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MAIS PUBLICOS-ALVO ESPECIFICOS

RESTRITO A PARTICIPANTES

ABERTO A QUAISQUER INTERESSADOS PRE-DETERMINADOS

E restrito a participantes previamente definidos e suas
designacdes sdo feitas nominalmente.

Mecanismos de participacdo abertos para toda a sociedade,
sem limitacdo de publicos-alvo especificos.

Um ou mais publicos-alvo sdo definidos, previamente, para
participacdo. Nao ha designacdo nominal e sdo indicados os
grupos da sociedade convidados a participar, como por
exemplo, indUstrias farmacéuticas e suas associacles,
entidades de defesa do consumidor, entre outros.
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I
Este documento apresenta, de modo exemplificativo e didatico, os diferentes Mecanismos de Participacao

Social usados pela Anvisa para a captacao, validacao e discussao de informacdes e evidéncias durante o
Processo Administrativo de Regulacao. Ele distingue as caracteristicas, pontos importantes e momentos
recomendados para cada mecanismo.

Os Mecanismos de Participa¢ao Social, por sua vez, objetivam:

 Consultar os agentes afetados e demais interessados no tema regulatério em questao para levantar
informacodes e receber subsidios que contribuam para melhorar a qualidade da analise que fundamenta a
tomada da decisao;

* Envolver o cidadao e as organizacdes na discussao do tema;

* Coletar evidéncias coloquiais e cientificas de diferentes representantes da sociedade, os quais podem
contribuir com o aperfeicoamento da atuacao regulatéria da Anvisa no tema em debate;

e |dentificar oportunidades para o aperfeicoamento na atuacao regulatoria da Anvisa no tema em questao;

 Conhecer as posicoes de grupos de interesse para confirmar a pertinéncia das propostas em consulta,
realizar ajustes, incorporar medidas que reduzam os impactos negativos e potencializar seus impactos
positivos na sociedade; e

 Ampliar a transparéncia do processo decisorio da Agéncia.

Com a publicacdao desse Cardapio, a Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria (ASREG) pretende
auxiliar tanto as unidades organizacionais da Agéncia como os cidadaos, entidades sociais e representantes
do setor regulado a desenvolverem uma regulacao mais participativa, a partir do entendimento dos
diferentes mecanismos de participacao social.
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Audiéncia Publica
(AP)

Consulta Regional
ICH* (CR ICH)

Consulta Publica
(CP)

aConsuIta para Revis3o
de Guias (CRG)

E-Participa
(EP)

FINALIDADE

relevante.

Apoiar a decisao e debater matéria}

Receber contribuicdes nas propostas

discussao no ICH.

Lde guias ou perguntas e respostas em

sociedade, e
contribuicdes sobre minuta de ato

consulta prévia a

sugestoes

Receber, por
criticas,

normativo da Anvisa.

Receber criticas, sugestdes e

Anvisa.

Lcontribuigc”)es aos Guias editados pela

Coletar e
evidéncias de qualquer natureza ao

informagdes, dados

longo do Processo Administrativo
Regulatério.

REALIZACAO

Por meio de sessao
publica, transparente e
de ampla discussao.

-

Por meio de formulario
eletronico.

-

Por meio de formulario
eletronico, aberto por
periodo determinado.

-

Por meio de formulario
eletronico, aberto por
periodo determinado.

P

Por meio de formulario
eletronico, aberto por
periodo determinado ou
indeterminado.

P

* ICH: International Council on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use.
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PARTICIPACAO

Aberta a  quaisquer
interessados, mediante
inscricao prévia.
Aberta a  quaisquer
interessados.
Aberta a  quaisquer
interessados.
Aberta a  quaisquer
interessados.
Aberta a  quaisquer

interessados.

P
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FINALIDADE REALIZACAO PARTICIPACAO

Manifestacao Oral
em DICOL (MQOD)

(&)

Tomada Publica
de Subsidio (TPS)

Webinar

Consulta Dirigida
(CD)

Dialogo Setorial
(DS)

Grupo de
Trabalho (GT)

Possibilitar a manifestacdo da
sociedade acerca de matérias sob
avaliacao da DICOL.

Coletar dados e informacgdes, por
escrito, sobre o Relatério Parcial de
AIR ou sobre o Relatdrio de M&ARR.

Apresentar e discutir temas técnicos
com a sociedade.

Coletar dados e informacgdes sobre
aspectos especificos de dado tema
regulatério, para ampliar, coletar ou
validar evidéncias ou informacdes.

Validar informacdes coletadas,
recolher demandas dos interessados
ou esquadrinhar cenarios ainda nao
considerados.

Forma organizada de atuacao
tematica, de carater executivo,
técnico ou administrativo, com
produtos definidos.

Mediante manifestacao
oral com inscricao prévia,
em Reunido Ordinaria
Publica.

Por meio de formulario
eletrénico, com prazo
determinado.

Por conferéncia virtual,
com interacdo por chat,
em data e tempo
definidos.

Por formulario eletronico
com tempo determinado.

Por meio de encontros
presenciais ou virtuais.

Por meio de equipe
formalmente designada
para a atuag¢ao tematica
especifica.

Aberta a quaisquer
interessados, mediante
inscricdo prévia.

Aberta a quaisquer
interessados.

Aberta a guaisquer

interessados  (além de
gravacao disponibilizada
posteriormente).

Aberta a quaisquer
interessados de um ou
mais publicos-alvo
especificos.

Aberta a quaisquer
interessados de um ou
mais publicos-alvo

especificos.

Aberta a agentes externos
e representantes de
unidades da Anvisa, pré-
determinados.
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REALIZADO  REALIZADO  APROVADO  PUBLICAGAO EDITAL DE
ATRIBUTOS 4 POR ESCRITO EM REUNIOES  PELA DICOL* DOU** CHAMAMENTO

) O

AUDIENCIA PUBLICA (AP)

CONSULTA REGIONAL ICH (CR ICH)

S NN
AN

CONSULTA PUBLICA (CP) v

CONSULTA PARA REVISAO DE GUIAS (CRG)

opcional

N NI NN

E-PARTICIPA (EP)

MANIFESTAGCAO ORAL EM DICOL (MOD) v

TOMADA PUBLICA DE SUBSIDIOS (TPS)

AN
AN

WEBINAR v
CONSULTA DIRIGIDA (CD) v opcional
DIALOGO SETORIAL (DS) v opcional
GRUPO DE TRABALHO (GT) GT interno BS™**

v GT externo

DOU**

*DICOL: Diretoria Colegiada; ** DOU: Diario Oficial da Unido; *** BS: Boletim de Servico
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O QUEE

Mecanismo composto por uma reunidao formal, que possui
ritos proprios destinados a promover maior transparéncia e
participacdao. A AP é aberta a qualquer interessado e para a
sua realizacdo é necessaria aprovacao prévia em DICOL e a
publicacdo de Aviso no Diario Oficial da Unido (DOU). O
acesso de todos os interessados é garantido por ordem de
chegada, limitado a capacidade mdaxima do local (art. 53, 1V,
RDC n? 255/2018).

