoridade responsavel pela area a cargo da
regulacdao do tema regulatorio; (ii) os setores afetados; (iv) o indicativo de eventual

impacto significativo ao comércio internacional; e (v) cronograma, se possivel.

4.1 Relagdo de temas regulatorios priorizados

A regulacdo ndo normativa, feita por meio de Guias, ndo traz requisito técnico
obrigatorio para os agentes afetados, por possuir carater recomendatorio. Entende-se que
a intencao da Agéncia de discutir e publicar um Guia pode ser tratada fora da AR, sem

prejuizos as partes interessadas.

A AR tratara, portanto, apenas de temas regulatérios que podem resultar em
atividade regulatéria normativa, possibilitando maior foco na discussdo dos temas
regulatérios que podem impactar de forma mais significativa nas obrigacoes de fazer ou

de informar, o que também deve contribuir para uma AR mais enxuta e objetiva.

Por outro lado, os temas regulatérios de atualizagao periédica voltam a fazer
parte da AR, pois: (i) como resultam em atos normativos, eles devem fazer parte da AR
de forma obrigatéria, conforme regulamentos vigentes; (ii) sua auséncia da lista de temas
regulatérios da AR prejudica a previsibilidade e a transparéncia na atuagao regulatoria; e
(iii) os temas regulatorios de atualizagdo periddica ndo sdo independentes do
planejamento estratégico da Agéncia, visto que a Dicol, ao decidir pela classificacdo de
um tema regulatério como de atualizagdo periddica, leva em consideragdo os objetivos
estratégicos do periodo, dado que o PE orienta de forma ampla a atuagao regulatéria da

Anvisa.

4.2 Descrigdo dos temas regulatorios e contato institucional da autoridade responsavel

pela area a cargo da requlagédo do tema regulatorio

12



A AR trarad a identificagdo dos temas regulatérios e a informacgdo do objetivo
estratégico a que se relaciona, além do nome e contato institucional da unidade
organizacional responsavel pela regulagdo do tema regulatério, em atencdo aos

regulamentos vigentes.

4.3 Indicagdo dos setores afetados e do eventual impacto ao comércio internacional

O painel de acompanhamento da AR disponivel no portal, apresenta os campos
“contexto e motivagao” e “resultados esperados”, que podem abranger informacdes sobre
os agentes afetados e impactos ao comeércio internacional. De qualquer modo, para
garantir que este conteudo minimo legal seja integralmente cumprido nas proximas ARs,
serdo incluidos no Painel de Acompanhamento da Agenda campos especificos, para que
seja feita a indicagdo dos setores afetados e do eventual impacto ao comércio

internacional para cada tema regulatorio da AR.

4.4 Cronograma planejado

Com relagdo ao cronograma planejado, 0 acompanhamento da AR sera focado nas
etapas que trazem resultados mais relevantes para o processo regulatorio: a defini¢do das
condi¢des processuais para tratamento do tema regulatorio; a realizacdo dos estudos de
analise de impacto regulatério (AIR); a realizagdo da participagao social; e a deliberagao

sobre o instrumento regulatorio pela Dicol.

A alteragcdo deve trazer ganhos para o planejamento regulatério e para o
monitoramento da AR, a fim de oferecer maior precisdo nos cronogramas da execugado

dos temas regulatorios.

Importa destacar que, em razdo das particularidades do fluxo regulatério de
atualizagdo periodica — que, a depender do tema regulatério, tem frequéncia de alteragdo
alta, a exemplo das monografias de insumos ativos de agrotoxicos — ficara a critério da
unidade organizacional decidir pela inclusdo ou ndo de cronograma planejado entre as
informagdes que compdem a AR. Em decorréncia disso, 0 acompanhamento da execugado
desses temas regulatorios sera realizada por meio das atualizagbes de atos normativos

efetivamente realizadas ao longo da vigéncia da AR.
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5. Organizacao da AR

0 conteudo da AR sera organizado por macrotemas, compostos pela relagao dos

temas regulatdrios priorizados e pelo objetivo estratégico a que estao vinculados.

Nota-se que a AR 2021-2023 adotou a divisdo do conteudo por macrotemas,

organizados em projetos regulatérios, formados por uma carteira de processos

regulatorios, desdobraveis em propostas regulatorias.

O retorno ao uso do termo “tema regulatério” para se referir ao que hoje se

denomina

“projeto regulatério” na AR tem base na regulamentacgao vigente, que se refere

em todos os momentos aos “temas priorizados”, permitindo, portanto, a harmonizagao

dos termos utilizados, o que deve contribuir para melhorar a comunicacao externa sobre

a AR. Além disso, tem a vantagem de aproximar o conteido da AR a forma de organizagdo

e divisdo adotada pela Anvisa sobre seus objetos de atuagdo, o que também deve facilitar

a comunicacgao interna sobre a AR.

Observa-se que a alteracdo proposta na forma de organizacdo do conteudo da AR

ndo modifica o objetivo de aplicar métodos ageis para a execucao da AR.

Em SINTESE, a organizagao do conteiido da AR sera:

= Macrotema de Atuacao da Anvisa
o Tema Regulatério

v Propostas Regulatorias

6. Gestao da AR

Conforme a Cadeia da Valor da Anvisa, entende-se por gestdo da AR o conjunto

de agdes que visam:

(i)

construir a relagdo de temas regulatérios a serem tratados de forma
prioritaria pela Anvisa em um determinado periodo;
planejar e monitorar o cronograma de execucdo dos processos

regulatorios relacionados;
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(i)

(iv)

manter a relacdo de temas regulatorios priorizados atualizada e alinhada
aos objetivos estratégicos; e
dar transparéncia ao andamento da evolugdao do tratamento dos temas

regulatorios priorizados.

Para que se tenha uma AR efetiva e reconhecida interna e externamente como

instrumento confiavel de planejamento, previsibilidade e transparéncia regulatoria, sdo

diretrizes fundamentais para a gestdo da AR:

o alinhamento aos objetivos estratégicos, tanto na construgdo quanto ao
longo da vigéncia da AR;

a construcado participativa;

a proposicgao regulatoria proporcional a capacidade de execugdo durante a
vigéncia da AR, por meio da adogdo de critérios claros de priorizagao e
selecdo de temas regulatorios;

o planejamento regulatorio flexivel;

0 monitoramento da execugao;

0 estabelecimento de estrutura clara de governanca, que contribua para o
compromisso do corpo técnico e da alta gestdo com a execucao planejada
da AR; e

a transparéncia ativa em todas as etapas do processo.

6.1 Alinhamento aos objetivos estratégicos

A necessidade de alinhamento da AR ao planejamento estratégico da agéncia

reguladora, inclusive com a obrigagdo de que a AR componha o plano de gestdo anual
(PGA), esta claramente manifesto no § 1° do art. 21, da Lei n° 13.848, de 2019,

refor¢cando a importancia da atuagao regulatoria para o alcance das metas estratégicas:

Art. 21 [...]
§ 1° A agenda regulatoria deverd ser alinhada com os objetivos do plano
estratégico e integrara o plano de gestdo anual.
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Assim, a constru¢do da AR deve acontecer a partir da definicdo dos objetivos
estratégicos da Anvisa, de forma que a selegao e priorizagdo dos temas regulatorios sejam

feitas de forma alinhada aos instrumentos de planejamento estratégico.

Para promover o alinhamento da AR aos objetivos estratégicos é importante
considerar a duragdo do ciclo, o cronograma do processo de gestdo da AR e a forma de

atualizacdo da AR.

6.2 Duracéo do ciclo

A duragao do ciclo da AR sera bienal.

Um dos grandes desafios para a gestdo da AR é a construgdao de um modelo que
proporcione previsibilidade regulatéria suficiente para propiciar um ambiente regulatério
estavel, em que as diferentes partes interessadas tenham confianga e segurancga para
desempenhar seus papéis, ao mesmo tempo que permita flexibilidade para adaptar de
forma rapida a regulamentagdo as necessidades econémicas, sociais e tecnolégicas em

constante evolucgao.

Equilibrar a duracdo do ciclo da AR contribui para uma transparéncia regulatoria
efetiva, de forma a permitir adequada participacao social no desenvolvimento dos temas
regulatérios da AR, assim como para que seja possivel atingir um bom nivel de

previsibilidade regulatoria.

Ciclos muito curtos podem nao proporcionar tempo suficiente para essa
organizagao e, assim, comprometer a discussao adequada do tema regulatério, levando a

uma regulamentacgao pouco eficiente.

