A ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO NA
ANVISA

ANALISE DO IMPACTO MONITORAMENTO
REGULATORIO E AVALIAGAO DO
RESULTADO REGULATORIO Ciclo de Palestras sobre AIR — CNseg

Experiéncia Nacional em AIR: os guias de AIR.

AGENDA REGULATORIA

ciclo quadnenal
oooooooo

Gabrielle Cunha Barbosa Cavalcanti e CysneTroncoso
Gerente-Geral de Regulamentagéo e Boas Praticas Regulat()rias
ANVISA

12 de julho de 2019
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Governanca GGREG

[ Terceira Diretoria J

]

Geréncia Geral de Boas Praticas
Regulatérias — GGREG

Gerente-Geral

2 Assessores
I |
e Geréncia de Estudos Economicos e Geréncia de Processos Regulatorios
G de Anélise de Im Inteligéncia Regulatoria— GECOR — GPROR
Reg latorio — GEAIR g g
Gerente Gerente
Gerente .
) 7 servidor 9 servid
8 servi dores o

3 Estagiarios 2 Estag 111111
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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
@ “CANVISA

T G s \\\\\\\\\\\\N



Novo Modelo Regulatorlo da Anvisa

w\ Ll

De /2018 ------------------ Abr/2019 sssssss s EEEEEREEEEEEEEESN Abr/2021
| | | ]
| ]
| ]
| ]
* Adesao voluntaria
das areas técnicas
. - u - Avlicaci
Publicacao . Entrada em - plicacio
da Portari Vigor do ntegral a tod
OS Processos
da OS novo modelo P .
. dministrat
regulatorlo de regulag
(TuL SICO
& | Gwas
Agknia Naciont d VighncaSonii - ANVISA LO JAME
1.741, DE 12 DE DEZEMBRO DE 201 REGULAT OOOO
e & s b LO1 ACA
””””” UME LATO AVALIAGAO DO RESULTADO
TUuL - T{\O D REGULATORIO
Q ESTOQUE REGULATORIO
At Mot e Viginc Sk - ANVISA CAPITULO VIII - DISPOSICOES
ORENTAGAD 8 SERIGO  4ANAS, € 14 € DEZHSRO o€ FINAIS E TRANSITORIAS
Qi e o o s » s < 8 L
mMamaFMMNuMB 1 ANVISA
Vigilancia Sanitéria
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Novo Modelo Regulat(')rio da Anvisa

Periodo de transicao:
2 anos

30 de
marco
de 2021

IMPLEMENTA(;AO MONITORAMENTO E
DO INSTRHMENTO AVALIA(;AO DO RESIILTADO

----------------------------------------------
",
LN
e
‘e
‘e
.
‘e
.,

.

0 .

...........
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Durante s 2 anos as unidades organizacionais da Anvisa poderao escolher se querem
elaborar a AIR no fluxo antigo ou no fluxo novo (Portaria n® 1741 /201 8 e OS n° 56/2018).
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A AIR no Novo Modelo Regulat(')rio da Anvisa

O que €?
Proce istematico de analise, baseado em evidénci qu e busc
avaliar, a partir da defini¢ao de ump bl ema gul ator possweis
impac t das opgoes de agao dis pn p alcanc d objetivo
pretendidos, tendo como finalidade ub idiar tmdade

ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO

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

“" :: \“ :: “" ::
0'-."’ ". -". ”'.-“
Levantamento de Evidéncias
|
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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 op¢oes
Mapear possiveis solug6es para o problema regulatorio e o  ALISE D ETAPALTD
. . . . . ~ ~ REGULATORIO
atingimento dos objetivos, considerando a op¢ao de manutengao da

situagao atual, alem das soluges normativas e, sempre que possivel,

op¢Oes nao normativas.
Comparagao de opgoes

Identificar os impactos das opg6es regulatorias e compara-los entre

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

objetivos pretendidos. @ ;’-t ééﬁxc!msaéwgmawm
R OO s



o Modelo Regulatério da Anvisa

. 3. ANALISE DE COERENCIA E 9. ANALISE E PAUTA
> 7. RELATORIO PRELIMINAR DE CONFORMIDADE DE AIR . Analisar e soficitar incluséo de pauta na
ANALISE DE AIR Analisar coeréncia & conformidade da 1 DICOL - Relatério Prefiminar de AIR e
ruir Relatorio Prefiminar de AIR AIR e elaborar parecer . “ proposta de TPS
IMPACTO ?T;;Jrgfﬂf Tomada Plblica de Subsidio Q GGREG Diretoria Supervisora das Agbes de

