' Nova Agenda Regulatdria da

- ! Anvisa — Ciclo 2021-2023.
webinar

seminarios virtuais
Realizagdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre Nova Agenda
Regulatéria da Anvisa — Ciclo 2021-2023 apresentado em 04/12/2020.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Servigo de Atendimento ao Cidaddo (SIC) e Audiéncias.

Pergunta
Qual a diferenca entre a abordagem por TEMA para PROJETO REGULATORIO? Tem
algum exemplo? Planejamento? Alinhamento com o plano estratégico?

Resposta: 0la! o Tema é uma classificagdo apenas por assunto, um detalhamento dos
macrotemas de atuacdo da agéncia. Por exemplo, dentro do Macrotema Alimentos, ha o
tema Rotulagem de Alimentos. Um dos pontos que a agéncia identificou é que a
organizacdo da Agenda por Temas prejudicava um pouco a previsibilidade pois estes
eram bastante genéricos e ndo havia um objetivo especifico de cada Tema. Ele era uma
divisao por assunto, mas que ndo contribui muito para a previsibilidade. Dessa forma, o
objetivo de introduzir os Projetos Regulatdrios como itens da Agenda é que eles sejam
mais objetivos, com cronogramas, escopo e resultados esperados mais bem
definidos.

Pergunta

A estrutura e embasamento para propor uma alteracao de um projeto
regulatorio ja previsto para a agenda deve ser a mesma utilizada para propor
um novo projeto?

Resposta: Ola! Para propor alteracdes em Projetos Regulatorios ja existentes
solicitamos apenas que cada respondente motive a sua contribuicdo, explicando
quais os motivos que o levam a discordar/solicitar alteracées nos Projetos. E um
campo de texto simples. Por sua vez, para propor um novo Projeto Regulatério,
solicitamos mais algumas informag¢des como: macrotema com o qual o projeto se
relaciona, objetivos e resultados esperados do Projeto Regulatério proposto pelo
contribuinte e com qual objetivo estratégico da Anvisa o Projeto se relaciona.
Durante a apresentac¢do serao apresentados os campos do formulario.




Pergunta
Onde posso localizar as 106 propostas de projetos regulatorios?

Resposta: Todos os Projetos Regulatérios propostos para a nova Agenda
Regulatoria podem ser consultados no Painel de Projetos Regulatérios (Painel da
Consulta Dirigida) e na Lista de projetos_(Lista inicial de projetos regulatérios (planilha

excell) disponiveis nos respectivos links (clicar nas expressodes sublinhadas). Estes
links também estdo disponiveis no texto de introdu¢do do Formulario Eletronico de
Consulta Dirigida sobre a nova AR.

Pergunta

Ha limitacao no niumero de novos projetos que podem ser incluidos no
mesmo formulario? Conseguimos contribuir pelo mesmo formulario a
Macrotemas diferentes?

Resposta: O formuldrio permite a inclusdo de um novo projeto regulatério por
macrotema. Contudo caso o participante tenha necessidade de proposicao de mais de
um novo projeto para o macrotema especifico, podera fazer isso por meio de um novo
formulario. Mas, ressaltamos que é importante ficar atento se existe algum Projeto
Regulatorio ja previsto que se relaciona com as propostas que vocé deseja submeter.
Nesse caso, pode ser feita uma contribui¢cao no sentido de alterar alguma proposta em
Consulta para abarcar um problema/objetivo de seu interesse. Ademais, é importante
ter em mente que todas as propostas de novos Projetos Regulatérios precisam estar
alinhadas com os Objetivos Estratégicos da Anvisa em respeito aos critérios definidos
em Documento Orientador.

Pergunta

Apos realizar a contribuicio para um macrotema, podemos acessar
novamente o sistema para fazer a contribuicio em outro(s) macrotema (s)?
Ou seja, sera permitido acessar o mesmo formulario em datas diferentes?