Por outro lado, ciclos longos aumentam a possibilidade de mudancgas importantes
no cenario regulatério, que impliguem em alteragdo dos temas prioritarios. Isso pode
comprometer o progresso dos temas regulatorios ja em discussdo, aléem de causar a
necessidade de reorganizagdo das partes interessadas em torno das novas prioridades,
afetando o avango concreto na regulagao. Ciclos longos também podem comprometer a
capacidade da Agéncia de acompanhar o ritmo do avango tecnolégico, fazendo com que

a regulacao se torne pouco efetiva.
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A confianga na previsibilidade regulatoria conferida pela AR também pode ser
afetada pela duragdo do ciclo. De forma geral, &€ possivel considerar que, quanto maior a
duracdo do ciclo mais complexo sera garantir a adequada priorizagdo de temas
regulatorios, bem como realizar o planejamento regulatério assertivo da sua execucao.
Nesse sentido, ciclos longos podem levar a um numero maior de revisdes da prioriza¢ao
e dos cronogramas de execugdo planejados, o que pode reduzir a previsibilidade

regulatoria.
Para definigdo da duragdo ciclo, também se observou as determinagdes legais.

O Decreto n° 11.092, de 2022, e o Decreto n® 11.243, de 2022, determinam uma
periodicidade minima para o ciclo da AR, trazendo a obrigacao de se elaborar e publicar,

pelo menos (ou no minimo), a cada dois anos.

A Lei n° 13.848, de 2019, destaca a integragdo da AR com o planejamento
estratégico: o § 1° do art. 21, determina que a AR integre o plano de gestdo anual da

Agéncia.

Na Anvisa, o Plano Estratégico (PE) atual tem vigéncia quadrienal. O PE é dindmico
e permite ajustes a partir dos resultados de seu monitoramento e mediante a avaliagdo
do Comité de Gestao Estratégica, Riscos e Inovagao Institucional (CGE) e a aprovacao da

Diretoria Colegiada (Dicol).

Durante a vigéncia do PE, o Plano de Gestdo Anual (PGA) promove alinhamento
interno com foco em resultados de curto prazo e pode conferir dinamismo a atuacgao
regulatoria, propiciando o ajuste da estratégia para atender as necessidades imediatas da

sociedade, sem perder de vista os objetivos definidos no PE.

Para tanto, desde 2021, a Anvisa adota 0 método OKR (Objective and Key Results)
para a elaboracgao do PGA, com o propdsito de aprimorar o modelo de gestao institucional,

a fim de torna-lo mais adaptativo e efetivo.

Uma das principais premissas do método OKR € a utilizacao de ciclos curtos de
planejamento e, dessa forma, adotar a duragdo de ciclo bienal da AR é, também, uma
forma de alinhamento ao PE e deve proporcionar agilidade e flexibilidade para a adaptacao
da AR ao cenario regulatorio, bem como favorecer tanto o planejamento quanto a

execucdo do cronograma de atuagdo nos temas regulatorios constantes da AR.
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Em benchmarking sobre o fluxo regulatorio realizado pela Asreg, em maio de 2023,
com autarquias federais (agéncias reguladoras e Inmetro), verificou-se os 9 respondentes
informarem adotar ciclo bienal de duracdo da Agenda em seus 6rgdos. Assim, o ciclo

bienal traz convergéncia com as praticas das demais Agéncias federais.

De forma semelhante, um ciclo maior que bienal estaria em discordancia com a
interpretag@o do art. 6 do Decreto n® 11.092, de 2022 e do art. 6° do Decreto n® 11.243,
de 2022. De fato, conforme apontado pela Procuradoria Federal junto & Anvisa, no
PARECER n. 00104/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, “as expressdes “pelo menos a cada
dois anos” e “no minimo a cada dois anos” determinam que a periodicidade de elaboragao

e publicacdo de uma nova agenda regulatoria pela Anvisa seja igual ou inferior a bienal”.
Em sintese, entende-se que a duragdo bienal da AR:

= atende & frequéncia de elaboragdo da AR estabelecida pelo art. 6° do
Decreto n° 11.243, de 2022;

= possibilita melhor alinhamento e ajuste da atuagéo regulatoria ao ritmo de
inovacgao tecnoldgica, mas ndo a ponto de onerar de forma desproporcional
a carga administrativa interna decorrente de sua construgao;

= permite priorizar e planejar de forma mais assertiva a atuagao regulatoria;

= converge com a conduta da maioria das demais agéncias reguladoras

federais.

6.3 Cronograma da gestao da AR

A definicao da lista de temas regulatorios que irao compor a AR acontecera no

trimestre imediatamente posterior a aprovagao do PE da Anvisa.

Considerando a periodicidade quadrienal do PE e a proposta de AR em ciclo bienal
(conforme detalhamento no topico anterior — Duragdo do ciclo), o cronograma geral
proposto para construcdo e atualizagdo das proximas ARs da Anvisa esta ilustrado na

figura 1.
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Figura 1. Linha do tempo para construgdo da AR da Anvisa

Conclusédo AR Conglusdo AR

2021-2023 2024-2025
1° Trim 2°Trim 3°Trim 4° Trim 1° Trim 2°Trim 3° Trim 4° Trim 1° Trim 2°Trim
2024 2024 2024 2024 2025 2025 2025 2025 2026 2026
| v [
« AgBes para viabilizar a Atualizagdo « Agdes para viabilizar a
construgdo da AR anual da AR, construgdo da AR
2024/2025, incluindo possibilitando a 2026/2027, incluindo
participacdo social inclusdo da AR participagao social
* Priorizag lecd atualizada no + Priorizagé legd
0rizagio e selegio PGA 2025 orizagio e selegio

dos temas para a AR
2026/2027

+ Publicacdo da AR
2026/2027

« Inclusdo no PGA 2026

dos temas para a AR
2024/2025

+ Publicacdo da AR
2024/2025

« Inclusdo no PGA 2024

Fonte: elaboragdo propria

Assim, para as proximas ARs, as ac¢des serdo distribuidas da seguinte forma:

= 3°e 4° trimestres/2023 (iltimo semestre do PE 2020/2023):

o inicio das agdes para viabilizar a construgdo da AR 2024-2025
(Asreg), compreendendo a realizagdo da participagdo social para
captar sugestdo de temas regulatérios e disponibilizagdo de
subsidios para avaliagdo pelas unidades organizacionais;

o priorizagdo e selecdo dos temas regulatorios para a AR 2024-2025,
considerando os novos objetivos estratégicos e os demais critérios
de priorizagdo definidos; e

o publicacdo da AR 2024-2025, com inclusdo no PGA 2024.

= 4°trimestre/2024: atualizagdo anual da AR, possibilitando a inclusdo da AR
atualizada no PGA 2025.
= 3°e 4° trimestres/2025:

o inicio das agdes para viabilizar a construgdo da AR 2026-2027,
compreendendo a realizagdo da participacdo social para captar
sugestdo de temas regulatorios e disponibilizagdo de subsidios
para avaliagdo pelas unidades organizacionais;

o priorizacao e selecdo dos temas regulatérios para a AR 2026/2027,
considerando os objetivos estratégicos e os demais critérios de

priorizagao definidos; e
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o publicagdo da AR 2026/2027, com inclusdo no PGA 2026.
= 4°trimestre/2026: atualizagdo anual da AR, possibilitando a inclusdo da AR
atualizada no PGA 2027.
= 3°e 4° trimestres/2027 (Gltimo semestre de vigéncia do PE 2024-2027):

o inicio das agOes para viabilizar a construgdo da AR 2028-2029,
compreendendo a realizagdo da participagdo social para captar
sugestdo de temas regulatorios e disponibilizagdo de subsidios
para avaliagdo pelas unidades organizacionais;

o priorizagao e selecdo dos temas regulatorios para a AR 2028-2029,
considerando os objetivos estratégicos e os demais critérios de
priorizacao definidos; e

o publicacdo da AR 2028-2029, com inclusdo no PGA 2028.

E assim sucessivamente.

Observe-se que a adocao da AR bienal confere maior dinamismo a priorizagao e
planejamento da atuagdo regulatoria e, nesse sentido, proporciona um melhor ajuste e
alinhamento da AR com o desenvolvimento do PE quadrienal, o que deve aumentar a

contribuicdo da execugao da AR para o alcance dos objetivos estratégicos.

6.4 Periodicidade de Atualizagao

A atualizacao da AR tera periodicidade anual.

Para acompanhar o dinamismo do cenario regulatério, permitir o ajuste das
prioridades da atuacdo regulatéria e manter o alinhamento da AR aos objetivos
estratégicos, & importante possibilitar que durante a vigéncia da AR as unidades
organizacionais avaliem e decidam sobre a pertinéncia de manter, alterar ou excluir temas
regulatorios na AR, a depender do andamento das propostas regulatérias relacionadas,

bem como sobre a necessidade de incluir novos temas regulatorios.