Melhoria da Qualidade Regulatoria.

2] contribuigd
Area Responsavel, Diretor Relator e

|
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o Modelo Regulat()rio da Anvisa

@
A\

CONTRATACAO

O gestor da unidade A GGREG, mais Conforme necessidade, as
organizaciona léo especificamente a GEAIR, caracteristicas e a
responsavel pela condugao acompanhara o processo relevancia da matéria, a
/ . hd /
da AIR dos Processos regulatorlo, prestando apoio e Anvisa podera efetuar
Administrativos de Regulagéo assessoramento as unidades contratacio ad hoc para
instaurados em suas unidades organizacionais responséveis pela estudos que subsidiem a
organizacionais subordinadas conducao da AIR realizacdo de AIR.

I
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o Modelo Regulat()rio da Anvisa

NAO SE APLICA
I — atos normativos que visem retificar erro material de
sintaxe, ortografia, pontuagdo, tipograficos e de

numeracao de normas previamente publicadas;

II — atos normativos que visem atualizar dispositivos
obsoletos ou revogar atos normativos, desde que nao
haja alteracao de mérito;

III — atos normativos que visem consolidar outras normas
sobre determinada matéria, desde que ndo haja

8’
alteracao de mérito.
PODE SER DISPENSADA
I — problemas de alto grau de urgéncia e gravidade

. ~ . . . \ / . A .
(situages de iminente risco a satide ou por circunstancias de caso

fortuito ou forga maior)

o II — revisdes de atos normativos que visem exclusivamente a
simplificacdo administrativa, desde que ndao haja
alteracao de mérito; e

III — atos normativos que possuam notorio baixo impacto.

' |
I
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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

SE DE IMPACTO
e A . . .

o mapeamento da experiéncia internacional no tratamento do problema;  REGULATORIO

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
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o Modelo Regulatério da Anvisa

Tomada Publica de Subsidios (TPS)

Ap0s a conclusao do Relatorio Preliminar de AIR, com a finalidade
de ampliar a transparéncia do processo regulat()rio e as fontes de
informacao disponiveis, o Relatorio Preliminar devera ser objeto

deTPS para o recebimento de contribuigées do ptblico em geral.

Eventual dispensa da TPS poderé ocorrer mediante justificativa da

unidade organizacional e decisao da Diretoria Colegiada.

|
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o Modelo Regulat(')rio da Anvisa

Deliberacao

A AIR nao vincula o processo decisorio, contudo as
deliberacoes contrarias as recomendagoes da AIR

deverao ser fundamentadas

Apos a deliberagao da DICOL, o Relatorio de devera

ser disponibilizado no Portal da Anvisa

I
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o Modelo Regulatério da Anvisa

AIR Complementar

Para as situagdes em que o problema regulatorio objeto da analise tenha
significativa complexidade ou caso as opgoes identificadas para o seu
enfrentamento apresentem impactos substanciais, a AIR podera ser

complementada com conteudo adicional referente a:

~ /oo /. . ~ ANALISE DE IMPACTO
[ — mensuragao dos possiveis custos, beneficios e impactos das opgoes de  resutatorio

acao identificadas sobre os agentes ou grupos afetados;
II — analise de risco; e

III — outros elementos considerados necessarios a tomada de decisao

regulatéria.

|
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Auditoria da CGU na Anvisa

@

MINISTERIO DA TRANSPARENCLA E CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAD
‘aordenagio-Geral de Auditoria da Area de Saide