Resposta: O formulario estd configurado de uma forma em que vocé pode apresentar
contribuicées sobre macrotemas diferentes ao mesmo tempo desde que no inicio do
formulario vocé ja selecione mais de um macrotema. Ou ainda, vocé pode preencher
mais de um formulario, caso queira apresentar contribuicées em momentos diferentes.
Todos os Projetos Regulatérios propostos para a nova Agenda Regulatéria podem ser
consultados no Painel de Projetos Regulatoérios (Painel da Consulta Dirigida) e na Lista
de projetos (Lista inicial de projetos regulatérios (planilha excell) disponiveis nos
respectivos links (clicar nas expressoes sublinhadas).

Pergunta
Na consulta interna foram levantados 106 temas. Apds a consulta externa
os temas podem der modificados?



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWYyY2Q1YTgtMTFkYS00ZTQxLTgxNjAtYzQyODMzYjY2ZmMwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection5d65085a4137564aae00
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWYyY2Q1YTgtMTFkYS00ZTQxLTgxNjAtYzQyODMzYjY2ZmMwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection5d65085a4137564aae00
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/tabela-de-projetos-subir-no-portal.xlsx

Resposta: Foram identificados internamente 106 propostas de Projetos
Regulatorios, distribuidos em 15 macrotemas. A depender das contribuicdes
recebidas pela sociedade podem ser incluidos novos Projetos Regulatérios ou
excluidos/alterados alguns dos 106 Projetos Regulatorios propostos inicialmente pela
agéncia.

Pergunta
A ANVISA dara um retorno as sugestoes que nao entrarem para a AR?

Resposta: Sim. O relatdrio final de avaliagio das contribuigdes recebidas, a ser publicado no
portal da Anvisa, indicard aquelas que foram acatadas e também as que nao foram consideradas,
todas devidamente justificadas.

Pergunta

Gostaria de saber se apods avaliadas as sugestoes enviadas, a Anvisa colocara
no site um consolidado antes de sua aprovacao pela Diretoria Colegiada para
conhecimento publico da Lista Final de Projetos Regulatodrios?

Resposta: Certamente o resultado da consolidagio da consulta dirigida e da avaliagdo
das areas técnicas sera disponibilizado a toda a sociedade antes da deliberagdo final pela
Diretoria Colegiada.

Pergunta
Antes da aprovacao da DICOL e apos a consolidacao dos dados teremos
uma nova apresentacao?

Resposta: Ainda ndo temos essa definicao e levaremos essa sugestdo para
avaliacao interna.

Pergunta

Assisti ao webinar sobre a apresentacao da Agenda Regulatoéria Anvisa 2020-
2023 e gostaria de saber como os projetos regulatorios serao priorizados?
Apos a publicacao da agenda? Ou seja, qual a ordem dos macrotemas e dos
projetos neles inseridos para a sua execucao, dentro do periodo proposto
para a Agenda?

Resposta: A principio ndo havera uma etapa especifica de priorizacio de
Projetos Regulatorios. Todavia, apés o término do processo de construcdo da
Agenda, todos os Projetos terao seus cronogramas detalhados, que indicara
quando serao realizadas cada etapa do ciclo regulatério. Este cronograma so sera
definido apds concluida as etapas de consulta dirigida da Agenda Regulatoria 2021-
2023, quando a area tera condi¢des de avaliar quais projetos de fato entrardo para
a programacdo da AR no ano de 2021, quais ficardo para os préoximos anos e quais
ndo serdo acatados no momento.




Quanto a ordem de execucao, os projetos e macrotemas caminhardo de acordo com
0 cronograma proposto pela area técnica responsavel por ele. Como um macrotema
pode envolver mais de uma area técnica e vice-versa ndo ha como definir prioridade
ou cronograma de execucdo em relacdo aos macrotemas, e as vezes nem em relacao
aos projetos inseridos em um mesmo Macrotema (caso esses tenham dareas
responsaveis distintas).