A atualizagdo cria condigdo para que a atuacdo da Anvisa atenda de forma mais
efetiva as necessidades da sociedade e das partes interessadas, favorecendo o

cumprimento da missdo institucional da Agéncia.
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A atualizagdo, ainda, contribui para aumentar a confianga na previsibilidade e
transparéncia da AR, ao refletir de forma mais assertiva os temas regulatérios que

permanecem prioritarios, bem como a previsao de execugao planejada.

Em ARs anteriores, a Anvisa testou a estratégia de atualizagdo extraordinaria, isto
é, a realizagdo de atualizagdes pontuais sempre que alteragbes na lista de temas

regulatorios prioritarios fossem aprovadas pela Dicol.

Essa abordagem possui a vantagem de dar transparéncia imediata as inclusdes ou
exclusbes de tema regulatorio da AR. Por outro lado, tem como desvantagens: ndo
possibilitar a avaliagdo do impacto na AR como um todo; requerer o continuo emprego de
recursos e esforcos para manter a AR atualizada publicada no Diario Oficial da Unido
(DOU), no Portal e na Intravisa; reduzir a capacidade de apurar os reflexos das alteragdes
na atuagdo regulatoria; e comprometer a priorizagdo, uma vez que se pode incorrer no
equivoco de incluir todo e qualquer novo tema regulatério na AR, independente de atender

aos critérios de priorizacao e selecao definidos.

A estratégia de atualizagdo anual prevé um momento especifico do ciclo para a
atualizacdo da AR. A desvantagem dessa abordagem é ndo possibilitar a transparéncia
imediata de decisdes tomadas. Por outro lado, tem como vantagem a possibilidade de
concentrar os esforgos necessarios a gestao da AR, inclusive para manter a AR atualizada
no DOU, no Portal e na Intravisa, o que simplifica e desonera a execugdo do processo.
Além disso, nos termos da Lei n® 13.848, de 2019, a AR ¢ parte integrante do PGA, o que
reforca a relevancia de se realizar a reflexdo anual sobre o seu conteido - com

consequente atualizagdo — para o alinhamento da AR ao PE.

Considerando o ciclo bienal para a AR, entende-se que a periodicidade anual de
atualizacdo é a mais adequada. Ela permite avaliar de forma ampla o conjunto de temas
regulatorios da AR, possibilitando considerar as novas necessidades de priorizagédo a partir
da analise do todo, bem como o que ja foi executado da AR e ponderar a capacidade atual

de continuidade de execugdo dos temas regulatorios.

Nesse contexto, a atualizacdo em momento especifico contribui para o carater de
instrumento de planejamento regulatéorio da AR e, em consequéncia, a sua capacidade de

contribuir para o alcance dos objetivos estratégicos.
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Dessa forma, ao final do primeiro ano de vigéncia da AR, devem ser adotados os
procedimentos necessarios a sua atualizagdo, observando-se 0s mesmos critérios para

priorizagao e selecdo de temas regulatérios adotados na construgéo.

6.5 Participacao social na construcao da AR
Desde 2009, a Anvisa utiliza mecanismo de participagdo social na construgao da
AR, reconhecendo a sua importancia para orientar a atuagao regulatdria, no sentido de se

alinhar as necessidades da sociedade.

Uma participagcdo social eficiente é capaz de captar os interesses e percepcgdes
dos diferentes agentes afetados e interessados de forma equilibrada, reduzindo-se, assim,
a possibilidade de que a atuagado regulatéria possua vieses. Nesse sentido, é importante
a adoc¢do de meios que permitam fomentar a participacdo de representantes dos diversos

setores.

Para isso, resta evidente a relevancia de ampla e efetiva divulgagdo da forma e do
momento para participagdo na construgdo da AR aos diversos publicos-alvo. Mas, é ainda
mais relevante que o instrumento de participacao seja capaz de captar as informagdes de
interesse, 0 que pode ser favorecido com a adogdo de um mecanismo de participacao
social que possa ser adaptado em fungdo do publico especifico que se deseja atingir
(vigilancias sanitarias, setor regulado, sociedade civil, profissionais de saude, meio

académico, por exemplo).

Conforme o Cardapio de Participacdo Social em Requlacdo da Anvisa, a consulta

dirigida € o mecanismo que se adequa a finalidade da participagdo social na construgao
da AR, pois:

= sua finalidade atende aos objetivos esperados para a participagao social na
AR, ao proporcionar a coleta, ampliagao e validagdo de informagdes sobre
os temas regulatérios que as partes interessadas gostariam que fossem
priorizados pela Anvisa;

= ¢ realizada por meio de formulario eletronico, o que facilita o acesso e a

participagdo de um maior numero de interessados;
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= permite personalizar o conteudo da consulta para os diferentes agentes

afetados ou interessados.

Para a proxima AR, sera realizada consulta dirigida, conduzida de forma prévia
as discussoes internas sobre os temas regulatorios que devem compor a AR, de forma
que seus resultados fornegam subsidios para fomentar a discussdo pelas unidades
organizacionais e possam ser considerados pela Agéncia, no momento da priorizagao e

selecdo dos temas regulatérios que fardo parte da AR.

Além disso, a consulta dirigida previamente as discussoes internas contribui para
simplificar o processo de constru¢do da AR e reduzir o custo administrativo interno, ao
reduzir o numero de handoffs necessarios para a definicao da lista de temas regulatérios

que fardo parte da AR.

Assim, a consulta dirigida a agentes externos sera realizada observando os

seguintes pontos:

= (Captagdo, na 22 janela de monitoramento trimestral do ultimo ano da AR
corrente, da intengdo das unidades organizacionais de migrar temas
regulatérios para a proxima AR, de forma a obter subsidios para a
construcdo da consulta dirigida;

= Realizagdo da consulta dirigida no terceiro trimestre;

= Acdo especifica para ampliar a participacdo dos entes do SNVS;

= Realizagdo de Webinar aberto a sociedade, para divulgacao e orientagdes
sobre a consulta dirigida e o0 novo modelo de gestdo da AR; e

= Extracdo e agrupamento das contribuicbes recebidas, por meio de
ferramenta automatizada a ser desenvolvida pela Asreg, para facilitar a

analise e avaliagdo das contribuigdes pelas unidades organizacionais.

Na conclusdo da proxima AR, a Asreg deve avaliar os resultados da participagao
social realizada previamente as discussdes internas, verificando se as vantagens
potenciais identificadas foram efetivamente observadas, de forma a subsidiar a decisao

sobre 0 momento e 0 mecanismo dessa participacdo para as ARs futuras.
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7. Metodo de priorizagao

0O historico das diferentes ARs adotadas pela Anvisa desde 2009 mostra a previsdo
de tratar diversos temas regulatérios. No entanto, uma grande quantidade nao chegou a

ter andamento nos periodos respectivos.

Dado o grande escopo de atuacdo da Anvisa, é elevada a quantidade de assuntos
que podem demandar atuagado regulatéria normativa a cada ciclo da AR. Como os recursos
disponiveis sdo limitados e devem ser empregados, também, para o desempenho de
outras fungGes regulatérias, além da produgdo normativa, € necessario priorizar, de forma
transparente, os temas regulatorios que a Anvisa conseguira atuar em determinado

periodo.

Da legislagdo aplicada a AR, verifica-se que sdo pré-requisitos dos temas
regulatorios, a serem priorizados e selecionados para a AR, o alinhamento com os
objetivos estratégicos e a expectativa de condugao do tema regulatério durante a vigéncia
da AR.

Assim, os critérios de priorizacao e sele¢cdo devem fornecer elementos objetivos
para possibilitar a decisdo sobre quais temas regulatérios devem ser escolhidos,
considerando a sua relevancia para o cumprimento do plano estratégico e da missdo
institucional da Anvisa, mas também sobre quantos temas regulatorios devem ser
selecionados, considerando a capacidade operacional disponivel e o critério de que seja

tratado durante a vigéncia da AR.