O QUE E NECESSARIO

1)

2)

3)

4)

A unidade organizacional responsavel (UORG) reservard
previamente o local e organizara aspectos da logistica da
AP, tais como inscricao e procedimentos, com a
Coordenacdo de Eventos e Cerimonial (CEVEC);

A UORG submeterd a realizacdao da AP a aprovacao em
Dicol (art. 55-1, RDC n2 255/2018);

A abertura de AP serd precedida de aviso publicado no
DOU e no Portal da Anvisa, com antecedéncia minima de
5 (cinco) dias (art. 48, Pt. n® 162/2021). A ASREG auxiliara
a UORG com essa publicacdao e também com a Pagina de
AP do Portal;

A UORG disponibilizara, com o auxilio da ASREG, nota
técnica ou documento que fundamente a AP com
antecedéncia minima de 5 dias Uteis do seu inicio. No caso
de debate de propostas de ato normativo, deverao ser
disponibilizadas as propostas de minutas, Relatério de
AIR, estudos, dados e material técnico relacionado (art.
10, § 32, Lei n® 13.848/2019);

A UORG divulgara o evento por noticia no Portal e outros
meios disponiveis;

A reunidao sera gravada e disponibilizada no Portal no
prazo de 5 dias Uteis apds a realizacdao da AP (art. 17, §§
12 e 22, RDC n? 255/2018);
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O QUE E NECESSARIO (CONT.)

7) A UORG elaborara e disponibilizara documento que

registre o posicionamento da Anvisa sobre a AP em
até 30 dias uteis apds o seu encerramento (art. 12
Lei n2 13.848/2019 e art. 50, Pt. 162/2021).

EXEMPLO DE AVISO DE AP

DIRETORIA COLEGIADA
AVISO DE AUDIENCIA PUBLICA N¢ 9, DE 9 DE AGOSTO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, lil e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao disposto no art. 53, IV, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve realizar
Audiéncia Publica que tem por objetivo obter subsidios e informagdes adicionais para a
Avaliagdo dos impactos do uso de Dispositivos Eletronicos para Fumar, conforme
deliberado em reunido realizada em 18 de junho de 2019, e eu, Diretor-Presidente,
determino a publicagdo do presente Aviso.

A Audiéncia sera realizada no dia, hordrio e local a seguir indicados:

Data: 27 de agosto de 2019

Hordrio: 09 as 18h

Local: Rio de Janeiro - RJ

Endereco: a definir

Ndo é necessdrio cadastramento prévio para participar da Audiéncia, sendo o
acesso garantido por ordem de chegada, limitado a capacidade maxima do local.

O endereco no qual sera realizada a Audiéncia e os documentos relacionados
ao assunto da Audiéncia estardo disponiveis no endereco  eletrbnico
http://portal.anvisa.gov.br/audiencias-publicas.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

LINKS UTEIS

Pagina da Anvisa sobre AP

Modelo de Minuta de Aviso de AP

Modelo de Proposta de Alteracao

Modelo Formuldrio de Perfil e Opinido Participantes
Pt. n? 162/2021: Diretrizes e Procedimentos para
Melhoria da Qualidade Regulatéria

RDC n? 255/2018: Regimento Interno da Anvisa

Lei n® 13.848/2019: Gestdo, organizacdo, processo
decisério e controle social das agéncias reguladoras



https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-255-de-10-de-dezembro-de-2018-56966231
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-255-de-10-de-dezembro-de-2018-56966231
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/Servicos/SitePages/Solicita%C3%A7%C3%A3o-de-eventos.aspx
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-255-de-10-de-dezembro-de-2018-56966231
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/participacaosocial
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/participacaosocial
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13848.htm
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-255-de-10-de-dezembro-de-2018-56966231
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-255-de-10-de-dezembro-de-2018-56966231
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/participacaosocial
https://anvisabr.sharepoint.com/:w:/r/sites/Regulamentacao/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B71DED87E-D980-4A1A-874F-9C34096336C3%7D&file=Minuta_Aviso_AudienciaPublica.docx&action=default&mobileredirect=true
https://anvisabr.sharepoint.com/:w:/r/sites/Regulamentacao/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7BD7A8FF2A-94E1-4EF2-B1A6-79A52E993D2E%7D&file=AP_Formulario_Proposta_Alteracao.doc&action=default&mobileredirect=true
https://anvisabr.sharepoint.com/:w:/r/sites/Regulamentacao/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B8A365B72-2E55-478D-A76C-C1EF43CBFCCE%7D&file=AP_Formulario_Perfil_Participantes.docx&action=default&mobileredirect=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/regimento-interno
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13848.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
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OQUEE O QUE E NECESSARIO (CONT.)

Mecanismo para receber contribuicdes de agentes afetados e 8) A UORG incluird o documento no SEl e o enviara ao
demais interessados para propostas de Guias ou Perguntas e grupo de trabalho ICH.

Respostas em discussdao no ICH (International Council for

Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals

for Human Use). EXEMPLO DE EDITAL DE CHAMAMENTO
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O QUE E NECESSARIO

1) A unidade organizacional responsavel (UORG) reunir-se-3
com a ASREG para elaborar as perguntas e o formulario
eletronico;

2) A UORG elaborara a minuta de Edital de Chamamento e
devera anexa-la ao processo no SEl correspondente,
encaminhando-o para deliberacdao do respectivo Diretor
Supervisor;

3) Apds aprovacao do Edital, a UORG encaminhard o
processo para a SGCOL providenciar a publicacao no Diario
Oficial da Unidao (DOU);

4) A ASREG elaborard a pagina da CR ICH e do Edital no Portal
da Anvisa;

5) O Coordenador ICH divulgara a CR ICH interna e
externamente a Anvisa, além de comunicar o Secretariado
ICH para atualizar o sitio eletrénico do Conselho;

6) Ao fim da CR ICH, a ASREG publicard as contribuicoes
recebidas na pagina do Edital e as enviara para a UORG
para avaliacao;

7) A UORG elaborard documento contendo os resultados da
CR ICH, com analise qualitativa e quantitativa das
contribuicOes e destaque aos pontos mais sensiveis, em
até 30 (trinta) dias Uteis apds o encerramento da Consulta
(se necessario, o documento pode ser apresentado a
DICOL, a critério do Diretor Supervisor);

(Art. 32 2 44, OS n? 75/2019, BS n2 41/2019)

EDITAL DE CHAMAMENTO N2 6, DE 17 DE MAIO DE 2019

A Diretora da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribuigcdes
e tendo em vista o disposto no art. 54, VIl do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
tornar publico o presente Edital de Chamamento para recolher contribuicdes ao documento
E19 Optimisation of Safety Data Collection, do International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH), conforme Anexo.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
ANEXO

1. CONTEXTUALIZACAO

Em abril de 2019, foi definida no @mbito do ICH minuta do Guia E19 Optimisation
of Safety Data Collection para a realizagdo de Consulta Regional. Este Guia fornece orientagdes
harmonizadas sobre quando seria apropriado usar uma abordagem direcionada para a coleta
de dados de seguranca em alguns estudos pré-comercializacdo na fase tardia de
desenvolvimento ou pés-comercializagdo e como tal abordagem seria implementada.

2. OBJETIVOS

Este Edital de Chamamento tem como objetivo o recolhimento de contribuigbes
ao documento Guia E19 Optimisation of Safety Data Collection, do ICH.

3. PUBLICO-ALVO

Empresas, pessoas fisicas e demais interessados na tematica trazida pelo Guia
E19 Optimisation of Safety Data Collection .