FAUS Quadra 01 BLnouAEd.cI;I-ry Ribeira, " andar, Sala 610 - Bairmo Asa Sul, CEP TO070-905, Brasilia DF ©) InlClO da’ Audltorla: Abrll de 201 8 ;

Telefone: 61 20207124 - - www.cgu.gov.br

Oficio n” $118/201 8/ CGSAU/DS/SFC-CGU

A Sua Seaharia o Senhor O Objeto: Avaliagao da metodologia de AIR promovida pela Anvisa;
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Diiretar- Prtsmlcm:da)\gcm a Macional de Vigilincia Sanitiria { Anvisa)
SI4 Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200

T1205-050 - Brasilia - DF s, r_ e o /. . . .
o0 Critérios de afericao: praticas adotadas nas Diretrizes Gerais
Cipla para AECI/MS

Avalia¢io da Andlise de | ulatdrio (AIR) realizada pela Anvisa, 1 1 1 3
hasuus: Avaiacks da Anfllae 0s [mpacts Regatatiri (ATR) cenrads e e 0180, para AIR e no Guia Orientativo para elaboracio de AIR da Casa

Civil da Presidéncia da Repﬁblica.

Senhor Dirctor-Presidente,

1. Em cumprimento ao disposto no art. 24 da Lei n° 10.180, de 6 de fevereiro de 2001, . .
informo a Vossa Senhoria que o M nistério da Transparéncia ¢ Cuml:rula.clnna—Gcrnl da Unifio (CGU) O Ob] etivos:
niciara trabalho de Awaliacho do Processo de Anilise de Impacto Regulatorio (AIR) promevido

pela Anvisa. Os wrabalhos serdo conduzidos pelos sudiiores Rafael Ayoroa e Juliane Nunes Dal-Ba, que
sob & supervisio do pnmeiro, logo apés o encerramento dos traba [hos iniciais, encaminhardo o Relatorio
Preliminar, que servira de subsidio para as discussdes que devem ocomer na Reunido de Busca Conjunta . . . . . ;o
de Solugcs. i) Verificar se a Anvisa possui um processo sistematico de AIR;
2 Messa oportunidade, além do cumprimento da norma citada, o Controle Intemo tera come
abjetivos: avaliar a necessidade e as consequéncias das intervengdes regulatorias promovidas pela Anvisa,

considerando seus aspectos metodologicos, beneficios, limitagbes e perspectivas; identificar e destacar as

e e e e oo Tl 2 Tl e {mpctesen ii) Verificar se a Anvisa apresenta mecanismos para prover a
3 gticn gt e os el quc cacomira-ac o o, olicio s adoptn des transparéncia no processo de AIR e fomenta a participagao do setor
a) Designagiio de um interlocutor, com acesso 4s subunidades organizacionais .
abrangidas pela suditonia, para atender ds demandas da CGL; regulado, €

b} Apresentagio da metodologia de Andlise de Impacto Regulatério que a Anvisa vem
promovende (selicitamos que a apresentagdo ocorra até a prmeira quinzena de
maio/ 2018);

) Informar  drea, bem como os crvidores evolvidos dirctamente o proccsse de ATR. iii) Verificar se a Anvisa adota praticas que assegurem a existéncia
Para os servidores informar desde o exercicio de 2015, mesme qu.c atualmenie nio .~ ;. .

conste na drea: nome, CPF, cursos realizados acerca da AIR, inicio ¢ fim do periodo cm de condigbes minimas para o exercicio da  boa
que ficou atuando nesta temat 1ca;

d) Femecer a Legislagio (Resolugdo, Portaria, Nota Técnicas, etc.... ) emitida pela Anvisa governan(;a no PI‘OCCSSO de AIR

acerca da metodologia de AIR que vem realizando;

<) Informar se ha indicadores atinentes 4 regulagdo, bem como sobre a AIR:

f) Disponibilizar o estoque de Relatorio de Andlise de Impacto Regulatorio promavida | L
pela Anvisa desde o exercicio de 2016, scparada por nivel de esforgo; ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Auditoria da CGU na Anvisa

