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Analisa minuta de Portaria que institui
a Comissao Executiva de Acompanhamento da
Agenda Regulatéria 2021-2023 da Anvisa e
minuta de Portaria que designa o0s
representantes para a referida Comissao.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Regulamentacéo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG)

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. Relatorio e Analise

Trata-se de proposta de «criagio de Comissdo Executiva de
Acompanhamento da Agenda Regulatéria 2021-2023 da Anvisa, elaborada pela Geréncia-
Geral de Regulamentacéao e Boas Praticas Regulatérias (GGREG), diante da necessidade de
iniciar o processo de planejamento e monitoramento dos projetos regulatérios da nova
Agenda Regulatéria da Anvisa, deliberada pela Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol)
na Reunido Ordinaria Publica ROP 9/2021, realizada em 20/05/21, e publicada no Diario
Oficial da Uniao de 21/05/21.

Conforme previsto no Documento Orientador da Agenda Regulatéria 2021-2023,
que estabeleceu as regras para a construgao, monitoramento e atualizacao da nova Agenda,
um dos focos do novo modelo da Agenda sera o monitoramento periédico da execucao dos
projetos regulatérios. Assim, com o propoésito de fortalecer o monitoramento e favorecer o
andamento dos projetos regulatérios, foi prevista a criacdo de Comissdo Executiva para o
acompanhamento da Agenda Regulatéria, que permanecera ativa durante toda a vigéncia da
nova Agenda.

De acordo com a minuta de portaria proposta (SEI 1502584), a Comisséo sera
composta pela GGREG e por representantes de cada uma das Diretorias da Agéncia e do
Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP), e tera como responsabilidade o monitoramento dos
projetos regulatorios e a avaliagdo do cumprimento dos prazos previstos no planejamento das
etapas regulatérias. Dessa forma, esta Terceira Diretoria solicitou a indicacdo de
representantes, titular e suplente, pelas cinco Diretorias, pelo GADIP e pela GGREG,
resultando na minuta de Portaria que designa os representantes da Comissédo Executiva (SEI
1502597).

Além disso, a minuta de portaria que instituira a Comissdao enumera suas
competéncias, estabelece a realizagdo ordinaria de reunides trimestrais, além da submissao
de relatérios semestrais de acompanhamento e monitoramento dos projetos regulatérios a
apreciacao da Dicol. A Comissao sera coordenada pela GGREG, que exercerda também o
papel de Secretaria-Executiva. Entre outras atribuicbes, caberda a GGREG elaborar os
relatorios trimestrais de acompanhamento e monitoramento dos projetos regulatorios.

Por fim, verifica-se que € oportuna a instituicdo da Comissdo Executiva de



Acompanhamento da Agenda, tendo em vista a necessidade, ja demonstrada no Documento
Orientador da Agenda Regulatéria 2021-2023, de monitorar periodicamente a execugao dos
projetos regulatérios previstos na Agenda Regulatéria 2021-2023, bem como relevancia e
adequacao na participacdo de toda alta gestdo da Anvisa no processo de planejamento e
monitoramento dos projetos regulatérios da nova Agenda.

2. Voto

Diante do exposto, voto pela APROVACAO da minuta de Portaria (SEI 1502584)
que institui a Comissao Executiva de Acompanhamento da Agenda Regulatéria 2021-2023 da
Anvisa e da minuta de Portaria (SEI 1502597) que designa os representantes para a referida
Comissao Executiva.

E a proposicdo que submeto & apreciacdo desta Diretoria Colegiada por meio do
Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
29/06/2021, as 18:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do
art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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