4, PRAZO E FORMA DE PARTICIPACAO

O prazo para participagdo é de cento e vinte (120) dias, contados a partir da data
de publicacdo deste Edital. A participagdo se dara por meio de preenchimento de formulario
eletrénico especifico, disponivel no endereco eletronico
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/64646?newtest=Y&lang=pt-BR.

LINKS UTEIS

Pagina da Anvisa sobre ICH

Modelos e Documentos de Apoio

Pt. n? 162/2021: Diretrizes e Procedimentos para
Melhoria da Qualidade Regulatdria

0OS n2 75/2019, BS n®41/2019



https://anvisabr.sharepoint.com/sites/intravisa/Boletins%20de%20Servio/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2Fintravisa%2FBoletins%20de%20Servio%2F2019%2FBOLETIM%20DE%20SERVI%C3%87O%20N%C2%BA%2041%202019%2Epdf&parent=%2Fsites%2Fintravisa%2FBoletins%20de%20Servio%2F2019
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/participacaosocial
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/Regulamentacao/Documentos%20Compartilhados/Forms/AllItems.aspx?viewid=2541c72f%2D4578%2D443c%2D988d%2D2c6b5d765158&id=%2Fsites%2FRegulamentacao%2FDocumentos%20Compartilhados%2FICH
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/intravisa/Boletins%20de%20Servio/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2Fintravisa%2FBoletins%20de%20Servio%2F2019%2FBOLETIM%20DE%20SERVI%C3%87O%20N%C2%BA%2041%202019%2Epdf&parent=%2Fsites%2Fintravisa%2FBoletins%20de%20Servio%2F2019
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‘ Consulta Publica (CP)

OQUEE

Mecanismo de apoio a tomada de decisao no qual a sociedade
é consultada previamente, por meio do envio de criticas,
sugestdes e contribuicOes por quaisquer interessados, sobre
minuta de instrumentos normativos (Art. 99, § 12, Lei n®
13.848/2019). O objetivo é levantar informacGes e receber
subsidios relevantes que contribuam para melhorar a
qualidade da andlise que orientara a decisao (art. 22, VII, Pt.

162/21).
O QUE E NECESSARIO

1) Apds a elaboracdo da minuta da norma, a unidade
organizacional responsavel (UORG) enviara o processo ao
Diretor Relator, com motivacao (despacho) da proposta de
CP, observando os prazos minimos para as contribuicdes
(45 dias apds 7 dias da data da publicacdo, exceto para
assuntos de impacto internacional, que contardao com 60
dias);

2) O Diretor Relator pautara a proposta de CP em Reunido
Ordinaria Publica da DICOL;

3) Apos a aprovacao da proposta de CP, a ASREG e a UORG
elaborardao o formulario eletronico para as contribuicdes;

4) A ASREG elaborara a pagina da CP no Portal, contendo
formulario  eletrénico, Relatério de AIR, voto
circunstanciado do Diretor Relator e a manifestacao da
DICOL;

5) Apos a finalizagao do prazo da CP, a ASREG encaminhara a
UORG a planilha das contribuicdes recebidas para analise,
gue também sera disponibilizada no Portal;

6) A ASREG elaborarda o Relatério da Consulta Publica para
instrucdo do Processo Administrativo de Regulacdo e
disponibilizara as contribuicdes recebidas no Portal em até
10 dias uteis;

7) A UORG analisara as contribuicdes recebidas e promovera
0s ajustes na minuta da norma, enviando-a para avaliacao
do Diretor Relator;

(arts. 37 a 44, OS n296/2021, BS n® 12/2021)

O QUE E NECESSARIO (CONT.) T

8)
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A UORG disponibilizara documento registrando o
posicionamento da Anvisa sobre a CP em até 30 dias
Uteis apdés o seu encerramento (art. 12, Lei n®
13.848/2019).

EXEMPLO DE CONSULTA PUBLICA

LIN

CONSULTA PUBLICA N2 990, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para
comentdrios e sugestdes do plblico em geral, proposta de ato normativo, conforme
deliberado em reunido realizada em 15 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco dias) dias para envio de comentarios
e sugestdes ao texto da proposta de iniciativa sobre revisio da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 23, de 27 de maio de 2011, com o objetivo de atualizar e aprimorar a
regulacdo e as Boas Praticas em Células e Tecidos Germinativos, preenchendo lacunas
regulatdrias e tornando os requisitos técnicos sanitarios de facil compreensdo por parte do
setor regulado e das vigilancias sanitarias locais, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de
publica¢do desta Consulta Pablica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estarad disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formuldrio especifico, disponivel no
enderego:https://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=61173.

§12 As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletrénico, no menu "resultado”,
inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formuldrio eletrdnico serd disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd permitido o
envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
.
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OQUEE

Mecanismo que submete o Guia, durante sua vigéncia, ao
recebimento de contribuicdes dos interessados. O Guia nao
impOe obrigacdes e suas recomendacdes ja produzem efeito a
partir de sua publicacdo no Portal da Anvisa, mas é
recomendavel que seja submetido a participacdo social. As
contribuicdes subsidiarao a avaliacao da unidade organizacional
responsavel quanto a necessidade ou nao de revisao do Guia.
0S 61/2019 BS 14/2019).

O QUE E NECESSARIO

1) A unidade organizacional responsavel (UORG) elaborara a
minuta de Guia e a ASREG avaliara sua conformidade e
coeréncia;

2) A UORG submetera o processo a deliberacdo do Diretor
Supervisor, sugerindo prazo para a CRG;

3) O Diretor Supervisor, apds aprovacao da minuta e do prazo,
encaminhard o processo a ASREG;

4) A ASREG elaborard, em conjunto com a UORG, o formuldrio
eletronico para recebimento de contribuicdes, atribuindo
numeracao ao Guia e publicando-o no Portal em até 7 dias
apos a aprovacao;

5) A UORG divulgard a CRG por meio de noticia no Portal e
outros meios disponiveis;

6) Apds o prazo da CRG, a ASREG encaminhara a UORG a
planilha de contribuicbes para analise também a
disponibilizara no Portal;

7) A UORG avaliara as contribuicdes recebidas e decidira pela
revisao ou nao do Guia. Em caso de revisao, a UORG
elaborard nova minuta a ser submetida a andlise de
coeréncia e conformidade pela ASREG;

Apds eventuais ajustes, a UORG submetera a nova minuta a
deliberacao do Diretor Supervisor. Uma vez aprovada, a
UORG encaminhara a nova minuta para a ASREG;

O QUE E NECESSARIO (CONT.) T
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9) A ASREG publicard a nova minuta e a planilha de
contribuicdbes no Portal. (arts. 18 a 24, OS n®
61/2019, BS n2 14/2019)

10) A UORG disponibilizard documento registrando o
posicionamento da Anvisa sobre a CP em até 30 dias
Uteis apds o seu encerramento (art. 12, Lei n@
13.848/2019).

EXEMPLO DE FORMULARIO DE CONSULTA DE GUIA

Guia de procedimentos para pedidos de inclusao e extensao de
uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de
fabricacao na legislacao brasileira

FORMULARIO PARA ENVIO DE CONTRIBUICOES AO GUIA N° 43, VERSAO 1 DA ANVISA

A Anvisa busca comentarios dos interessados 3 proposta de Guia de procedimentos para pedidos de inclusdo e extensdo
de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricacio na legislacdo brasileira.