Com esse contexto, foi delineado um modelo de trés passos para a seleg¢ao e

priorizagdo de temas regulatorios a serem incluidos na AR:

1. Cumprimento de pré-requisitos para que o tema regulatério seja incluido na
AR;

2. Priorizagao, conforme método RICE, adaptado para atender a realidade da
Anvisa; e

3. Selegao dos temas regulatérios que atingiram relevancia para inclusdo na AR,
considerando a ordem de priorizagdo e a capacidade de execugdo regulatéria

da unidade responsavel pelo tema regulatério.
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A Asreg desenvolveu uma ferramenta que possibilitara o calculo automatico da
pontuagdo RICE dos temas regulatorios avaliados, bem como a ordenagao por relevancia,
0 que simplificara a aplicagdo do método pelas unidades organizacionais, facilitara a
comparacao objetiva dos diferentes temas regulatérios e dara agilidade a construgdo da

lista de temas regulatérios a serem incluidos na AR.

7.1 Cumprimento de pré-requisitos
Esta etapa visa reduzir a relagdo de temas regulatérios que serdo submetidos a
avaliacao da prioridade, de forma a excluir aqueles que ndo atendem aos pré-requisitos

essenciais para inclusao na AR.

O primeiro pré-requisito é o alinhamento do tema regulatério com os objetivos
estratégicos da Anvisa para o periodo, uma vez que esse € um requisito legal estabelecido.
Para isso, deve-se considerar ndo apenas o alinhamento aos objetivos estratégicos, mas
também a potencial contribuicdo do tema regulatério para alcance dos resultados

esperados dos objetivos estratégicos com os quais ele se relaciona.

0 segundo pré-requisito deve ser a previsdo de andamento do tema regulatério
durante a vigéncia da AR, visto que esse é um fator essencial para a confianga na AR,

como instrumento de previsibilidade regulatoria.

Observa-se que aqui ndo se pressupde a conclusao do tema regulatorio durante a
vigéncia da AR, mas, sim, 0 andamento do processo regulatério. Em outras palavras, deve
haver a previsdo realista da realizagdo de etapas relevantes do processo regulatério, com
a conducdo de estudos e discussdes internas e externas sobre o assunto, ainda que a

conclusado ultrapasse a vigéncia da AR.

Dessa forma, para que o tema regulatério seja passivel de inclusdo na AR, devera
atender cumulativamente a dois pré-requisitos: (i) alinhamento e contribuig@o relevante
para o alcance dos resultados esperados dos objetivos estratégicos da Anvisa, definidos
no PE; e (ii) a previsdao de andamento na execugdo do tema regulatorio durante a vigéncia
da AR.

Todos os temas regulatorios que atenderem aos pré-requisitos deverdo, entao,

ser submetidos ao método RICE de priorizagao.
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7.2 Priorizagcao

Na priorizagdo, cada um dos temas regulatorios pré-selecionados na etapa de
cumprimento dos requisitos sera analisado em relagao a pardmetros objetivos e, entao,
organizados por ordem de relevancia, de forma a subsidiar a tomada de decisdao sobre

quais devem compor a AR.

O método de priorizagdo proposto para a AR é o RICE - acrénimo formado pelas
iniciais das palavras Reach (Alcance), Impact (Impacto), Confidence (Confianga) e Effort

(Esforco).

No método RICE, cada um dos quatro pardmetros avaliados € traduzido
objetivamente em uma escala numérica de relevancia, o que contribui para reduzir a

subjetividade na tomada de decisao

Ao empregar o método na constru¢cdo da AR, cada tema regulatério pré-
selecionado sera avaliado com relagdo aos quatro pardmetros estabelecidos (alcance,
impacto, confianca e esforco), de forma a obter a respectiva pontuacao RICE, definida

conforme férmula a seguir:

Pontuagdo RICE = Alcance x Impacto x Confianca
Esforgo

Assim, quanto maior a pontuacdo RICE de um tema regulatério, mais prioridade
este possui para ser incluido na AR. Portanto, ao organizar a relagdo de temas regulatorios

em ordem decrescente de pontuacao RICE, se tem a ordem de priorizagao.

Note-se que o método RICE traz parametros relacionados ao valor do tema
regulatério (alcance e impacto) e a complexidade do tema regulatério (confianca e
esforgo), o que permite que a ordem de priorizagdo ja reflita, pelo menos em parte, a

capacidade para a execug¢do do tema regulatorio.

Observe-se que a definigdo dos aspectos que serdo considerados para avaliar o
“alcance”, o “impacto”, a “confianga” e o “esforgo” pode ser personalizada conforme as

particularidades da AR, o que torna o método versatil e facilita o seu entendimento e
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aplicagdo pelas unidades organizacionais, simplifica a tarefa de priorizar e aumenta as

chances de se tomar uma decisao adequada.

7.2.1 Par@metros do método RICE para a AR

a) Alcance

0O alcance se refere a estimativa sobre o total de agentes que serdo afetados pelo
tratamento do tema regulatorio, resultando em um dado numérico, obtido por meio da

formula:

Alcance = X Agentes afetados pelo tema regulatorio

0 quadro 2 traz a relagcdo dos possiveis grupos de agentes afetados na atuacgéo
regulatéria normativa da Anvisa e devera ser utilizado como guia para o calculo do alcance
do tema regulatorio: o alcance serd a soma de perfis de agentes afetados que devem ser

atingidos pelo tema regulatorio.

E importante ressaltar que, na avaliacio do alcance devem ser considerados os
agentes diretamente afetados pelo tratamento do tema regulatério pela Anvisa e ndo
aqueles meramente interessados ou afetados de forma marginal, a fim de que a pontuagao
obtida permita, efetivamente, diferenciar o nivel de alcance dos diferentes temas

regulatérios a serem priorizados.

Quadro 2. Relagdo de potenciais agentes afetados para avaliagdo do alcance do tema regulatorio
(continua na proxima pagina).

RELAGCAO DE AGENTES AFETADOS |

Cidadaos — consumidores e usuarios de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria
Setor regulado - cadeia produtiva
Setor regulado - cadeia de distribuigdo
Setor regulado - estabelecimentos comerciais ou prestadores de servicos
Setor regulado — micro e pequenas empresas, microempreendedor individual
SNVS - Vigilancias Sanitérias Estaduais ou Municipais
SNVS - Laboratorios Analiticos
Profissionais que desempenham atividades relacionadas aos macrotemas de atuagdo da Anvisa,
inclusive profissionais de saude
Comunidade académica
Orgdos de controle externo ou outros érgdos de governo
Fonte: elaboragdo propria
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b) Impacto
0 impacto se refere ao efeito do tema regulatério sobre os agentes afetados: é
uma estimativa da magnitude desse efeito, geralmente traduzida a partir de uma escala

que varia entre impacto minimo e impacto altissimo.

Existem diferentes aspectos que compdem o impacto potencial do tratamento de

um tema regulatério pela Anvisa.

Para a inclusdo na AR, a percepc¢do do impacto serd avaliada a partir de trés

aspectos relacionados:

(i) a relevancia para atingir os objetivos estratégicos e da Politica da Qualidade
da Anvisa;

(ii) a contribui¢do para o cumprimento da missao institucional, bem como o
alinhamento com as politicas econémicas e de saude; e

(iii) & contribui¢do para a melhoria do ambiente regulatoério, tornando a atuagao

da Anvisa mais agil, eficiente e transparente.

Esses aspectos devem ser ponderados objetivamente, de forma que se tenha uma
adequada percepcao do impacto. O quadro 3 traz a descricdo dos aspectos a serem
considerados na percepgao do impacto do tema regulatorio, a descri¢cdo da escala e

respectiva pontuagdo e a ponderagdo para calculo do impacto total do tema regulatério.
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Quadro 3. Avaliagdo do impacto do tema regulatério (continua nas préximas paginas)

ASPECTOS

CLASSIFICAGAO

Contribuicao para atingir os objetivos estratégicos

Indique a contribui¢ao do tratamento do tema
regulatério para atingir os objetivos
estratégicos relacionados.

Minima: embora relacionado ao objetivo estratégico, o tratamento do tema regulatério ndo contribui de
forma significativa para os resultados esperados.

Baixa: embora relacionado ao objetivo estratégico, o tratamento do tema regulatério contribui de forma
acessoria para os resultados esperados.

Média: o tratamento do tema regulatério contribui para o alcance dos resultados estratégicos esperados,
mas depende do tratamento em conjunto com outros temas regulatérios.

Alta: o tratamento do tema regulatério contribui de forma significativa para o alcance dos resultados
estratégicos esperados.

Altissima: o tratamento do tema regulatorio é imprescindivel e suficiente para o alcance dos resultados
estratégicos esperados.

