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1. Relatorio e analise

Tratam-se de propostas, formuladas pela Geréncia-Geral de Regulamentagéo e
Boas Préaticas Regulatérias (GGREG), voltadas a construcdo da Agenda Regulatéria (AR)
2021-2023, tratando-se do Documento Orientador para construgcdo do novo modelo da
Agenda Regulatéria (AR) 2021-2023 e da realizagdo de Consulta Interna para identificagéo
de propostas de projetos regulatérios para sua composicao.

Por meio da Nota Técnica n® 3/2020/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA (SEI
1177548), a GGREG apresenta um breve histérico da Agenda Regulatéria da Anvisa, criada
em 2009, e que ja conta com sete edi¢coes. Ressalta que se trata de instrumento degestao
qgue confere previsibilidade, transparéncia e eficiéncia para a atuagao regulatéria da Agéncia,
que se materializa pela indicacdo de conjunto de itens prioritarios quedemandam
intervencgao regulatéria por parte da Anvisa em um determinado periodo de tempo.

Destaca, ainda, que, com a publicagdo da Lei n° 13.848, de 25 de junho de
2019, que dispde sobre a gestao, a organizacéo, o processo decisorio € o controle social das
agéncias reguladoras, tornou-se obrigatdria a adogcdo da Agenda como ferramenta de gestao
dessas autarquias. Ademais, o diploma legal estabelece a necessidade de alinhamento entre
a Agenda Regulatoria e os objetivos definidos no plano estratégico de cada érgéo.

Assevera a area que, além da adequacéao as inovagdes legais, a Anvisa sempre
visou aprimorar sua Agenda a cada edi¢cao, buscando oportunidades de melhoria que surgem
da avaliacao dos resultados da edicao anterior. De modo complementar, também é adotada a
pratica de benchmarking, que permite o conhecimento e a troca de experiéncias com outros
orgaos da administragao publica que fazem uso de instrumentos semelhantes para o exercicio
de sua atividade regulatéria.

Nesse sentido, com o0 apoio da Assessoria de Planejamento (APLAN) e da
consultoria especializada contratada pela Anvisa, foi realizada a avaligdo da edi¢cado 2017-
2020 da AR. Assim, foram realizadas oficinas para mapeamento do processo de construgao e
execucao do modelo atual e identificacao de oportunidades de melhoria, além da realizagao



de benchmarking junto a outras agéncias reguladoras federais e a realizacdo de discussbes
sobre o modelo atual com gestores e assessores das Diretorias da Anvisa.

Como resultado desse trabalho, foi realizado o redesenho das etapas de
construcao, monitoramento e revisdo da Agenda Regulatéria da Anvisa, representado por sete
(7) processos de gestao.

Salienta a GGREG que o novo modelo para a Agenda Regulatéria da Anvisa foi
construido a partir da identificagdo das fragilidades e das oportunidades de melhoria e
desafios visualizados no processo de avaliagdo da agenda atual. Adicionalmente, em
atendimento ao disposto na Lei das Agéncias Reguladoras, o0 novo modelo proposto tem
como espinha dorsal o alinhamento estratégico com os objetivos e resultados previstos no
Plano Estratégico 2020-2023 da Anvisa. Assim, as mudangas que integram o novo modelo da
Agenda seguem abaixo descritas:

e Alinhamento com objetivos e resultados previstos no Plano Estratégico da
Anvisa;

¢ Vigéncia alinhada ao periodo do Plano Estratégico 2020-2023;

e Forma de organizagcdo composta por Projetos Regulatérios que dardo maior
clareza quanto aos itens priorizados;

o Critérios de incluséo de Projetos Regulatorios definidos previamente;

e Governancga e monitoramento fortalecidos para melhor execugédo da Agenda;

e Atualizagdo anual da Agenda, sem a existéncia de atualiza¢6es extraordinarias
e temas de atualizacao periodica;

¢ Indicadores de desempenho para monitorar a previsibilidade e execucao da
Agenda.

Apoés a definicdo do novo modelo da Agenda, a GGREG elaborou o “Documento
Orientador para a Agenda 2021-2023”, que visa dar maior clareza para a sociedade, bem
como para as areas técnicas da Anvisa, sobre todos os aspectos do novo modelo, desde a
sua estrutura e elaboracéo, até o monitoramento da execucéao e da sua atualizacao.

Para tanto, foram elaboradas duas versdes do documento, sendo uma mais
detalhada e visual para disponibilizacao no Portal da Anvisa na internet (SEI 1180111) e outra
resumida, para publicacao na forma de Despacho no Diéario Oficial da Unidao (SEI 1179308).
Assevera a GGREG que a publicagdo do Documento Orientador no Diario Oficial da Unido
sera o marco que formalizara o inicio do processo de construcao da nova Agenda Regulatéria
da Anvisa, razao pela qual corresponde ao primeiro produto a ser deliberado pela Diretoria
Colegiada da Anvisa (DICOL).

Contudo, considerando o planejamento previsto para as etapas de construcéo
da Agenda, a GGREG também solicitou que a DICOL deliberasse a respeito da abertura do
periodo de consulta interna as areas técnicas da Anvisa.

De acordo com a GGREG, a realizacdo da consulta interna esta prevista para
ocorrer no periodo de 8 a 29 de outubro de 2020. A expectativa é de que as areas técnicas
avaliem um conjunto de informacbdes consolidado pela GGREG sobre os processos
regulatérios em andamento na Agenda atual, bem assim as contribuicées registradas na
Consulta Dirigida sobre a Simplificacdo Regulatéria, realizada entre 01/12/2019 e 30/04/2020,
e os relatos recebidos pelo formulario permanente de identificagdo de problemas em normas.
A partir da analise desses insumos, as areas fardo a identificacdo dos projetos regulatérios
para compor uma lista inicial de itens para a AR 2021-2023, que por sua vez sera submetida a
avaliacado da sociedade. A GGREG informou, ainda, que no proximo dia 15 de outubro sera
realizada reunido com todas as unidades organizacionais da Anvisa para apresentar



orientacdes e esclarecer duvidas sobre a Consulta Interna.

A GGREG apresenta, ainda, as principais etapas do processo de construcao,
gestdo e monitoramento da AR e os periodos previstos de realizacdo, que se inicia em
outubro de 2020 com a consulta interna, e passa pela aprovacéao pela Diretoria Colegiada da
Anvisa e publicacado da Agenda Regulatdria 2021-2023 em abril de 2021.

Por fim, a GGREG assevera que esta realizando estudos internos para propor
ajustes na Portarian® 1.741 de 12 de dezembro de 2018, que dispbe sobre as diretrizes e
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Agéncia, em funcao das novas
diretrizes trazidas pela Lei n® 13.848/2019 (Lei Geral das Agéncias Reguladoras) e pelo
Decreto n® 14.411/2020 (Decreto de Regulamentacdo da Andlise de Impacto Regulatorio -
AIR).

2. Voto

Diante de tudo o que foi exposto e considerando o processo estruturado
conduzido pela Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias (GGREG)
com vistas a construcdo da Agenda Regulatéria 2021-2023, entendo que a proposta se
encontra fundamentada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Desta forma, manifesto-me FAVORAVEL a aprovacdo do Documento
Orientador para novo modelo da Agenda Regulatéria 2021-2023 e da realizacao de
Consulta Interna para identificacao de propostas de projetos regulatorios para sua
composicao, conforme proposto pela Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas
Regulatérias (GGREGQG).

E o que submeto a deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 07/10/2020, as 20:01, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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