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EDITAL DE CHAMAMENTO N°. 03, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2014.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribuicdes que Ihe confere o Decreto de nomeacéo de 26 de julho de 2013,
da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29 de julho de 2013 e a Portaria
GM/MS n° 2.385, de 31 de outubro de 2014, e o inciso X do art. 13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o
disposto no inciso VII e § 7° do art. 6° do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n°® 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de
02 de junho de 2014, resolve tornar publico o presente Edital de Chamamento para
subsidiar o processo de construcdo da Agenda Regulatéria — Biénio 2015-2016, nos
termos do Anexo.

IVO BUCARESKY

ANEXO
1. Contextualizacéo

1.1 A Agenda Regulatéria da Anvisa é o instrumento por meio do qual a Agéncia
define e expressa 0 conjunto de temas prioritarios a serem discutidos e
regulamentados num determinado periodo. Por meio dela é possivel ampliar a
previsibilidade e a transparéncia do processo regulatorio, além de captar a percepgao
da sociedade com relacdo aos assuntos de maior relevancia e interesse no campo de
atuacdo da Agéncia, contribuindo para a melhoria da qualidade regulatéria no a&mbito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

1.2 Conforme o Documento Orientador do processo de construcdo da Agenda
Regulatéria da Anvisa - Ciclo Quadrienal (2013-2016), aprovado pela Diretoria
Colegiada e publicado pelo Despacho do Diretor-Presidente n° 108 em 3 de dezembro
de 2012, no DOU de 05 de dezembro de 2012, as etapas de desenvolvimento da
Agenda sado: a) Levantamento de temas a partir de consulta interna e discussdo
institucional dos objetos e ac¢des prioritarios para atuacao regulatoria no biénio, em
conformidade com o Alinhamento Estratégico — Ciclo Quadrienal; b) Definicdo da
proposta preliminar da Anvisa de temas para a Agenda Regulatdria (bienal); c)
Realizacdo de Dialogo Setorial com segmentos da sociedade para discussdo da
proposta de temas para a Agenda Regulatéria (bienal); d) Andlise e discussfes
internas para consolidacdo da proposta final de temas para a Agenda Regulatoria
(bienal); e e) Deliberacdo pela Diretoria Colegiada e consequente publicacdo da
Agenda Regulatéria no Diario Oficial da Unido.

1.3 A partir do Alinhamento Estratégico e do monitoramento da Agenda Regulatoria
2013-2014 foi dado inicio ao processo de construcdo da Agenda para o proximo
biénio, conforme deliberacédo da Diretoria Colegiada realizada em 28 de maio de 2014,
nos termos do Despacho do Diretor-Presidente n° 45, de 13 de junho de 2014,
publicado no DOU, em 16 de junho de 2014. A etapa de consulta interna, realizada por
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meio do levantamento de temas e da discussao institucional de prioridades, conduziu
a elaboracgéo da proposta preliminar de temas para o biénio 2015 e 2016.

2. Objeto

Convite ao publico para participar da etapa de Didlogos Setoriais, por meio de
manifestacdes opinativas e sugestivas, com o objetivo de subsidiar a Diretoria
Colegiada da Anvisa no processo de construcdo da Agenda Regulatéria — Biénio
2015-2016.

3. Publico Alvo

O chamamento € dirigido a 6rgéos e entidades dos poderes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, bem como ao publico em geral dos diversos
segmentos da sociedade civil interessados nas atividades de regulamentacéo,
monitoramento, controle e fiscalizacdo de bens, produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitéria.

4, Objetivos do chamamento

4.1. Dar inicio a etapa de Dialogos Setoriais e dar publicidade aos procedimentos e
orientagcbes gerais para participacdo dos interessados no processo de construcdo da
Agenda Regulatoria — Biénio 2015-2016;

4.2. Na primeira fase, receber comentarios e sugestdes sobre a lista preliminar de
temas para composicao da Agenda Regulatéria — Biénio 2015-2016; e

4.3. Na segunda fase, avaliar o grau de relevancia e urgéncia das propostas para
subsidiar a Diretoria Colegiada na priorizacdo dos temas que irdo compor a Agenda
Regulatéria — Biénio 2015-2016.

5. Prazo e forma de participacéo

5.1. Os interessados em enviar manifestagdo sobre a lista preliminar de temas para a
Agenda Regulatéria — Biénio 2015-2016 deverdo fazé-lo por meio de formulario
eletrénico disponivel no enderecgo
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18309, entre os dias 10
de novembro e 10 de dezembro de 2014.

5.2. Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao
interessado o numero de protocolo do registro de sua participacéo, sendo dispensado
0 envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

5.3. As contribui¢Bes recebidas serdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
gualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu “resultado”, inclusive durante o processo de participacao.

5.4. Os dados de e-mail e CPF dos participantes ndo serdo divulgados e terdo
Seu acesso restrito, considerando o artigo 31 da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de
2011.

6. Andlise das contribuicbes


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18309

|
=_a L Agéncia Nacional
e de Vigilancia Sanitaria

6.1. As contribuicbes recebidas fora do prazo e aquelas nao relacionadas ao objeto e
aos objetivos do chamamento ou em desacordo com os demais termos deste Edital
serdo desconsideradas e registradas como invalidas.

6.2. As contribuicdes recebidas no prazo, mas que ndo estejam relacionadas as
competéncias da Anvisa também serdo desconsideradas e registradas como fora do
escopo de atuacao.

6.3. As contribui¢cdes consideradas vélidas e dentro do escopo de atuagédo da Agéncia
serdo submetidas a avaliagdo de prioridade na fase seguinte, por meio de nova
consulta aos interessados, nos termos do item 4.3 e demais condi¢Bes estabelecidas
neste Edital.

6.4. A consulta de que trata o item 4.3 sera realizada por meio remoto, cujos prazos e
formulario eletrénico serdo oportunamente divulgados.

6.5. A andlise das contribuicbes para elaboragdo da proposta final de temas
considerard, dentre outros critérios, o alinhamento estratégico aos eixos e diretrizes
estabelecidos pela Diretoria Colegiada por meio do Documento Orientador; o resultado
da avaliacdo de relevancia e urgéncia pelos participantes interessados, para fins de
priorizagdo; bem como a necessidade e a capacidade regulatéria da Agéncia para o
cumprimento de suas atribuicbes legais e regulamentares.

7. Resultados

7.1 O resultado do chamamento publico e do processo de construcdo da Agenda
Regulatéria seré publicado pela Agéncia por meio de relatorio.

7.2 ApOs aprovacao final pela Diretoria Colegiada, a lista de temas que comporéo a
Agenda Regulatoria — Biénio 2015-2016 sera publicada no DOU.



