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Abrangéncia de atuacao da Anvisa

=3 % Q Q\

guc T 'das Vigilancia Pos-U: uacao Coordenacao
SNVS

| A Anvisa possui um imenso escopo de atuagao e
» Etica e H.“";-[;'ft'lfl‘SdblhdddE como . . .
Wi ¢ considerada a maior dentre as agéncias
integracao i . . A .
b Excallii b geotas reouladoras brasileiras, tanto pela abrangéncia

VALORES »Cumjeumenlu-u_:r"oI‘r_m(e para g , - ’ p g .

asgio de sua area de atuagao como pelo quantitativo
il e de servidores
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Anvisa e sua partlclpagao na Economia
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22,4 %

Dos 4,97 trilhoes da economia brasileira,
1,13 trilhdo € composto por atividades que
sofrem regulagao da Anvisa (IBGE, 2014)
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Historico da AIR na Anvisa

) $
rograma de boas
Praticas Regulatorias
ia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa
E.
O O .'

Programa de Me lh q a AIR ROP T 19/2012 Novo Mo dl
do Processo o Regime *AlR em 3 n Re g ulat
Rglm t(; d ttttt *AlR obrigato Mpm dImp
Anvisa e Guia de Boa Rgm ¢ Comum (Remai)  AIR Niv 12 *Portaria n 1741/2018
Praticas Regulatérias Competéncia NUREG: ~ *Formulario de AIR n indicado pela *OS n° 56/2018
“promover, coordenar e FormSu$ DICOL./Relator com *Guia de AIR
Relatorio de Instrucgao de executar as atividades e . . escopo definido
Proposicao = AIR procedimentos de Projetos-Pilotos de

AIR(...)" AIR nivel 2 @ b ANVISA
Cia Sanitaria
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—l\/ Novo Modelo Regulatorio da Anvisa

Lei das Agéncias

Fundamentagao tecnica das decisdes — AIR obrigatoria

MP da Liberdade EconOmica

AIR como obrigatéria

Acessao do Brasil a OCDE

Recomendagdes de Politica Regulatoria

Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para AIR Casa Civil

Recomendagoes para realizagao de AIR
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w Novo Modelo Regulatorlo da Anvisa

PORTARIA N°
Dispoe as diretri
melhoria da qualidade

1.741/2018
os procedimentos p

gul atoria na Anvi

ORIENTACAO DE SERVIQO N° 56/2018
Dispoe sobre o fluxo para a elaboragao
deliberagao de instrumentos egulatorlos

ABERTURA
DO PROCESSO REGULATORIO
ANALISE DE
IMPACTO REGULATORIO

ELABORACAO DO
INSTRUMENTO
REGULATORIO

DELIBERACAO
FINAL

== ANVISA
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Novo Modelo Regulat(')rio da Anvisa

Per ododtn(;o

IMPLEMENTAQAO MONITORAMENTO E
DO INSTRUMENTO AVALIA(;AO DO RESULTADO |
REGULATORIO REGULATORIO .

.
N .
-----------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Durante esses 2 anos as unidades or ganizacionais da Anvisa pode ao escolher se

querem elaborar a AIR no fluxo antigo ou no fluxo novo (Portaria n® 1741/2018 e

OS n° 56/2018).
@ LD ANVISA
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A AIR no Fluxo Antlgo

RELATORIO DE MAPEAMENTO DE IMPACTOS (REMALI)

o ANVISA
3¢

I Agéncia Nacional d

gilancia Sanitaria

o0 Desenvolvido a partir de alguns conceitos e

Coordenacdo de Saneantes

O Apresenta, de forma estruturada,

elementos
do Método MACBETH (Measuring Attractiveness by a
Categorical ~Based ~ Evaluation  Technique) de Apoio
Multicriterio a Decisao (AMD);

o mapeamento de
impactos de uma proposta de atuagao da Anvisa em
grupos potencialmente afetados: Setor Regulado, Anvisa,
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e
Cidadao.

@ L ANVISA
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—I\/ A AIR no Fluxo Antigo

RELATORIO DE MAPEAMENTO DE IMPACTOS (REMALI)

Grupos Afetados Indicadores
SETOR
EGULAD

!!!!I I/.
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A AIR no Novo Modelo Regulat(')rio da Anvisa

O QUE F?
Proce istematico de analise, baseado em evidénc qu e busc
avaliar, a partir da defini¢ao de ump bl ema gul ator possweis
impac t das opgoes de agao disponiv p alcanc d objetiv
pretendidos, tendo como finalidade ubd tmdade
QUAL A SUA FINALIDADE?