Participe da elaboracdo deste Guia
. Para conhecer detalhes do problema, leia o texto do Guia. Vocé pode também visitar 2 pagina do Guia para ter
informages complementares, acesso a noticias e a outros documentos relacionados ao assunto. Participe e acompanhe
o andamento do processo apos o fim do prazo de contribuicGes.
Sua participagdo & muito importante!

Identificacdo do comunicante
Precisamos saber quem & vocé.

*selecione o perfil que melhor te descreve:

Entidade representativa de cidaddos, consumidores ou Representante de empresa ou Instituicdo do setor

usuarios de produtos e servigos sujeitos & vigilancia regulado pela Anvisa

sanitaria .
Entidade representativa de empresas ou Instituigdes do

Cidad&o, consumidor ou usuario de produtos e servigos setor regulado pela Anvisa

sujeitos a vigilancia sanitaria ) :
Instituigdo do "Terceiro Setor”, ONG, Organizacdo da

Representante de Conselho de classe cu sindicato de Sociedade Civil de Interesse Publico (OSCIF), sistema 5

categoria de profissionais que possuem relagdo com

temas de atuacdo da Anvisa

(SEBRAE, Senai, Sesi, etc), empresa que oferega servigos de
consultoria juridica, ou qualguer outro tipo de Instituicio
ou empresa gue ndo desempenhe atividades diretamente

LINKS UTEIS

Pagina da Anvisa sobre CRG

Pt. n2 162/2021: Diretrizes e Procedimentos para
Melhoria da Qualidade Regulatéria

0OS n2 61/2019: Fluxo para elaboracdo e deliberacdo
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Lei n2 13.848/2019: Gestdo, organizacdo, processo
decisorio e controle social das agéncias reguladoras
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OQUEE EXEMPLO DE E-PARTICIPA

Mecanismo utilizado para coletar informacdes, dados e
evidéncias de qualquer natureza ao longo do processo Revisdo da RDC 185 inova no processo de participacdo
regulatério. E realizado por meio de formuldrio eletrbnico, social

aberto a contribuicdes por periodo determinado ou
indeterminado e a participagdao € aberta a quaisquer

Formulario e-participa permitira a instituicdes e a sociedade em geral o envio de contribuicdes durante todo o periodo de
reformulacdo da resolucéo.

|nte ressadOS Por: Ascom/Anvisa
Publicado: 05/06/2018 17:37

Ultima Modificagdo: 05/06/2018 17-55

s ’
O QU E E N E C ESSAR | O O processo de reviséo da Resolucio da Diretoria Colegiada (RDC) 185 estd inovando no que diz respeito & participaciio social. Isso porque a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) lancou o Formulario e-participa, uma nova ferramenta que permitird a instituicies e a sociedade em geral o
envio de contribuicies durante todo o processo de reformulacio dessa norma. A industria e outros agentes do setor também poderdo usar esse novo
canal

~ . . . O objetivo do use do formulario nesse processo de revisdo € a coleta de dados e informaces, bem como de evidéncias de qualquer natureza sobre o
1) AS p e rg u n ta S d o E P S e ra O d efl n | d a S p e | a u n |d a d e tema. Apos analise técnica, as contribuicfes poderdo subsidiar a elaboracéo da Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR), importante instrumento para

tomada de decisio na Agéncia.

0 rga n iza C i O n a I reS pO n SéVEl ( U O RG ) CO m a u XIII i O d a AS R EG, “Nossa intencdo & chamar o cidado, instituiches & indistria para contribuirem com este processo especifico, por meio da feramenta que foi criada
exclusivamente para a revisdo da ROC 185", afirma Gustave Cunha Garcia, gerente de Estudos Econdmicos e Inteligéncia Regulatdria
podendo-se optar por respostas totalmente abertas, para (GECORIGGREG).
. . ~ . Agenda regulatoria
gue a sociedade apresente as informacdes que considere o

relevantes sobre o tema regulatdrio em questao;

Aresclucio em questio trata especificamente do envie de informacdes econémicas sobre dispositivos médicos no memento do registro ou renovacio
do produto junto a Agéncia.

Arevisdo da RDC 185, de 2006 esta prevista na Agenda Regulatéria 2017-2020 e teve o inicio de sua reviséo oficializado com a publicacio do

4 2ot AA H Despacho de Iniciativa 63, do dia 29 de marco de 2018.
2) A ASREG elaborara formulario eletrénico especifico para
Portanto, caso queira opinar sobre os documentos elaborados no processo da AIR ou colaborar com evidéncias, a pessoa, instituicdo ou empresa
CO I eta d e d a d OS e | nfo rm a 6es b e m CO m 0 evi d é n Cia S interessada pode acessar a nova ferramenta e deixar sua contribuicio, que sera analisada quanto a sua pertinéncia, podendo ser ou n#o utilizada na
g ’ analise sobre a revisdo de normas.
SO b re O te m a . AAnvisa esclarece, ainda, que as contribuicbes recebidas por este canal néo resultardo na elaboracéo de Relatdrio de Analise de Contribuicao (RAC).
I
. , . ;. Leia mais:

3) UORG divulgara o EP por meio de noticia no Portal da I ——

Anvisa ou outros meios disponiveis, de forma que a
sociedade possa contribuir;
4) A ASREG elaborara pagina especifica para o EP no Portal e
disponibilizara nela o formulario eletrénico, juntamente LINKS UTEIS

com os demais documentos que se facam necessarios;
e Lein213.848/2019: Gestdo, organizacio, processo

decisorio e controle social das agéncias reguladoras

5) A UORG disponibilizara documento registrando o
posicionamento da Anvisa sobre o EP em até 30 dias uteis
apos o seu encerramento (art. 12, Lei n2 13.848/2019).
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O QUEE

Mecanismo que permite a apresentacdo, por agentes afetados
e demais interessados, de informacdes e dados referentes a
assunto de regulacao a ser deliberado pela DICOL em Reuniao
Ordinaria Publica, mediante inscricdo. A MOD serd permitida
uma unica vez, com tempo delimitado a critério do Diretor-
Presidente, sem interrupcao e exclusivamente sobre a matéria
destacada, por ocasido da relatoria e antes de iniciado o
processo deliberativo (art. 23, RDC n2 255/2018 e art. 12, §19,
Pt. n2616/2012).
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O QUE E NECESSARIO

1)

2)

3)

4)

A SGCOL disponibilizara, a partir da publicacdao da pauta da
Reunido Ordinaria da Dicol, o endereco eletrénico para a
inscricao (dicolpublica@anvisa.gov.br);

O agente interessado/afetado encaminhard a SGCOL a
inscricdo prévia por meio do endereco eletrénico
disponibilizado, com antecedéncia minima de 2 dias uteis
da data da reunido, ndo computado o dia da reunido. A
inscricao deve especificar o item da pauta a que se refere
e trazer a identificacdo do responsavel pelo uso da
palavra;

As reunides serdao transmitidas pela web em link divulgado
no Portal da Anvisa. As gravacOes continuardo disponiveis
em pagina especifica do Portal;

A participacdo na MOD pelo interessado/afetado se dara
somente por meio de video gravado, com duracao de até
3 minutos e tamanho maximo de 25MB, em formato MP4,
encaminhado para 0 endereco eletronico,
impreterivelmente, em até 2 dias uteis da data da reuniao.
Poderdao ser gravados mais de um video por item, desde
que o tempo total nao ultrapasse os 3 minutos;

—:= ANVISA
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O QUE E NECESSARIO (CONT.)