Importante lembrar que no nosso novo modelo de agenda regulatéria um dos
critérios de inclusdo neste primeiro ano dos Projetos Regulatérios na AR 2021-2023
¢ a possibilidade do projeto proposto ter andamento no ano de 2021, ou seja,
cumprir alguma das seguintes etapas: abertura de processo regulatorio, analise de
impacto regulatério, consulta publica ou deliberacao final. Além disso, os demais
projetos poderao ser incluidos nas datas de revisdao da Agenda Regulatéria.

Caso queira se aprofundar mais sobre o novo modelo da Agenda Regulatéria da
Anvisa sugerimos a leitura do documento Orientador, disponivel na nossa Pagina de
Construcdo da Agenda Regulatéria 2021-2023 .

Pergunta
Esse cronograma ficara disponivel no site para acompanhamento?

Resposta: Sim. Os cronogramas estarao disponiveis. Hoje, na verdade, as Fichas de
Planejamento da Agenda Regulatéria ja contam com um cronograma bem similar.
Vocé pode conferir essas informag¢des na pagina de acompanhamento da Agenda
Regulatoria 2017 - 2020.

Pergunta

A atualizacdo anual da agenda sera aberta ao recebimento de inputs e
contribuicoes da sociedade? A sociedade também podera sugerir a entrada
de novos projetos nas proximas atualizacoes anuais da Agenda?

Resposta: Os procedimentos e critérios para atualizacdo da Agenda Regulatéria ainda
ndo foram detalhados, uma vez que depende dos resultados alcang¢ados no primeiro ano
de execucao da préxima Agenda. Todavia, todas as acdes para atualizacdo anual da
Agenda serdo divulgadas no portal da Anvisa.

Quanto a participacdo da sociedade na inser¢do de novos projetos ao longo da nova
agenda regulatoéria ndo ha previsdao de uma etapa de participacao social especifica para
as atualizagdes. As areas técnicas poderio propor novos projetos durante essas
atualizagoes. No entanto, reforcamos a existéncia de um canal permanente para
recebimento de contribui¢des sobre problemas em normas e, conforme citado na
apresentacdo, esses relatos sido utilizados para a composicao e atualizacdo da
Agenda Regulatoria. Nesse sentido, caso haja alguma proposta de Projeto
Regulatério que julgue relevante e que, na sua opinido, enseje um novo projeto
regulatorio ou a alteracao de um projeto ja em andamento, é possivel realizar uma
contribuicao através da Ferramenta de Identificacdo de Problemas disponivel no
portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/relate-problemas).



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/construcao-da-agenda-2021-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/construcao-da-agenda-2021-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/relate-problemas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/relate-problemas

Pergunta

Estes 106 temas contemplam ja os assuntos que migrarao da agenda
atual? Se nao, pode-se considerar que todos aqueles que nao foram
concluidos migrarao?

Resposta: Os 106 Projetos Regulatdrios que estdo em consulta, e estdo
distribuidos em 15 macrotemas, ja contemplam os assuntos da Agenda vigente
(2017 - 2020) que "migrarao" para a nova Agenda Regulatoria.

Bom dia! Gostaria de parabenizar pelo excelente Webinar. Foi muito esclarecedor.
Muito obrigada. Parabéns para toda a equipe!
Liliane Saadi - Sindusfarma

Parabéns Anvisa pela apresentacao hoje, muito clara e objetiva. Parabéns também
pelo processo bem estruturado da Agenda Regulatéria!!!!
Usuario an6nimo

Parabéns!!! Excelente trabalho!!!! Orgulho!!!
Helena Tavares

Parabéns pela apresentacdo. Muito clara.
Edson Roman

Obrigada pela apresentacao!
Usudrio anénimo

Uau! Parabéns pelo Painel de Consulta Dirigida. Ficou show!
Luciana Takara

Prezados, excelente apresentacdo, parabéns e muito obrigada.
Ana Giannini