Contribuicao com a missao da Anvisa e alinhamento com as politicas econdmicas e de saiide

Indique a contribui¢do do tema regulatério
para controlar os riscos relacionados a
producdo e uso dos produtos ou servigos
sujeitos & vigildncia sanitdria ou para
aumentar o acesso da populagdo a produtos
ou servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Nao contribui: o tema regulatério ndo esta relacionado ao controle dos riscos relacionados a producao e
uso dos produtos ou servigos sujeitos a vigilancia sanitaria ou para aumentar o acesso da populagao a
produtos ou servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Minima: o tratamento do tema regulatério pode contribuir de forma indireta para o controle dos riscos ou
para aumentar o acesso da populagio a produtos ou servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Baixa: o tratamento do tema regulatorio pode contribuir para o controle dos riscos ou para aumentar o
acesso da populagdo a produtos ou servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, mas depende de outros fatores.

Média: o tratamento do tema regulatorio contribui para o controle dos riscos ou para aumentar o acesso
da populacdo a produtos ou servigos sujeitos & vigilancia sanitdria em conjunto com outros temas

PONTUAGAO

0,25

0,5

0,25

0,5
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ASPECTOS

CLASSIFICAGAO

regulatérios que também serao tratados na AR ou para aumentar o acesso da populagao a produtos ou

servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Alta: o tratamento do tema regulatério contribui de forma significativa para o controle dos riscos ou para
aumentar o acesso da populagdo a produtos ou servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Altissima: o tratamento do tema regulatério é imprescindivel e suficiente para o controle dos riscos ou
para aumentar o acesso da populacdo a produtos ou servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Contribuicao para a melhoria do ambiente regulatério

Indique a contribuicdo com relacdo a tornar a
atuagdo da Anvisa mais agil, eficiente e
transparente.

Indique a contribuicdo do tema regulatério
para possibilitar o avango tecnolgico.

Nao contribui: o tema regulatério ndo estd relacionado a alteragdo de fluxos e procedimentos que
impactem na agilidade, eficiéncia ou transparéncia da atuacdo da Anvisa.

Minima: o tratamento do tema regulatério nao se destina diretamente a otimizar a agilidade, eficiéncia ou
transparéncia da atuacdo da Anvisa e, se houver melhoria nesses aspectos, sera muito pequena.

Baixa: ha possibilidade de que ocorram reflexos positivos na agilidade, eficiéncia ou transparéncia da
atuacdo da Anvisa, embora o tratamento do tema regulatério ndo esteja relacionado diretamente a nenhum
desses aspectos.

Média: o tratamento do tema regulatorio contribui para simplificar ou otimizar de forma parcial fluxos e
procedimentos que podem aumentar a agilidade, a eficiéncia ou a transparéncia da atuagdo da Anvisa.
Alta: o tratamento do tema regulatorio contribui para simplificar ou otimizar integralmente fluxos e
procedimentos que irdo aumentar a agilidade, a eficiéncia ou a transparéncia da atuagdo da Anvisa.
Altissima: o tema regulatorio possibilitara aumentar de forma significativa a agilidade, a eficiéncia e a
transparéncia da atuacio da Anvisa.

Nao contribui: o tema regulatério ndo esta relacionado a possibilitar avango tecnolégico.

Minima: o tema regulatério ndo foi proposto para possibilitar avango tecnolégico, no entanto, indiretamente
pode criar condi¢des para esse avanco.

Baixa: o tema regulatorio foi proposto para possibilitar avango incremental que representa ampliagao da
oferta da tecnologia ao publico-alvo sem aumento significativo nos beneficios de seguranga ou eficacia
para o publico-alvo.

Média: o tema regulatério foi proposto para possibilitar avango incremental que representa ampliagdo da
oferta da tecnologia ao publico-alvo com aumento significativo nos beneficios de segurancga ou de eficacia
para o publico-alvo.

0,25

0,5

0,25

0,5

PONTUAGAO
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ASPECTOS

Indique a contribuicdo do tema regulatorio
para a reducdo de exigéncias, obrigagdes,
restrigdes, requerimentos ou especificagdes
com o objetivo de diminuir os custos
regulatorios.

O tema regulatério pode eliminar ou criar
requisitos que influenciem na livre
concorréncia, nos termos da Lei de Liberdade
Econdmica (Lei n® 13.874/2019)?

0 tema regulatério se destina a harmonizar a
regulamentagdo sanitaria aos termos de
acordos ou de foruns internacionais de que o
Brasil ou a Anvisa é signatario?

Fonte: elaboragdo prépria

CLASSIFICACAO
Alta: o tema regulatdrio foi proposto para possibilitar avango incremental com aumento significativo nos
beneficios de seguranca e eficacia para o publico-alvo.
Altissima: o tema regulatorio foi proposto para possibilitar a incorporagdo de tecnologia inédita no pais.
Nao contribuiu: o tema regulatério ndo esta relacionado a reducdo de exigéncias, obrigacdes, restri¢oes,
requerimentos ou especificagoes.
Minima: ha minima expectativa de que o tratamento do tema regulatério diminua os custos regulatérios
para os agentes afetados ou para a Anvisa.
Baixa: ha baixa expectativa de que o tratamento do tema regulatorio diminua os custos regulatérios para
os agentes afetados ou para a Anvisa.
Média: o tratamento do tema regulatorio pode indiretamente reduzir exigéncias, obrigagdes, restricoes,
requerimentos ou especificagdes e diminuir os custos regulatorios para os agentes afetados ou para a
Anvisa.
Alta: o tratamento do tema regulatério pode reduzir exigéncias, obrigagdes, restricées, requerimentos ou
especificagdes e diminuir os custos regulatérios para os agentes afetados e para a Anvisa.
Altissima: o tratamento do tema regulatério reduzira exigéncias, obrigagoes, restrigdes, requerimentos ou
especificagdes e diminuird de forma significativa os custos regulatorios para os agentes afetados ou para
a Anvisa.
Nao

Sim
Nao

Sim

PONTUAGAO
2

0,25

0,5
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Assim, ap0s a avaliagdo, o impacto de cada tema regulatorio sera representado por um

valor numérico, calculado da seguinte forma:

Impacto = média da pontuagédo dos aspectos avaliados

c) Confianca
A confianga representa a percepgdo sobre a capacidade de se conseguir dar

andamento ao tratamento do tema regulatorio durante a vigéncia da AR.

E uma avaliagdo que deve ser feita pelo tomador de decisdo com base em dados
como o contexto, os resultados de experiéncias anteriores, o volume de atividades a
serem desempenhadas pela area no periodo e a quantidade de servidores dedicados ao

assunto.

Quadro 4. Avaliagdo da confianga na execugdo do tema regulatorio durante a vigéncia da AR.

CONFIANCA DESCRICAO DO NIiVEL DE CONFIANCA PERCENTUAL \
Alta Esta estabelecida a necessidade e relevancia de regular e ha 100%
capacidade operacional suficiente.
Média Embora esteja estabelecida a necessidade e relevancia de 80%
regular, ha comprometimento da capacidade operacional.
Baixa Ha muitas outras atividades prioritarias para o periodo. 50%

Fonte: elaboragao propria

d) Esforco

O esforgo se relaciona a complexidade requerida para o tratamento do tema
regulatério e deve considerar os seguintes aspectos: (i) previsdo de realizagdo ou
dispensa de AIR; (ii) previsdo de realizacdo ou dispensa de CP; (iii) expectativa de

repercussao social; e (iv) extensdo da intervengao regulatéria, conforme o quadro 5.

Quadro 5. Avaliagdo do esforgo para a execucdo do tema regulatério durante a vigéncia da AR
(continua na proxima pagina).

ASPECTO A AVALIAR ESFORCO VALOR
Previsao de dispensa de AIR Baixo 1
Previsdo de realizacao de AIR Alto 3
Previsdo de dispensa de CP Baixo 1
Previsdo de realiza¢do de CP Alto 3
Expectativa de baixa repercussao social* Baixo 1
Expectativa de média repercussao social Médio 2
Expectativa de grande repercussao social Alto 3
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ASPECTO A AVALIAR ESFORCO VALOR |

Revisdo pontual ou ajuste de regulamentagao ja existente Baixo 1
Revisdo ampla de regulamentacao ja existente ou Alto 3
regulamentagdo nova

Regulamentacdo de competéncia exclusiva da Anvisa Médio 2
Regulamentagdo de competéncia conjunta com outros 6rgaos Alto 3

Legenda: * a repercussao social no tratamento de tema regulatério tem relagdo com o esforgo necessario
para a analise das contribui¢bes recebidas por meio da participagao social.

Fonte: elaboragao propria

Cada tema regulatério deve ser avaliado em cada um dos aspectos de

complexidade indicados no quadro 5.