5) Os videos recebidos de acordo com o item 4 serdo
disponibilizados aos Diretores de forma antecipada e
publicizados no Portal pela SGCOL, salvo os que
tiverem sigilo aprovado.

(art. 23 a 29, RDC n? 255/2018, art. 11 a 13 da Pt. n®
616/2012 e Pautas de Reunido Ordinaria Publica)

6) A UORG elaborard e disponibilizard documento que
registre o posicionamento da Anvisa sobre a MOD em
até 30 dias uteis apds o seu encerramento (art. 12, Lei
n? 13.848/2019).

EXEMPLO DE MANIFESTAGAO ORAL EM DICOL

| AR R ) >
=, ANVISA

i Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

52 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada

25 de marco de 2021

Iniciaremos em instantes

> Pl o) 001/31479

(A imagem acima contém link para a gravacao da reunido)

LINKS UTEIS

* Reunides da Diretoria Colegiada (Dicol)

« RDCn2255/2018: Regimento Interno da Anvisa

* Pt.n2616/2012: Normas Complementares sobre as
Reunides da DICOL

* Lein213.848/2019: Gestdo, organizacdo, processo
decisério e controle social das agéncias reguladoras
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OQUEE
Mecanismo de consulta, aberto ao publico, realizado em prazo EXEMPLO DE EDITAL DE CHAMAMENTO DE TPS

definido, para coletar dados e informacgdes, por escrito, sobre o
Relatério Parcial de AIR ou sobre o Relatério de M&ARR. (art.
29, XXIV, Pt. n2 162/2021).

EDITAL DE CHAMAMENTO N* 9, DE 31 DE AGOSTO DE 2020

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de ia Sanitdria, no uso de

suas atribuicdes e tendo em vista o disposto no art. 54, VIl do Regimento Interno aprovado pela

Z r'd Resolugio de Diretoria Colegiada — RDC n™ 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve tornar publico o

O QU E E N E CESSAR I O presente Edital de Chamamento para coletar contribuices ao documento Relatéeio Preliminar de Andlise
de Impacto Regulatério sobre a regulamentacdo de softwares como dispositivos médicos, conforme

deliberado em reunido da Diretaria Colegiada realizada em 31 de margo de 2020.

1) A UORG elaborard despacho contendo a motivacao para a Rcsseusinmshionss
realizagao da TPS, incluindo proposta quanto ao seu prazo
de duracao, proporcionalmente a relevancia do tema e * coRTEXTUMZACAD

Os regulamentos atuais aplicados & regularizagBo de softwares como dispositivos médicos
trazem no seu e5copo 0 software (com a denominaglo de suportes l6gicos), entretanto, slguns requisitos

CO m patl’ve | CO m a CO m p | eXi d a d e d a m até ri a ; incorporados s30 impossiveis de serem cumpridos pelos softwares € outros requisitos sujeitos a

Interpretacho, 0 que fragiliza a sua aplicacio motivando a criacio de uma regulamentacio especifica para

2) A UORG encaminhard o processo a Diretoria supervisora. C Teasio oiimetn gl oo panins v o S Hcta Mo ot o bt

, , , Incomuns na época de crisgBo dos regramentos atuais, s50 intangivels (virtusis). Assim, nSo se concebe,

= H . H por exemplo, um software trazendo etiquets indelével ou mesmo rotulagem ou manuals impressos para

Apds aprovagao, caso queira, podera solicitar auxilio da S enres it B et o s A S5 e o6 oebe de S S S Gl
deveria ter 0 controle pelo versionamento.,

AS R EG pa ra p I a n ej a m e nto d a eXeCu ga O d a TPS; Outras informagdes imprescindiveis para software, como formas de atualizaclo, ndo fazem

parte da obrigatoriedade sanitiria
A regularizacio dos softwares como dispositivos médicos também foi solicitada pelo setor regulado ¢

3) A UORG elaborara, em conjunto com a ASREG, o formulario pela sociedade quando de suss pertcipecdes aa ConsuRa Intern  nos DWIOgos Setorials 60 processo de

construcho da Agenda Regulatdeia 2017-2020 da Anviss, resultando na incluslo do tema na referida
Agenda

eletr6 n ico pa ra rece bi m e nto d a S CO ntri b u igaes; Outro motivador é que o software tem sido lider de recall por 13 trimestres seguidos no

, . , . Food and Drug Administration (FDA) até o primeiro trimestre deste ano (PEDERSEN, 2019; STERICYCLE,
2019). Como a distribuicio dos softwares ¢ global e virtual (Ex.: Lojas de aplicativos do Android e Apple,
4) A UORG elabora ra O Edltal de Chamamento ao pUbllco Com Internet, efc I,épc-..u:e!mlrmqunn!r,ammsolrcndoasmnmas(omrqoén(-n

Ademals, 0 software como um dispositive médico fol discutido no Imbito do International

a pOiO d a AS R EG, q u e p rOVid e n Cia ra’ a Sua pu blica gao n O Medical Device Regulators Forum (IMORF), do qual o Brasil faz parte ¢ harmoniza seus regulamentos,

com o resultado da criaglo de 5 documentos orientativos 0s paises integrantes do forum pars construir

. seus regulamentos, LOgo, seria necessdrio o atualizacho do regulamento.
PO rta I, Finslmente, foi verificada a necessidade de adequacdo da norma 80 cendrio sanitino atual, visando,
sobretudo, atender as novas necessidades ¢ demandas da assisténcla b saude, 8 modernizacio na

5) Encerrada a TPS, a ASREG enviard as contribuicoes bl e e S sk
recebidas para analise da UORG; i ki i e i

6) A ASREG, com apoio da UORG, disponibilizara Relatdrio
contendo as contribuicdes recebidas na TPS em até 30 dias
Uteis apdés o seu encerramento (art. 12, Llei n? LINKS UTEIS
13.848/2019).

7) A UORG analisara as contribuicdes, realizando eventuais « Pagina da Anvisa sobre TPS
ajustes na AIR. As consideragdes sobre as contribuigcdes e Pt.n2162/2021: Diretrizes e Procedimentos para
constardao na versdo final do Relatério de AIR (art. 22, VIII, Melhoria da Qualidade Regulatéria

Pt. N 162/2021). * 0Sn296/2021: Fluxo para elaboracdo e deliberacdo
de instrumentos regulatérios
* Lein213.848/2019: Gestdo, organizacdo, processo
decisério e controle social das agéncias reguladoras
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/participacaosocial
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/OS_96_2021.pdf/09b1a87b-5d8d-4703-8696-d5ca361b9c7a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/OS_96_2021.pdf/09b1a87b-5d8d-4703-8696-d5ca361b9c7a
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm

CARDAPIO DE PARTICIPACAO SOCIAL EM REGULACAO
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OQUEE

Mecanismo utilizado para discussao de temas técnicos com os
agentes afetados e demais interessados, com o propdsito de
apresentar o Relatdorio de AIR ou outras informacdes do
processo regulatério. E uma conferéncia virtual, transmitida
pela Internet, na qual os participantes podem interagir por
meio de um servico de mensagens (chat) e enviar perguntas
ao(s) palestrante(s). Os videos também ficam disponiveis para
guem desejar assistir depois, a qualquer tempo.