@ mgdaﬁnupr&xheﬁnhﬂm&mldadﬁn Da anélise da Auditoria

o “de forma complementar a edigﬁo da Portaria n® 1741/18,
nsiderando as alteragdes do pro regulatorio inseridas
pe 1 tivo, e com b] d to a AIR
ma f a, sugere- el b (; o de d umento
(G ade AIR da Anv ) que instrua o corpo técnico da
Anvisa em relacio a definicdo e o detalhame das
vidades p cedime atinentes a cada etapa que
LATORIO DE AVALIACAO f rma o processo de AIR'”
AGENCLA NACIONAL DE VIGILANCLA SANITARL
e que a Publicagao da Por ©1.741/2018, da
tacao de Servico n° 56/ 2018 f amente, do Gui
de Imp to Regulatorio d Anv
m como arcabouco ade q ado par q
o pro o de AIR e ] m de do
as praticas recomenda d

@ L ANVISA
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Auditoria da CGU na Anvisa

Minsbénio d parénc adoria
RELATORI C
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARLA
Exereieio 2018

Conclusao

*  “Os exames realizados permitem concluir que, em relacdo a

Qualidade Regulatoria, ha u mp 'tm'icode
Analise de e Impacto Re g ulat Ag o que
pode ser verificado a partir da percepgao de que o pro

de AIR esta inserido no ciclo regulatorlo da Anvisa”

n° 1.741/2018 se configuraré como importante
medida para fortalecimento do processo de
Analise de Imp to Regulat apresentando de
forma eficaz e eficiente mp d 1 as de acao
d subsidia d oma d de dec d Anvisa”

|
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Auditoria da CGU na Anvisa

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARLA

Recomenda«;ées

O Publicar o Guia de AIR da Anvisa;

0 Aprimorar a forma de consulta dos atos normativos no

Portal da Anvisa;

O Apresentar processo sistematico de gerenciamento de

riscos relativos as atividades atinentes a AIR;

o Estabelecer no Plano de Integridade da Anvisa conjunto

de mecanismos e procedimentos internos para prevenir,
detectar e remediar a possibilidade de ocorréncia de
conflito de interesse durante o Processo Regulatorio;

o Elaborar Plano de Capacitagﬁo com foco na nova

sistematica do Processo de AIR para o corpo técnico da

Anvisa.
|
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Guia de AIR da Anvisa

O Possui carater recomendatorio e esta
organizado de forma a orientar a elaboragao
da AIR na Anvisa, detalhando os principais

aspectos necessarios para sua realizagao;
o Inicio da elaboracio: Junho de 2017;

O Aprovagao em Diretoria Colegiada:
05 de fevereiro de 2019;

O Publicacdo no Portal da Anvisa: 06 de
fevereiro de 2019,

I
’ =L ANVISA
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isa: Antecedentes e Contextualizacao

Revisio AIR 1 e 2: Elaborac¢io do Guia de AIR
Relatorio de Mapeamento de inserida na Agenda

Impactos (Remai) e AIR Nivel 2 eosulatéria 201772020
indicado pela DICOL/Relatorcom [l  (Tema n° .

Ata ROP n° 19/2012:
* AIR em 3 niveis
* AIR obrigatoria no
Regime Comum
* Adogdo do FormSUS

O

2012

AIR

2019 C!J

I
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Guia de AIR da Anvisa: Propulsores

w\ Ll

IIIIIIII

Gu d
AIR C a Civil
R olugao CAMEX boas
as para a elaboracgio e

o, -
/ \ evisio de medidas
‘ gul atorias qu af tam o

eeeeeeeeeeeeeee

‘ Portaria n® 1741/2018 e

‘ OS n° 56/2018 —
Melhoria da Qualidade

Regulat()ria na Anvisa e

Auditoria da CGU
‘ ' @ LANVISA
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Anvisa: Principais Referéncias