O resultado da soma dos valores obtidos definird o nivel de esfor¢o para a
execucdo do tema regulatério, que podera ser baixo, médio ou alto, conforme quadro 6.
Assim, considerou-se que o nivel do esfor¢o para a execugdo do tema regulatorio sera:
(i) baixo, se a todos os aspectos avaliados for atribuido o menor esforgo possivel; (i) alto,
se a pelo menos 3 (trés) dos aspectos avaliados for atribuido o esforgo alto; e (iii) médio,

para todos os demais casos.

Para facilitar o calculo, o parametro esforgo na formula da pontuagao RICE sera

indicado como 1 (baixo), 2 (médio) ou 3 (alto), conforme o quadro 6.

Quadro 6. Pontuagdo numérica do esforgo para a execugdo do tema regulatorio.

SOMA VALOR ESFORGO NIVEL ESFORGO PONTUACAO \
Igual a 6 Baixo 1
Entre 7 e 12 Médio 2
Igual ou superior a 13 Alto 3

Fonte: elaboragdo propria

7.2.2 Calculo da pontuacéao RICE e ordem de relevancia

A pontuacao RICE do tema regulatério sera calculada, entdo, pela formula a seguir:

Pontuagdo RICE = Alcance x Impacto x Confianca
Esforgo

Na qual:
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Alcance = X Agentes afetados pelo tema regulatério
Impacto = média da pontuagdo dos aspectos avaliados
Confianga = percentual correspondente ao nivel de confianca

Esforco = pontuagdo obtida na escala de avaliagdo do esforgo

Apbs o calculo, os temas regulatérios devem ser ordenados de forma decrescente

de pontuacgdo RICE, definindo-se a ordem de relevancia para a selecao.

7.3 Selecéao

Definida a ordem de relevancia dos temas regulatorios na etapa de priorizacao,

importa selecionar quantos e quais deles irdo efetivamente compor a AR.

Para a definicdo de quantos temas regulatérios selecionar, deve-se levar em
consideracao a capacidade de execugao regulatoria da unidade organizacional, ou seja, a
capacidade operacional disponivel para dar andamento aos processos regulatorios

necessarios para o tratamento do tema regulatorio.

Aqui é necessario considerar as demais atividades sob responsabilidade da
unidade no periodo, o numero de servidores que sera possivel destacar para dar
andamento a execucdo do tema regulatorio, 0 numero de horas semanais de que cada
um deles podera dispor para isso, além da complexidade esperada para o tratamento do
tema regulatério, de forma que seja proposto o tratamento de um numero de temas
regulatorios adequado a capacidade de execucgdo regulatoria da unidade e que, dessa

forma, tem alta probabilidade de terem andamento durante a vigéncia da AR.

Estimado o numero méaximo de temas regulatorios a que se podera dar andamento

durante a AR, importa destacar quais serdo esses temas regulatoérios.

A recomendacdo € obedecer a ordem decrescente da pontuagdo RICE, uma vez
que ela reflete a relevancia do tema regulatério. No entanto, caso a unidade organizacional
entenda necessario, ela podera selecionar temas regulatérios fora da ordem de priorizagao

e, nesse caso, devera justificar os motivos que levaram a essa decisao.
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O produto da etapa de selecdo sera a lista de temas regulatérios priorizados pelas

unidades para inclusdo na AR, os quais ela planeja executar durante a vigéncia da AR.

Como essa lista foi construida a partir de critérios objetivos de priorizagao e
sele¢do e, ainda, foi dimensionada levando-se em consideracao a capacidade de execugado
regulatoria, a perspectiva é a constru¢cdo de uma AR aderente as necessidades de
regulagdo, que deve alcangar bom nivel de execugdo e adequado grau de previsibilidade
regulatéria e que podera contribuir efetivamente para o alcance dos objetivos estratégicos

da Anvisa.

8. Planejamento regulatadrio flexivel

0 planejamento regulatério sera realizado junto a construgao da AR, com

possibilidade de revisao e atualizagao a cada janela de monitoramento.

O planejamento regulatério compreende as agdes voltadas a definigdo do
cronograma de execugdo das propostas regulatorias vinculadas a cada tema regulatério
que compde a AR. No planejamento regulatorio, cada unidade organizacional define o
trimestre em que pretende concluir cada uma das etapas do processo regulatorio de cada
proposta regulatoria sob sua responsabilidade, considerando a prioridade no tratamento
do tema regulatorio e sua capacidade operacional para conduzir o processo regulatorio e

as demais atividades de sua competéncia no periodo de vigéncia da AR.

De acordo com o Decreto n° 11.092, de 2022, a AR deve informar “na medida do
possivel, cronogramas para acgdes subsequentes, incluindo aquelas em que serdo

oferecidas oportunidades para comentarios publicos (...)".

Nesse sentido, a transparéncia quanto ao cronograma planejado é importante, pois
permite que os agentes afetados e interessados também se planejem para a discussao
dos temas regulatérios e construgdo da regulamentagdo. Dessa forma, no inicio da

vigéncia da AR é interessante dar publicidade aos resultados do planejamento regulatorio.

No momento da construcdo da AR, as unidades organizacionais empregam
grandes esforgcos na discussdo e definicdo sobre a priorizagcdo e sele¢cao dos temas

regulatorios. Tais discussdes, na maior parte das vezes, ja levam a indicagao das principais
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propostas regulatorias que deverdo ser conduzidas para o tratamento do tema regulatério
e, nesse caso, aproveitar esse momento para fazer o planejamento regulatorio - com a
definicdo do cronograma de execuc¢do planejado — € uma forma de reduzir o custo da

gestdo da AR para a Anvisa.

A revisdo e atualizagdo das etapas ainda ndo concluidas dos processos
regulatorios poderao ser feitas a cada janela trimestral de monitoramento das etapas, com
a subsequente divulgacdao dos novos cronogramas, o que favorece tanto a previsibilidade

regulatéria quanto a transparéncia.

9. Monitoramento da execucao da AR

0 monitoramento da execucdo da AR sera trimestral, com possibilidade de
replanejamento regulatério e acompanhamento das prioridades pelo Comité de Gestao

Estratégica, Riscos e Inovacao Institucional (CGE).

0 monitoramento € a etapa da gestao da AR que visa acompanhar a execugao das
propostas regulatérias, e permite verificar a adesao ao cronograma planejado, identificar
pontos criticos que possam comprometer sua execucdo e oportunizar a adogao de

medidas para favorecé-la.

O monitoramento ocorrera em janelas trimestrais e serd alinhado ao
monitoramento do plano estratégico. No entanto, a fim de racionalizar a atuagdo e ndo
sobrecarregar as unidades, o inicio da coleta de informagdes coincidira com o inicio da

janela de monitoramento da estratégia, mas o término sera posterior.
As janelas de monitoramento deverao ocorrer em:

= abril, para acompanhamento da execug¢do até 31 de margo;

= julho, para acompanhamento da execucgao até 30 de junho;

= outubro, para acompanhamento da execucao até 30 de setembro; e

= janeiro do ano subsequente, para levantamento da execucgdo até 31 de

dezembro.

As janelas de monitoramento serdo abertas sempre no ultimo dia util do més

anterior e permanecerao abertas por 15 dias corridos.
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A cada janela de monitoramento serdo acompanhados”:

= 0 percentual de execucdo das etapas do processo regulatorio das
propostas constantes da Agenda Regulatoria, considerando as etapas,
atividades e pesos estabelecidos (vide anexos | e Il); e

= 0 cumprimento do cronograma planejado.

E importante que as unidades organizacionais realizem um planejamento assertivo,
que resulte em um cronograma coerente com o nivel de esforgo, os recursos disponiveis
e as prioridades da area, conferindo transparéncia e previsibilidade a execugdo da Agenda

Regulatoria.

Ainda assim, podem existir situagfes em que seja necessario rever o cronograma
inicialmente proposto e, dessa forma, a cada janela de monitoramento, sera possivel

replanejar o cronograma de execugao das propostas regulatorias.

Para isso, a unidade organizacional devera justificar a impossibilidade de execugao

do cronograma inicialmente planejado e informar o novo cronograma de execugao.

Em cada uma das janelas de monitoramento, as unidades organizacionais deverao
encaminhar as informagdes atualizadas sobre a execugdo do cronograma das atividades
relativas ao andamento de suas propostas regulatérias relativas a temas regulatorios da
AR.

A coleta dos dados de monitoramento sera realizada por meio de aplicativo
desenvolvido com o Microsoft PowerApps, que proporcionara uma interface de simples
utilizagdo para a edi¢do segura das informacdes diretamente na base de dados, localizada

no Microsoft Lists.