O QUE E NECESSARIO

1) A unidade organizacional responsavel (UORG) preparara o
conteudo e a apresentacao para divulgar as informacgdes do
processo regulatorio desejadas;

2) A UORG agendard data e horario com a CGTAI
(Coordenacao de Gestdao da Transparéncia e Acesso a
Informacao);

3) A CGTAI gerard um link (endereco eletronico) com 2 dias de
antecedéncia da apresentacao;

4) A UORG deverd providenciar a divulgacao junto a ASCOM
por meio dos canais de comunicacdo da Anvisa,
considerando que o Webinar sera aberto ao publico
externo;

5) A CGTAI abrird, no dia e hora agendados, o acesso para que
0 publico possa assistir a conferéncia ao vivo e a
apresentacao dos dados e informacdes;

6) A UORG responderd as duvidas encaminhadas por meio do
chat durante a apresentagao ou logo em seguida;

7) A UORG disponibilizara, em até 30 dias Uteis, a gravacao em
video no perfil de Webinar da Anvisa no Youtube e no
Portal da Agéncia.

8 A UORG disponibilizara documento registrando o
posicionamento da Anvisa sobre o Webinar em até 30 dias
Uteis apdés o seu encerramento (art. 12, Llei n?
13.848/2019).

L
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EXEMPLO DE WEBINAR
b .
s Produtos fronteira*
BN e 4 ,,
T
3 |
Produtos, em sua maioria, podem ser
facilmente enquadrados nas categorias
.~ ANVISA
B R e s o
=L
I
m Webinar com a Coordenacao do Comité de
W | Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia

' ' Sanitaria (COMEP) discute Afuacdao da Anvisa no
: enquadramento de produtos fronteira

webinar

seminarios virtuais Realizagdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenacdo de Gestdo da Ti paré e Acesso a -CGTAI Coordenagao do Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia
Geral de Ci e Pesquisa - GGCIP Sanitaria - COMEP
é Geral de @ Boas Praticas Regulatérias - GGREG
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LINKS UTEIS

* Pagina da Anvisa sobre Webinares

* (Canal da Anvisa sobre Webinars no Youtube
* Lein®13.848/2019: Gestdo, organizacao, processo

decisorio e controle social das agéncias reguladoras



https://www.youtube.com/channel/UCLAPLRvD38L99qHKvOWOKbg
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.youtube.com/channel/UCLAPLRvD38L99qHKvOWOKbg
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
https://youtu.be/BgqNQPB89fw
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/temas-transversais/arquivos/3051json-file-1

CARDAPIO DE PARTICIPACAO SOCIAL EM REGULACAO

OQUEE

Mecanismo para coleta de dados e informagdes de publicos
pré-determinados interessados e afetados pela atuacao
regulatéria. Pode ser realizado em qualquer etapa do
processo regulatdrio, quantas vezes forem necessarias, de
modo a ampliar as evidéncias disponiveis e coletar dados ou

durante um periodo determinado e por meio de formuldrio
especifico.

O QUE E NECESSARIO

1)

3)

4)

5)

6)

7)

A unidade organizacional responsavel (UORG) definira as
perguntas e organizarda a elaboracao de formulario em
conjunto com a ASREG;

-]
‘ ’ validar informacdes levantadas previamente. A CD é realizada
-

E desejavel, a depender do que se queira receber de
insumos, a elaboracao de documento base pela UORG,
objetivando situar melhor os participantes da CD sobre o
tema regulatério e os aspectos especificos a serem
guestionados;

Opcionalmente, a UORG elaborara Edital de Chamamento
ao Publico, com auxilio da ASREG, que providenciard sua
publicacdao no Portal;

A UORG divulgard a consulta, com auxilio da ASCOM, por
meio de noticia no Portal da Anvisa ou outros meios
disponiveis;

A UORG comunicard a consulta a ASREG, que por sua vez
elaborard a pagina especifica no Portal para as CDs ;

Ao fim do prazo da CD, a ASREG elaborara planilha de
contribuicdes a ser enviada a UORG;

A UORG disponibilizara documento registrando o
posicionamento da Anvisa sobre a CD em até 30 dias Uteis
apods o seu encerramento (art. 12, Lei n2 13.848/2019).

== ANVISA
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EXEMPLO DE EDITAL DE CHAMAMENTO

EDITAL DE CHAMAMENTO N? 15, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas
atribuigdes e tendo em vista o disposto no art. 54, VII, do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretorla Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
tornar pdblica a Consulta Dirigida para recebimento de manifestagfes dos demais entes do
Sistema Noclonal de Vigildnda Sanitdria SNVE accrca das propostas dc projctos
regulatdrios da Agenda Regulatéria 2021-2023, conforme Anexo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

1. CONTEXTUALIZACAO

A Agenda Resulatoria da Anvisa é um instrumento de planejamento regulatério
que confere previsibilidade, transparénca e eficéncla para a atividade regulatéria,
definindo os assuntos prioritarios para um determinado periodo que demandam
intervengbes regulatérias da Agéncia.

Na Reunido Ordinaria Pdblica da Diretoria Colegiada - ROP 19/2020, realizada
no dia 7/10, fol aprovado o Documento Orientador da Agenda Regulatdria - AR 2021-2023
com a definigdo do novo modelo e dos procedimentos para construgdo, monitoramento e
atualizacdo da nova Agenda Regulatdria da Anvisa.

Nessa mesma reunido fol aprovada a abertura da Consulta Interna para
construgdo da Agenda, que fol reallzada entre os dias 8 e 29 de outubro de 2020. Durante
esta consulta, as unidades organizacionals da Anvisa puderam apresentar as propostas de
Projetos Regulatdrios para comporem a nova Agenda Regulatona da Anvisa.

Destaca-se que as contribuigbes recebidas dos diversos atores da sockedade por
meto da Consulta Dirigida sobre Simplificacdo Regulatdria (realizada entre dezembro de
2019 e abril de 2020), bemn como por meilo da Ferramenta de identificacdo de Problemas
em Normas, disponivel de forma permanente no portal da Anvisa, foram utilizadas como
Insumos pelas areas técnicas para proposicdo dos projetos regulatdrios

Ao final do processo de consulta as adreas intemas da Agéncla, foram
identificadas 106 propostas de Projetos Regulatdrios, que estio detalhadas na Lista Inlcal
de Projetos Regulatorios da AR 2021-2023, disponivel no Portal da Anwvisa.