RAL DISTRIEUTIO)

OCDEGDS95

INCLUDING

nnnnn

OCDE
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Anvisa;: Principais Referéncias

Better Regulation Guidelines

ssssssssss

Impact Assessment Better Regulation Better Regulation
Guidelines, 2009 “loolbox”, 2015 Guidelines, 2017

COMISSAO EUROPEIA



GOVERNO CANADENSE



incipais Referéncias

GOVERNO AUSTRALIANO




Governmental
Handbook, Israel,
2013



ia de AIR da Anvisa: Objetivo

Auxiliar as unidades
orgamzacionais da Anvisa no
efetivo processo de incorporacao
da AIR, desde os tgonlals
do processo r gul atorio,
conforme p aaaaaaaaaa Portaria
n® 1741/2018 e a OS n°® 56/2018.

I
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_H/ Guia de AIR da Anvisa: Capitulos
CAPITULO 1 CAPITULO 2 CAPITULO 3
ANALISE E x IDENTIFICACAO E
- CONSTRUCAO DAS COMPARACAO DOS INSTRUMENTOS
DEFINICAO DE OPCOES ) ,
PROBLEMA , IMPACTOS DAS OPCOES REGULATORIOS
REGULATORIAS REGULATORIAS

k2

CAPITULO 5 CAPITULO 6 CAPITULO 7 CAPITULO 8

PLANO DE

IMPLEMENTACAO, LEVANTAMENTO DE PARTICIPACAO RELATORIO DE ANALISE
BSCALZACHO: EVIDENCIAS SOCIAL DE IMPACTO
MONITORAMENTO REGULATORIO

[ ]
E E
7
E . =
I
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IR da Anvisa: Capl'tulos

Contextualizagao do problema regulatorio;

CAPITULO 1

Descrigao do problema regulatorio e suas consequéncias;

ANALISE E
DEFINICAO DE
PROBLEMA Identificagao e analise das causas raizes do problema;
Levantamento de evidéncias sobre a arvore de problema;

“Um problema bem definido & Identificagao e consulta aos agentes afetados;

um problema meio ,
solucionado” (Charles F. O Priorizac¢ao da atuacao regulatorla;

Kettering)
Descrigao dos objetivos da atuagao regulatoria (geral e

I
=L ANVISA
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IR da Anvisa: Capl'tulos

CAPITULO 2

CONSTRUCAO DAS
OPCOES
REGULATORIAS

O Descrigao da situagao regulatoria vigente e construgao do

4 . .
CCCCCCC baseline;

O Levantamento das opgdes regulatorias e mapeamento das

experiéncias internacionais;

A existéncia de diferentes formas O Analise das opgoes regulatérias quanto a viabilidade e

para a atuagao regulatoria e a - lidad
. . proporCIOna 1da e;

capa01dade que cada uma delas tem

de gerar resultados muito distintos

em termos de custos (desvantagens) e O Descrigao das opgoes selecionadas.

I
a =L ANVISA
a i s Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria

beneficios (vantagens) faz com que o
exercicio de identificagido e
construgao das opgoes regulatorias
constitua uma fase importante.



Guia de AIR da Anvisa; Capl'tulos

CAPITULO 3

IDENTIFICACAO E
COMPARACAO DOS
IMPACTOS DAS OPCOES
REGULATORIAS

O Identificagao dos impactos e dos agentes afetados;
O Selecao dos impactos mais relevantes;

o0 Comparagao dos impactos
Metodos qualitativos
Metodos quantitativos (Multicriterio, Custo
Padrao, Custo-Efetividade, Custo-Beneficio);

A partir da comparagao dos

principais impactos esperados de
cada p(; regulatoria ¢ possivel
definir a opgao ( u da combinag¢do

de op¢des) que se mostra mais

O Identificacdo da opg¢ao ou da combinagao de opgdes que se
mostra mais adequada para alcangar os objetivos pretendidos.