Orientar e subsidiar, com base em evidéncias e de maneira robusta e
transparente, a tomada de decisao regulatoria da Anvisa.

A QUE SE APLICA?

de interesse geral editad s pe 1 g nc

@ L ANVISA
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o Modelo Regulat()rio da Anvisa

Consulta aos agentes afetados e interessados

Analise e Identificacao das Comparacgao WER
definicao do op¢oes op¢oes
problema regulat()rias regulat()rias

Levantamento de Evidéncias
I
@ 4L ANVISA
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o Modelo Regulat(')rio da Anvisa

ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA

Promover o entendimento acerca da natureza, magnitude, causas e

A .
consequeéncias do problema.

IDENTIFICACAO DE OPCOES

Mapear possiveis solug6es para o problema regulatorio e o
atingimento dos objetivos, considerando a op¢ao de manutengao da
situagao atual, alem das soluges normativas e, sempre que possivel,

op¢Oes nao normativas.

COMPARACAO DE OPCOES

Identificar os impactos das opg6es regulatorias e compara-los entre

si, visando demonstrar a op¢ao mais adequada para alcangar os

objetivos pretendidos. @ 'j‘lo!: AA‘rﬁNvaciloglﬁnglénciaSanitéﬁa
R OO s



A AIR no Novo Modelo Regulat(')rio
da Anvisa

[ — casos de alto grau de urgéncia e gravidade;

CASOS DE II — revisdes de atos normativos que visem exclusivamente a Simplificagjﬁo
DISPENSA administrativa, desde que nao haja alteragao de merito; e

[Il — notorio baixo impacto.

APLICA II — atualizar dispositivos obsoletos ou revogar atos normativos;

III — consolidar outras normas sobre determinada matéria.




o Modelo Regulat(')rio da Anvisa

RELATORIO DE AIR

o sumario executivo;
o identificagao do problema regulatorio;
o identificagao dos agentes ou grupos afetados pelo problema regulatorio;
o identificagao da base legal que ampara a agao;
o defini¢ao dos objetivos que se pretende alcangar
ANALISE DE IMPACTO
e A . . .
o mapeamento da experiéncia internacional no tratamento do problema;

o descrigao das possiveis opgoes para o enfrentamento do problema;

o exposicao das possiveis vantagens, desvantagens e impactos das opgdes

identificadas;

o comparagao das vantagens e desvantagens das opgdes consideradas;

o consideragoes sobre subsidios recebidos dos agentesafetados; e

o plano de implementagao da opgao sugerida.
@ “ ANVISA
B » Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



o Modelo Regulat(')rio da Anvisa

PARTICIPACAO DA SOCIEDADE

o A realizagao de consultas aos agentes afetados pelo problema
regulatorio ¢ fundamental para realizagio do processo
regulatorio, em especial da AIR, e devera ocorrer ao longo
de toda a sua realizagdo, tendo inicio tdo logo quanto

possivel, ainda nos estagios iniciais da analise;

o O objetivo da consulta aos agentes afetados ¢ levantar

informagdes e receber subsidios relevantes que contribuam

para melhorar a qualidade da analise que orientara a decisao.

|
= ANVISA
B » Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



o Modelo Regulat(')rio da Anvisa

TOMADA PUBLICA DE SUBSIDIOS (TPS)

O Mecanismo de consulta, aberto ao pablico,
realizado em prazo definido, para coletar
dados e informacdes, por escrito, sobre o
Relatorio Preliminar de AIR;

O Finalidade: ampliar a transparéncia do
processo regulatc')rio e as fontes de
informagio dispom’veis.

|
= ANVISA
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Experiéncias de AIR no novo modelo regulat()rio

RELATORIOS DE AIR ELABORADOS E PUBLICADOS

Relatorio Preliminar de
AIR sobre Rotulagem
Nutricional de
Alimentos

Maio de 2018

Relatorio de AIR sobre
processamento de
Dispositivos Médicos

Dezembro de 2018

Relatorio de AIR sobre
redesenho dos
critérios, requisitos e
procedimentos para o
funcionamento de
laboratorios analiticos

Fevereiro de 2019

Relatorio de AIR sobre
Registro e Certificacao
de Boas Praticas de
Fabricacao de Insumos
Farmaceéuticos Ativos

Abril de 2019

NAO FORAM SUBMETIDOS A TPS
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Experlencms de AIR no novo modelo regulatorlo
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CONTEXTO
Rot lagem
e O A rotulagem nutricional obrigatoria como parte da

estrategia de saude publica para promocio da

alimentagao adequada e saudavel;