Conforme definido no Documento Orientador da Agenda Regulatdrla 2021-
2023, apos essa etapa de Consulta Interna, esta prevista a realizacao de Consulta Externa
a0 publico, que neste caso sera reallzada por meto de duas Consultas Dirigidas. Uma
consulta serd destinada aos demais entes do Sistema Naclonal de Viglldncia Sanitiria
SNVS e outra & socledade em geral, sendo ambas para recebimento de contribulgbes
acerca das propostas de projetos regulatdrios para a nova Agenda Regulatdria 2021
2023

2, OBJETVO

Receber manifestagdes dos demals entes do SNVS a respeito da Lista Inicial de
Progetos Regulatorios da Agenda Regulatora 2021-2023, bem como sugestbes de novas
propostas de projetos

1. PUBLUCO-ALVO

A consulta € aberta 205 demals entes representativos do Sistema Naclonal de
Vigilancia Sanitana - SNVS

4, FORMA E PRAZO DE PARTICIPACAD

As contribuighes serdo recebidas entre 05 dias 23 de novembro de 2020 & 22
de janeiro de 2021 por melo do preenchimento do formuldrio eletrdonico, dsponivel em
https://pesquisa. anvisa.gov.be/index.php/49264 Mang=pt-BR

Os interessados devem apresentar suas contribuicdes no formulirio

«Avaliando as propostas da Lista Inicial de Projetos Regulatorios das dreas

LINKS UTEIS

Pagina da Anvisa sobre CD
Modelo de Edital de Chamamento

Lei n? 13.848/2019: gestdo, organizacdo processo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

decisorio e controle social das agéncias reguladoras



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/participacaosocial
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/participacaosocial
https://anvisabr.sharepoint.com/:b:/s/Regulamentacao/EQHDqkNnQ61JmfnQCsnFNFIB7Z9q_Z7APj0fcVDAHVcpYg?e=WlxbQk
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm

CARDAPIO DE PARTICIPACAO SOCIAL EM REGULACAO

=) Dialogo Setorial (DS)

O QUE E?

Mecanismo que corresponde a encontros presenciais ou
virtuais direcionados, em sua maioria, a publicos especificos
com o propdsito de validar mais rapidamente as informacgdes
coletadas durante uma etapa do processo regulatério ou
recolner demandas e esquadrinhar cenarios ainda nao
considerados. O DS difere da AP por ser mais flexivel e reunir
publicos mais restritos. Se houver necessidade, podem ser
realizados diversos dialogos setoriais com diferentes
segmentos de agentes afetados e demais interessados no
processo regulatdrio em pauta.

O QUE E NECESSARIO

1) A unidade organizacional responsdvel (UORG) deverd
entrar em contato com a Coordenacdao de Eventos e
Cerimonial (CEVEC) para planejar e receber orientacoes
sobre o evento;

2) A UORG preencherd a Ficha de Solicitacdo de Eventos e
para isso precisara das seguintes informacdes: a
programacao, a data, o horario e o numero de
participantes da Anvisa e externos;

3) A UORG elaborara, opcionalmente e com auxilio da
ASREG, Edital de Chamamento ao publico interessado;

4) A UORG disponibilizard, conforme a necessidade,
documentos de apoio a discussao (ex. relatdrios,
estudos, minutas, etc.) para a publicacdao na pagina do DS
pela ASREG;

5) A UORG com auxilio da ASREG elaborara o formulario
eletrénico a ser disponibilizado pela ASREG no Portal
para o recebimento das contribuicoes;

6) A ASREG elaborara pagina especifica para o DS no Portal;

f Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
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O QUE E NECESSARIO (CONT.)

7) A UORG disponibilizara documento registrando o
posicionamento da Anvisa sobre o DS em até 30 dias
Uteis apds o seu encerramento (art. 12, Lei n?@
13.848/2019).

EXEMPLO DE EDITAL DE CHAMAMENTO DE DS

ENTAL DE CHAMAMENTD N2 B, DE 5 DE NOVEMBRD DE 2008

O Diretor-Presidente Substibubo ca Agéncia Nadonal de Viglanca Sandtaria
| Aarrvis=a), N LSO das atribeipbes guee lhe condere a Portaria MSAGM R 3,427, de 34 oo
autubro de 2008, tendo e vista o disposto no art. 54, VI, 5 TR do Regementa Interno
aprosado nos tenmos o Anesoe | da Aesclscio da Diretosia Colegiada - RDC n™ El, de 3 de
fewspsredro de 2016, resobee tornar pablco o presente Edital de CRaEmamento para oonvdas
2 socledade a participar do Didlogo Setoriad gue subsidiard o processo de construgdo das
diretrizes para melhoria da gealicade regulaicsia no amibiio da Amvisa, mos besmmos do
2D,

REMATD ALEMCAR PORTOD
ANEX

1. Objeto

Conyite a sodedads para participar, &m oonjunto cosm & Anvisa, do D63logo
Setorial zobre a proposia de dietrizes para melhoria da qualidade reguiaboria no ambsto
da Anvia. Trata-se o0 processo adminsstrativo de regulagdo SEI 25351.909449,37018-13,
redferembe ao btema 1.1 Boas praticas regulatdrias no dmbito da Anwvisa da Agenda
Regulaiceia 201 7-2030.

FiPuiblico Abao

0 chamamesrio padblco @ destinado aos dVErDGs Sepmentos da soodedade
brasiieira, com especial énfaee Js entidades representativas do setor regulado, aos endes
do Sisbesma Naconal de Viglincia Sanitdria, aos drgdos de defesa dos consismidores, aos
profissionals da sadde, o5 represontanies de dngdcs ¢ entidades pdblicas, 3 coemund da die
acadimica & 3o publico e&m geral dos diversas segmenios da socedads chil Inberessados
nas atkwidades de regulsmentacdo, moniboramenta, conbrobe e fecalizacka de bens,
produtos & ServicDs supeitcs 3 wiglincia sandtara.

3 Objetivos do chamasmento

Apresentar o5 principais mpectos & colber a5 percepedes dos  agendes
rieressados ¢ afetacos pelo proceso regulatdris da Anwisa acerca da proposta oo
diretrizes para melhorla da qualidade regulatoria no dmbeto da Anvisa, &m especial

) soire & minata de portarks gue dispde sobne as dretrices @ of procedimentos
@erais para melhoria da qualidade reguiatoria no ambito da Anvisa;

i) sobire 3 minista e Orientagdo de Serdio que dispie sobre o5 procedimentos.
expecificos @ as etapae para 3 saboracdo ¢ 3 delibsracdo de nsbrumentos regulatdeios

4. Praxo., koal & foema de pantcipacsn

41 O Dialogo Setoriad serd realiesdo no dia, hociric & local a3 seguer
rdkcados

Cata: 09 de meosemibrno de 2003

Hordrio: 5000 a5 1200

Local: Auditorks da Asmdsa

Endensgn: Setor de bnddstria ¢ Abastec menio [SIA) Trecho 5 - Area Especial 57

Elcsone O Bramiia fOF

437 Fara participar do Dialogo Serborial ndo & necestdria Inscrscdn présla, mas o
namero de participanies @ imitado 3 capacdade do asditderio da Srmdsa, Que dispde de
240 kigares. 0= inferessados deverdo se odirigir @0 ocal o antecedEncia, para ewitar
prablemas na entrada e filas no cedenciamento. 0 acesso sord garantsda por cedesn e
chegada.

43 & participacdo oral [em microfane aproprisda) serd felta mediante ordem
de inscricdo Jdos interemados presentes.

44 A patir de 06 de novembro de 2001E serdo disponibilizdos no shlio
eletrinico da Anvisa a8 minetas de portaria e orentagdo de servigo, aldm de castros
materals reflackonados

45 CoebribescSes prévias sobne os objethos do chamamento poderso ser
ancaminfadas 20 endereqo de ¢-mall gpreg@anvisa gow.br.