Na abertura da janela de monitoramento, a Asreg enviara, por meio do processo
administrativo referente @ Agenda Regulatéria, despacho contendo orientagdes gerais € 0

endereco eletronico do aplicativo para registro das informagoes.

" Importa ressaltar ser diretriz da ASREG que o monitoramento da Agenda Regulatéria e o
monitoramento da Agenda de Avaliagdo de Resultado Regulatério (ARR) ocorram de forma simultanea e,
assim, a cada janela de monitoramento aplicavel, as informagdes sobre o andamento das ARRs também
deverdo ser apresentadas pelas areas responsaveis.
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Com a utilizagdo do aplicativo para a coleta dos dados, o fluxo dispensa etapas de
consolidagdo e torna o processo mais agil, permitindo disponibilizar as informacdes
atualizadas em painel de acompanhamento (Microsoft PowerBl) de forma automatizada,
0 que mitiga a possibilidade de erros, e em tempo reduzido, o que reforga a transparéncia

e previsibilidade na gestao da AR.

10. Indicadores

10.7 Producéo normativa decorrente da AR

Ressalvados os casos de urgéncia, que exijam uma atuacdo regulatéria nao
planejada, € importante que a produgao normativa da Anvisa esteja vinculada aos temas
regulatérios incluidos na AR, de forma que ela se confirme como instrumento confiavel
de previsibilidade da atuacdo da Agéncia, util para que os agentes afetados possam se
preparar para participar da discussao e construcdo das intervencgdes regulatorias sobre

os temas regulatérios de seu interesse.

A produgdo normativa decorrente da AR serd acompanhada por meio de indicador,
que informa o percentual de atos normativos (RDCs e INs) publicados pela Anvisa,
decorrentes de temas regulatorios constantes da AR do periodo e sera calculado
conforme a formula a seguir:

Producgdo normativa decorrente da AR = n°® de atos normativos publicados decorrentes de temas

regulatérios da AR x 100/ n° total de atos normativos publicados

10.2 Execucao da AR

Os resultados esperados da atuagado regulatdria da Anvisa nos temas regulatérios
priorizados na AR dependem da capacidade da Agéncia de executar as propostas

regulatorias relacionadas.

Nesse contexto, a execug¢do da Agenda Regulatéria sera acompanhada por meio
dos indicadores: Execugdo da Proposta Regulatoria, Andamento do Projeto Regulatorio,
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Execugdo de Tema Regulatorio, Situagdo da Execugdo da AR, Percentual de Execugdo da

AR e da Curva de Avanco.

a) Execucao da Proposta Regulatdria
O indicador Execugdo da Proposta Regulatoria estd relacionado ao
acompanhamento das etapas do processo regulatorio e sera calculado conforme a

féormula:

ExecProp = X(%ExecugédoEtapa x PesoEtapa)

Na qual:
ExecProp = percentual de execucdo da proposta regulatéria

%ExecucioEtapa = percentual de execucdo de cada etapa do processo regulatorio
especifico calculado conforme atividades concluidas até a data do monitoramento

PesoEtapa = peso definido para cada etapa do processo regulatorio.

b) Andamento do Tema Regulatdrio

O indicador Andamento do Tema Regulatério sera definido a partir do padrao de
desempenho de execugdo das propostas regulatorias que compbem cada tema

regulatorio.

Assim, o andamento do tema regulatério é resultado da avaliagdo conjunta da

execuc¢ao de todas as suas propostas regulatorias.

c) Percentual de Execugdo do Tema Regulatorio

A partir dos resultados do indicador Percentual de Execugdo da Proposta
Regulatodria, sera calculado o indicador Execucdo do Tema Regulatorio, utilizando-se a
média aritmética simples da execucao das propostas relacionadas a um determinado tema

regulatério, conforme a férmula abaixo:

ExecTEMA = X(ExecProp)
QTDProp

Na qual:
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ExecTEMA = indicador de execugdo do tema regulatério (percentual)

ExecProp = percentual de execugdo de cada proposta regulatoria vinculada ao

tema regulatoério

QTDProp = total de propostas regulatorias vinculadas ao tema regulatério

O indicador Execugdo do Tema Regulatorio (ExecTEMA) sinaliza o andamento de
todas as propostas que compdem o tema regulatorio e permite avaliar quanto do tema

regulatorio podera ser concluido durante o ciclo de vigéncia da AR.

d) Andamento da Execucgcgo da AR

O indicador Andamento da Execugdo da AR sera definido a partir do padrao de

desempenho do indicador Andamento do Tema Regulatorio.

Ainda que ndo seja obrigatoria a execugado de 100% do planejado, quanto maior a
execucdo alcangada maior serd a forga da AR como instrumento de transparéncia e

previsibilidade.

Nesse contexto, a avaliagdo do indicador Andamento da Execug¢do da AR tem

especial interesse quando da conclusdo da vigéncia da Agenda.

A analise desse indicador, ponderada pela avaliagdo das mudangas no contexto
regulatério ao longo do ciclo da Agenda, pode trazer subsidios para fomentar a discussao
sobre os critérios de priorizagao, as estratégias de planejamento regulatorio e as diretrizes

de condugdo dos processos regulatorios na Anvisa.

Isso deve contribuir para que a decisdo da Agéncia sobre a variedade e a
quantidade de temas regulatérios na préoxima Agenda seja cada vez mais qualificada, de
forma que a intencao de atuacao regulatéria seja proporcional e condizente com a efetiva

capacidade regulatéria da Agéncia.

e) Percentual de Execug¢éo da AR

40



O indicador Percentual de Execugdo da AR sera calculado pela média aritmética
simples do percentual de execucdo dos temas regulatérios que a compdem, segundo a

formula que segue:

ExecAR = X(ExecTEMA)
QTDTEMA

Na qual:
ExecAR = indicador execugdo da Agenda Regulatoria (percentual)
ExecTEMA = percentual de execugdo de cada tema regulatorio da Agenda Regulatoria

QTDTEMA = total de temas regulatérios na Agenda Regulatoria

O objetivo desse indicador é fornecer um panorama do volume total que ja foi
executado da AR. Seus resultados podem ajudar a avaliar se o planejamento regulatério
foi satisfatorio, tanto na selecdo dos temas regulatdrios que deveriam compor a Agenda

quanto na definicdo dos cronogramas de execugao.

f) Curva de avanco

A curva de avanco registra 0 andamento da execug¢ado das propostas regulatérias

durante o tempo de vigéncia da AR.

Ela sera representada por meio da Curva S, que permite visualizar e comparar: (i)
0 cronograma de execugdo inicialmente planejado (planejamento inicial); (ii) como a
proposta regulatoria efetivamente evoluiu (executado); e (iii) como estd planejada a

execucdo em diante (replanejamento).

Ao analisar a relacdo entre as curvas de avango planejada, executada e
replanejada, pode-se levantar questionamentos cujas respostas serdo uteis para orientar

as decisdes sobre as propostas regulatorias, tais como:

= As propostas que estdo com andamento conforme o esperado mostram
tendéncia a assim permanecer ou indicam a necessidade de atuagdo
preventiva, para evitar desvios na execugao?

= Quais propostas mostram desvio na execug¢ado planejada?
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= Ja foram adotadas medidas para que os desvios sejam corrigidos e ndo
comprometam o cumprimento do prazo previsto? Se ainda ndo foram
adotadas, quais medidas podem ser consideradas para garantir o
cumprimento?

= E possivel identificar os motivos que levaram ao desvio de prazo (por
exemplo, necessidade de priorizar outros temas regulatorios ou atender a
outras demandas de responsabilidade da area, falta de engajamento dos
agentes afetados, mudanga no cenario regulatorio)?

= Os motivos para ocorréncia de desvio de prazo podem ser corrigidos ou
atenuados, por exemplo, com reposi¢cdo de equipe, contratacdo de
consultor externo e outras medidas administrativas cabiveis?

= E necessario promover mudanca de estratégia?

= 0O que fazer para prevenir que esse problema se repita em outras

propostas?

Assim, a analise da curva de avanco permite verificar de forma rapida e objetiva a
relacdo entre o cronograma planejado e o efetivamente executado, bem como avaliar o
volume do que ainda resta a executar, oferecendo o panorama do andamento das
propostas regulatérias, de forma a identificar rapidamente quais necessitam de mais

atencgao e priorizar agdes para favorecer a execucao da AR conforme planejado.

Os resultados do monitoramento da AR serdo apresentados por meio do Informe
Trimestral de Monitoramento da Agenda Regulatoria e levados ao conhecimento do CGE,

juntamente com o Informe da Estratégia.