O A medida forneceu aos consumidores acesso ao teor
dos principais nutrientes dos alimentos, auxiliando
na selecao consciente de alimentos e incentivando a
reformulagao voluntaria de produtos por parte das

empresas



Experlencms de AIR no novo modelo regulatorlo
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PROBLEMA REGULATORIO

IHFURHHGEU HUTHICWHM. |
e . Porgéo de 50g de a
“O problema regulatc')rlo (Ve te'ears)
Quantidades por porgdo VD™
/ L Valor energético 52k 9%
e a dificuldade de it d B
o7 o ~ Froteina 3.6 5%
utilizacao da rotulagem e T e
.. Gorduras saturadas 0o 0%
nutricional pelos e Gl
. . . 5 Fibra alimentar 249 10%
consumidores brasileiros. Sedi g
*% dos Walores Didrios de referancia com baze em uma dieta
E;ﬁuﬁmpﬂrﬁﬂ mm::mﬁmﬁms.
an possui Valor [idnio ECifi




AL . / - Xi XhiainnunmnnmlY

Experiéncias de AIR no novo modelo regulat()rio

ESTRUTURA DO RELATORIO PRELIMINAR DE AIR (249 pgs)

NS s ey =T

8.
9.

10.
11.
12.

esumo executivo

Introducao

Identificagao e analise do problema regulatorio
Identificagao dos atores e grupos afetados pelo problema
Identificagao da base legal que ampara a atuagao da Anv
Defini¢ao dos objetivos da inter Vngo glt
Experiéncias regulatorias internacionais

o das evidéncias cientificas sobre rotula agem
c1ona1 frontal

Descricao e analise das possiveis alternativas de agao

Analise dos possiveis impactos

Estratégia de implementagao, fiscalizagao e monitoramento
Riscos das alternativas de acio

Referéncias bibliograficas

b -' 7
Ageéncia Nacional de Vigildncia Sahitaria - Anvisa
@ o
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eriencias de AIR no novo modelo regulat()rio

Tomada Publica de Subsidios n® 1 de 21/05/2018
(¥) Acesse o formulario de Tomada Publica de Subsidios (TPS) para Rotulagem Nutricional de Alimentos

(® Veja as estatisticas do questionario O 1 a TP S da AnVisa ;

ontribuico: 25/05/2018 a 24/07/2018 Status: : Encerrado

Assunto: Rotulagem Nutricional de Alimentos

Prazo de contribuigao prorrogado até: 24/07/2018

e (¥) Acesse a liminar que prorrogou o prazo da TPS n °1/2018 O PraZO de Contribuig6 e S :
Rotulagem iermagees Refactonacas 25/05/2018 a09/07/2018;

Nutricional de Niimero do processo: 25351 906974/2017-04
Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimantos (GGALI)

Alimentos

Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Documentos Relacionados O Prorrogagao judIClal :

- Resultados Preliminares da Tomada Publica de Subsidio
- Relatdrio do Grupo de Trabalhe sobre Rotulagem nutricional 1 1 / ()7 / 2 O 1 8 a 24- / 07 / 2 O 1 8 ;
- Planilha de contribuicdes da Tomada Pdblica de Subsidio n® 172018

latorio Preliminar de Analise de Impacto Regulatdrio sobre Rotulagem Mutricional
- Anexo | Relatério Preliminar de Andlise de Impacto Regulatérie

tos normatives relacionados a Rotulagem Nutricional

- Modelos de Rotulagem Nutricienal Frontal

O Contribui¢oes coletadas em

Noticlas Relaclonadas formulario eletronico.

- Retulagem: Colegiada debate Relatério Preliminar de AIR

- Anvisa quer mudancas na rotulagem nutricional de alimentos

- Comecou: opine na discussao de rotulagem de alimentos

- Opas parabeniza Anvisa por debate sobre rotulagem
- Acesse integra do processe sobre rotulagem nutricional _! I_ A N VI SA
L]
- Anvisa prorroga TPS sobre rotulagem de alimentos i - ” T —
promes ? j I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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AIR no novo modelo regulat()rio

RESULTADOS PRELIMINARES DA TPS

33.531 12098 4 100.000

contribuig()es

discursivas

contribui(;f)es Visualizag()es

uuuuuu
uuuuuuuu

cebidos
I
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eriéncias de AIR no novo modelo r gul atorio

ESTAGIO ATUAL DA REGULA(;AO

o Con ldg das contribuic¢oes e elaborac¢ao do
relatorio daTPS;

O Elaboracao do Relatorio Final de AIR

R
Nutrici v
Al

@ 4L ANVISA
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—H/ Experiéncias de AIR no novo modelo regulat()rio