LINKS UTEIS

Pagina da Anvisa sobre DS

Modelo de Edital de Chamamento

Pagina da Coordenacdo de Eventos e Cerimonial (CEVEC)
Lei n? 13.848/2019: gestdo, organizacdo, processo
decisério e controle social das agéncias reguladoras



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/Servicos/SitePages/Solicita%C3%A7%C3%A3o-de-eventos.aspx
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/Servicos/SitePages/Solicita%C3%A7%C3%A3o-de-eventos.aspx
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/Servicos/SitePages/Solicita%C3%A7%C3%A3o-de-Eventos(2).aspx
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https://anvisabr.sharepoint.com/sites/Servicos/SitePages/Solicita%C3%A7%C3%A3o-de-eventos.aspx
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
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OQUEE

Mecanismo de atuacdo tematica, de carater executivo, técnico
ou administrativo, com produtos definidos (art. 52, IV, RDC n?
255/2018). Os GTs reunem especialistas, periodicamente, para
discutir e apoiar o estudo sobre um tema regulatorio e podem
ser compostos por:

Agentes externos a Agéncia, como representantes do setor
regulado, pesquisadores, representantes de entidades de
defesa do consumidor, etc.; e

Representantes das unidades organizacionais da Anvisa
afetadas ou interessadas pelo tema.

O QUE E NECESSARIO

1)

2)

3)

4)

5)

6)

O GT sera instituido por ato do Diretor Responsavel pela
conducao do tema, definindo expressamente seu objetivo,
composicdo e duragdo (art. 52, § 12, RDC n2 255/2018);

No caso de GT interno, a Portaria instituidora do GT sera
publicada em Boletim de Servico, por se tratar de decisao
relativa a interesses da Agéncia (art. 54, Ill, RDC n¢?
255/2018);

Ja no caso de GT externo, a Portaria devera ser publicada
no Didrio Oficial da Unido (DOU) (arts. 32 e 62, Decreto n®
0.759/2019 e art. 36, Decreto n? 9.191/2017);

A unidade organizacional responsavel (UORG) instruird o
processo administrativo de regulacao com os documentos
de criacdao do GT (Portarias, convites, etc.) (art. 22, §19, Pt.
162/2021);

A unidade organizacional responsavel (UORG) organizara e
conduzira o GT;

A UORG disponibilizara documento registrando o
posicionamento da Anvisa sobre o GT em até 30 dias Uteis
apos o seu encerramento (art. 12, Lei n© 13.848/2019).

—:= ANVISA
~=

] Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

EXEMPLO DE PORTARIA PARA INSTITUICAO DE GT

PORTARIA N® 598, DE 17 DE SETEMERQ DE 2020

Institui Grupo de Trabalho para revisao da Resclugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 73, de 7 de abril de 2016. e da
parte da qualidade da Resolucidc de Diretoria Colegiada - RDC
n® 200, de 2§ de dezembro de 2017

A Diretora da Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria, no usc de suas atribuicbes, tendo em
vista o disposto no art. 54, 111, § 3°, aliado ac art. 52, IV, § 1" da Resclucie de Diretoria Colegiada - RDC n” 255
de 10 de dezembro de 2018, & na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 369, de 8 de abril de 2020,
resolve

Art 17 Instituir Grupo de Trabalho (GT) com o objetive de revisar a Resclucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 73, de 7 de abril de 2016, e a parte da qualidade da Resolugio de Diretoria Colegiada -
RDC n® 200, de 20 de dezembro de 2017

Art 2° O Grupo de Trabalho sera composto por representantes das seguintes instituicdes:
| - Associacdo Brasileira da Indlstria de Medicamentes Isentos de Prescricdo (ABIMIPY;

Il - Asscciacao Brasileira da Industria de Cuimica Fina. Bictecnologia e suas Especialidades
(ABIFINAY,

Il - Associagao Brasileira da Industria Farmoguimica (ABIGUIFTY,
IV - Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Gengricos (PreGengricos);

W - Associacio da Industria Farmacéutica de Pesguisa (Interfarmal;

V1 - Associacac dos Laboratorios Farmaceuticos Macionais (ALANACY

Vil - Associacdo dos Laboratdrios Oficiais do Brasil (ALFOE)

VIl - Grupo FarmaBrasil;

X - Sindicato da Industria de Produtos Farmaceuticos no Estado de Sao Paulo (SINDUSFARMAL
¥ - Sindicato das Industrias Farmacéuticas no Estado de Goias (SINDIFARGO),

X1 - Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do Estade do Rie de Janeiro (SINFAR-RJ

¥l - Sindicato das Empresas do Complexo Industrial da Saude no Estado do Rio Grande do Sul
(SINDICISY, &

¥ - Asscciacao Brasileira das Empresas do Setor Fitoterapico. Suplemento Alimentar e de
Promocgao da Saude (ABIFISA).

Paragrafo anico. As instituticdes citadas no caput poderdo enviar para cada reuniao, um
representante titular com experiéncia técnica nos temas a serem discutidos, € um colaborador

representante da instituicio.

Art 3° O Grupo de Trabalho serd coordenado pela Geréncia de Avaliacio da Qualidade de
Medicamentos Sinteticos (GOMED) da Anvisa.

Art 4° As instituicdes integrantes do Grupo de Trabalho indicardo um representante titular e um

LINKS UTEIS

Outros exemplos de Portarias instituindo GTs

Pt. n? 162/2021: Diretrizes e Procedimentos para
Melhoria da Qualidade Regulatdria

RDC n? 255/2018: Regimento Interno da Anvisa
Decreto n? 9.759/2019

Decreto n?9.191/2017

Lei n2 13.484/2019: gestdo, organizacdo, processo
decisorio e controle social das agéncias reguladoras



https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-255-de-10-de-dezembro-de-2018-56966231
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-255-de-10-de-dezembro-de-2018-56966231
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-255-de-10-de-dezembro-de-2018-56966231
http://planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Decreto/D9759.htm
http://planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Decreto/D9759.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2017/Decreto/D9191.htm#art36
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-255-de-10-de-dezembro-de-2018-56966231
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-255-de-10-de-dezembro-de-2018-56966231
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/Regulamentacao/Documentos%20Compartilhados/Forms/AllItems.aspx?viewid=2541c72f%2D4578%2D443c%2D988d%2D2c6b5d765158&id=%2Fsites%2FRegulamentacao%2FDocumentos%20Compartilhados%2FParticipa%C3%A7%C3%A3o%20social%2FGrupos%20de%20Trabalho
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-255-de-10-de-dezembro-de-2018-56966231
http://planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Decreto/D9759.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2017/Decreto/D9191.htm#art36
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm

CARDAPIO DE PARTICIPACAO SOCIAL EM REGULAGAO ANVI SA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

L
'1I_

Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatdria (ASREG)
Contatos:

Coordenacao de Assessoramento em Analise de Impacto Regulatdrio (COAIR)
Coordenacao de Processos Regulatorios (CPROR)

Participacao Social
durante a Andlise de coair@anvisa.gov.br
Impacto Regulatorio

Participacao Social

SR U @2 {0]:8 cpror@anvisa.gov.br

momentos do Processo
Regulatério
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