Os Informes de Monitoramento da Agenda Regulatéria indicardo: (i) o andamento
dos temas regulatorios, classificado como satisfatério, em alerta ou critico, conforme
desempenho apurado da execuc¢do no periodo monitorado; (ii) o resultado parcial da
producdo normativa decorrente da AR e o percentual de execugdo da AR até o momento;

e (iii) outras informagdes relevantes para a tomada de decisao.

Ao apresentar os Informes de Monitoramento da Agenda Regulatéria ao CGE, a
Asreg destacara a situagao geral dos temas regulatorios monitorados e sinalizara aqueles

classificados como criticos, de forma a assessorar o CGE na decisdo quanto a necessidade
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de priorizar o0 acompanhamento de determinados temas regulatérios e recomendar agdes

corretivas, para as unidades organizacionais responsaveis.

Os resultados do monitoramento trimestral da AR serdo relacionados ao nivel de
previsibilidade regulatoria, definido por meio do percentual de atos normativos
decorrentes da AR no periodo e do desempenho alcangado para a execugao das propostas

regulatorias, dos temas regulatorios e da AR no periodo.

Ao final da vigéncia da AR, a Asreg elaborara o Informe de Resultados da Agenda
Regulatéria, contendo as informagdes sobre a situagdo dos temas regulatorios até a

conclusdo da AR, como forma de dar transparéncia a execugao realizada.

O Informe de Resultados da Agenda Regulatoria sera submetido a apreciacdo da

Dicol e, entdo, publicado no portal da Agéncia.

11.Estrutura de governanca

O modelo de gestdo da AR estd fundamentado na seguinte estrutura de

governanga:

Dicol

= Aprovar o “Manual da Agenda Regulatoria”;

= aprovar a AR;

= aprovar a atualiza¢do anual da AR;

= apreciar o Informe de Resultados da Agenda Regulatéria, ao final do

periodo de vigéncia.

Diretorias supervisoras

= Apoiar e supervisionar as unidades organizacionais na aplicacao do Manual
da Agenda Regulatoria;

= validar a lista de temas regulatérios priorizados pelas unidades
organizacionais para compor a AR;

= validar as solicitagbes das unidades organizacionais para inclusdo ou

exclusdo de temas regulatorios da AR na atualizagdo anual;
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validar o planejamento regulatério para execugdo dos temas regulatorios
da AR sob responsabilidade das unidades organizacionais subordinadas;

receber os Informes de Monitoramento da Agenda Regulatéria e avaliar a
pertinéncia de recomendar agdes as unidades supervisionadas ou
priorizagdo de tema regulatério para acompanhamento pelo Comité de

Gestao Estratégica, Riscos e Inovagado Institucional (CGE).

Comité de Gestao Estratégica, Riscos e Inovacéo Institucional

(CGE)

Asreg

Priorizar temas regulatérios para acompanhamento;

acompanhar o andamento dos temas regulatorios priorizados; e

atuar junto as unidades organizacionais responsaveis pelos temas
regulatérios priorizados, para a adogdo de acdes corretivas e outras

medidas necessarias.

Propor a Dicol as diretrizes para gestao da AR;

coordenar as agdes para constru¢ao, monitoramento e atualizagdo da AR;
publicar a AR no portal e na Intravisa, ao final das etapas de construcao e
atualizacao;

elaborar o Informe Trimestral de Monitoramento da Agenda Regulatéria;
levar ao conhecimento das DIREs e do CGE os resultados trimestrais de
monitoramento da AR;

elaborar e apresentar em Reunido Ordinaria Publica da Dicol o Informe de

Resultados da Agenda Regulatéria, ao final do periodo de vigéncia da AR.

Unidades organizacionais

Analisar as contribuicbes recebidas na consulta dirigida aos agentes
externos quanto aos temas regulatorios de sua competéncia a serem
incluidos na AR;

elaborar e submeter a validagdo da Diretoria Supervisora a lista de temas

regulatorios priorizados pelas unidades organizacionais para compor a AR;

44



elaborar e submeter a validagdo da Diretoria Supervisora as solicitagdes
para inclusdo ou exclusdo de temas regulatérios da AR na atualizagdo
anual;

realizar e submeter a validagdo da Diretoria Supervisora o planejamento
regulatorio dos temas regulatorios sob sua responsabilidade;

dar andamento as atividades necessarias para execu¢do do planejamento
regulatorio dos temas regulatorios sob sua responsabilidade;

informar o andamento da execugdo das etapas planejadas, indicar e
justificar necessidades de atualizagdo do cronograma planejado a cada
janela de monitoramento da AR;

prestar esclarecimentos as diretorias e ao CGE, caso solicitado.

12. Transparéncia ativa

A divulgacgao da AR sera feita pela publicagao no DOU, pela existéncia de pagina

no portal dedicada a AR e painel de acompanhamento.

Todo o arcabougo normativo aplicado a AR estabelece a necessidade de sua

divulgacao pelo menos no sitio eletrénico do 6rgao ou entidade.

Atualmente, a Anvisa publica a AR no DOU e mantém area em seu portal eletronico

totalmente dedicada a transparéncia ativa de informagbes sobre a AR, incluindo a

disponibilizagdo do painel de acompanhamento da AR, que traz informagoes relevantes

sobre a situagdo do andamento da execucao da AR.

Nesse sentido, para reforcar a transparéncia ativa da AR serdo utilizados os

seguintes mecanismos:

publicacdo da AR no DOU, pois isso ajuda a reforgar o compromisso da
Anvisa com a AR;

aprimorar a area do portal da Anvisa destinada a AR, buscando-se o maior
alinhamento ao padrao de linguagem simples, a fim de contribuir para que
as informagbes sejam acessiveis ao maior numero de interessados

possivel;
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= aprimorar o painel de acompanhamento da AR, de forma a disponibilizar
informagdes cada vez mais Uteis e relevantes e a torna-lo ainda mais

acessivel, com interface amigavel e de facil compreensao e navegacao.
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14.Glossario

Agenda Regulatéria: nos termos da Lei n° 13.848 de 2019, é o instrumento de planejamento da
atividade normativa que conterd o conjunto dos temas regulatérios prioritarios a serem

regulamentados pela agéncia durante sua vigéncia.

Alcance: um dos pardmetros do método de priorizagao RICE, no contexto de aplicacdo para a AR,

refere-se ao numero de agentes que devera ser atingido pelo tratamento do tema regulatorio.

Capacidade de execucao regulatéria: capacidade operacional de cada unidade organizacional
para dar andamento efetivo e relevante ao processo regulatério dos temas regulatérios sob sua

responsabilidade.

Confianga: um dos pardmetros do método de priorizagdo RICE, no contexto de aplicagdo para a
AR, refere-se a percepcao sobre a seguranca de que se conseguira dar andamento ao tratamento

do tema regulatorio durante a vigéncia da AR.

Esforgo: um dos pardmetros do método de priorizagdo RICE, no contexto de aplica¢do para a AR,
refere-se a complexidade requerida para o tratamento do tema regulatério que sera considerada
em fungdo dos seguintes aspectos: (i) da previsdo de realizagdo ou dispensa de AIR; (ii) da
previsdo de realizagdo ou dispensa de CP; (iii) da expectativa de repercussao social; e (iv) da

extensdo da intervengao regulatoria.

Impacto: um dos pardmetros do método de priorizagdo RICE, no contexto de aplicacdo para a AR,
refere-se ao efeito do tema regulatério sobre os agentes afetados, sendo uma estimativa da
magnitude desse efeito, traduzida a partir de uma escala que varia entre impacto minimo e impacto

altissimo.
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Macrotema: cada uma das grandes areas de atuagdo da Agéncia, conforme as competéncias
estabelecidas na Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Manual: conforme o Guia de Analise de Impacto Regulatério n® 17, versdo 4, é o instrumento
utilizado para orientar acerca da realizagcao de determinado procedimento destinado a reducao a

assimetria de informacgao, esclarecer duvidas e procedimentos.

Método RICE: método utilizado para priorizagdo, cujo nome € formado por um acrdénimo das
palavras em inglés: Reach (Alcance); Impact (Impacto); Confidence (Confiancga) e Effort (Esforco).
Aplicado a AR, o método torna mais objetiva a avaliagdo da relevancia de diferentes temas

regulatorios, ao possibilitar o estabelecimento de critérios claros para a comparacao.

Tema regulatério: divisdo do macrotema, descrito de acordo com o que a Anvisa regula (produtos
€ servicos sujeitos a vigilancia sanitaria) e como ela regula (por exemplo, registro, notifica¢do,

fiscalizagdo, monitoramento, entre outros).
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