OUTROS 12 ASSUNTOS COM AIR EM ANDAMENTO

AREA
ASSUNTO RESPONSAVEL TEMA DA AGENDA

Produtos a base de Cereais integrais GGALI 4.15

Uso de gordura trans industrial em alimentos GGALI 4.11
Regularizagao de Alimentos GGALI 4.1
Softwares como dispositivo medico GGTPS 8.5
Sistema de cosmetovigilancia GHBIO 5.6
Produtos de uso tradicional para saude GMESP 7.19

Resolucao n° 0.2/ 2004 — Precos de SCMED Nio & tema da Agenda.
medicamen tos

I
' = ANVISA
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—I\/ Experiéncias de AIR no novo modelo regulat()rio

OUTROS 12 ASSUNTOS COM AIR EM ANDAMENTO

AREA
ASSUNTO RESPONSAVEL TEMA DA AGENDA

Monitoramen to Economico de
Dispositivos Médicos Implantaveis (RDC GECOR 8.11
185/2006)
Dispositivos Eletronicos para Fumar GGTAB 11.3

Boas Praticas de funcionamento,
comercializagao, dispensagao e prestagao de GGTES 15.9

servigos em farmacias e drogarias

Regul to Técni Funci tod
egu amento 1 eCcnico para uncionamento dae GGTES 155

Laboratorios Clinicos

Regulagao em Produtos de Terapias Avangadas GSTCO 10.4

|
== ANVISA
| 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Experlencms de AIR no novo modelo regulatorlo
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CONTEXTO

O Os pregos de produtos para saude no Brasil estao

descolados do mercado internacional;
O Condutas irregulares de agentes economicos;

O Entre outros



eriéncias de AIR no novo modelo r gul atorio

PROBLEMA REGULATORIO

“Ampla distuncionalidade do mercado de
produtos para a saude no

Brasil”
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Exper1enc1as de AIR no novo modelo regulatorlo

T ina de analise de
stakeholderse
Relatorio da ofici
(2%e t ega)
*Despacho de

i iva n° 63/2018
1

LINHA DOTEMPO DA AIR

Junho
2018

[ ]

*Relatorio de
experiéncias
internacionais

(5° entrega)

[ ]
Setembro

2017

L]
*Plano de participagao
social (3° entrega)
*Criagdo da pagina
eletrani

nica no portal da

Anvisa (4° entrega)
¢ *Inicio da participagao
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Exper1enc1as de AIR no novo modelo regulatorlo

LINHA DOTEMPO DA AIR

Fevereiro
2019

(10® entrega)

para rev

[ ]
*Relatorio do GT de stents coronarianos

*Fim do levantamento da literatura
*Relatério preliminar de AIR — 12 versao
isdo (11° entrega)

piloto da carga
administrativa

(9° entrega)

[ ]
Novembro
2018

* Relatorio do estudo-



CONSULTA AOS AGENTES AFETADOS E INTERESSADOS

Consultas dirigidas Dialogo setorial Formulario e-participa

I
’ =L ANVISA
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Experlencms de AIR no novo modelo regulatorlo
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Ag nitaria
D ria
& G | de Reg Pra Reg orias
~
e e
on e Toer
o
Relatério de Definicdo e Analise do Problema Regulatério®* “
Contribuig para a normativa da RDC n° 1
Geréncia de Estudos Econdmi
Geréncia de

AAAAAA

i

géncia Regulatol
Geréncia responsdve! Fonlec hitp-{lwwa.cypan.orgf
o R lano de Participacdo Social no ambito da Iniciativa
" Colaboragdo Regulatéria da Revisdo da 85/2006>
responsdv
IIIIIIIII

TWersSe: 1: & Data: 25 de maio de 2018, *Versso: 1; e Data 22 de malo de 2018.

2 Atengdc: Este documento po-derd soirer aleragies que se fagam pertinenbes no decomer do processo de slaboragde da Andlise de .| elaborad Iniciati de revisBo da RDC n° 185/2006, estando sujelto a alteracbes
Impacto Regulatirie. no decorrer do processo de elaboraglo da Andise de Impacto Reguiatirio.




AIR no novo modelo regulat()rio
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Experlencms de AIR no novo modelo regulatorlo
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Economico de
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eriéncias de AIR no novo modelo r gul atorio

STATUS ATUAL DA REGHLAQAO

O Finaliz Relatorio Prelimin de
AIR;

O Submeter Relatorio Preliminar de
AIR e Proposta de TPS a Diretoria
Colegiada;

O Realizar TPS.

@ %L ANVISA
—I |'- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



Obrigado!

Diretor Renato Porto

Terceira Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia — DF
www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_ oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria(@anvisa.gov.br
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