I
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IR da Anvisa: Capl'tulos

O Instrumentos de Regulamentagao;

INSTRUMENTOS O Instrumentos de Recomendacio;

REGULATORIOS
O Instrumentos de Orientacao e Informacao;

O Instrumentos de Autorregulagao;

O Instrumentos de Corregulagao;
Quais os instrumentos
regulatorios indicados para : -
g P O Outros instrumentos regulatorlos;
materializar a opgao ou as

opgoes escolhidas? O Documentos Administrativos.

|
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7 I'- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



IR da Anvisa: Capl'tulos

CAPITULO 5

PLANO DE
IMPLEMENTACAO,
FISCALIZACAO E
MONITORAMENTO

Desenvolver e aplicar estratégias

O Estrategia de implementagao;

O Estrategias de Fiscalizagao;

O Estrategias de Monitoramento.
para garantir que a intervengao

seja adequadamente
implementada, fiscalizada e

monitorada.

|
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Guia de AIR da Anvisa; Capltulos

w\ Ll

CAPITULO 7

PARTICIPACAO O Quando consultar os agentes afetados?
SOCIAL
) 2 o0 Como consultar os agentes afetados?
')

O Quem deve ser consultado?

A participagao social ¢
fundamental e recomendada em
todas as fases da AIR, pois um
bom processo de consulta e
engajamento garante transparéncia
retne subsidios que melhoram a
e .« A . ~ / .
eficiencia da atuagao regulatoria.

O Quais mecanismos de participagao social podem ser
utilizados?

I
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CAPITULO 7

PARTICIPACAO
SOCIAL

| - OBSERVAGDES .- ...
| |

____________________________________________________________________________________________________________________________________________

4 |
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IR da Anvisa: Capl'tulos

CAPITULO 8 O relatorio de AIR retine os resultados da analise

realizada. Nao possui carater vinculante, pois, se

RELATORIO DE ANALISE
DE IMPACTO

REGULATORIO forma robusta e transparente subsidios a tomada de

trata de uma analise técnica que busca apresentar de

decisao da Diretoria Colegiada.

I
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a de AIR da Anvisa: Consulta para revisao

Ir parz & conteddo Jl Irpem o menu B Irpera 2 buzca B I pam o rodaps [ ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE ENGLISH | @
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Quanto tempo para
concluir um processo regulatorio?

O tempo varia de acordo com a
complexidade e a urgéncia do assunto.

Os processos® concluidos da AR levaram em meédia

para serem finalizados!
Dados atualizados até jun/2019

E ha quanto tempo os processos
regulatorios atuais estao em
andamento?

Ha maisde 6
anos

20
18%
Ha menos de
4 anos

69

63%

de 4 a6 anos

20

19%

*Essa andlise de tempa & feita considerando apenas os processas referentes a reviedo de norma ou elaboracio de nova norma, excluindo-se da
clculo ps Guias & as Atvalizacbes Periddicas



stoque Regulatério da Anvisa

Processo dinamico e sistematico de organizagao,
acompanhamento e revisao dos atos normativos,
para promover o acesso qualificado ao marco
regulatorio e avaliar sua adequagao, visando a
melhoria da qualidade regulatoria e, dessa forma,
contribuindo para promogao e protegao da saude

da populagao.




Gestao do Estoque Regulatorlo da Anvisa

w Ll

Identlficagao das necessidades de

_ melhorias

Ferramenta de Identificacao
de Problemas

5.Cosméticos




%\

o da Anvi

Id tificacio das

me lh orias

RESULTADOS:
Ferramen ta de
Identificacao de
Problemas




Laa

Gestao do Estoque Regulat()rio da Anvisa

5%} Conclusoes e propostas de solucdes

I [ ] [ ]
] Guilhotina INSTRUlMENTOS
I 4 °
Regulatoria f \
o ATO ADMINISTRATIVO ATO NORMATIVO
destinado a declaragdo de que vise a revogacao expressa
caducidade ou de revogagao simultanea de atos tidos como
tacita das normas obsoletos ou desnecessarios

Mecanismo de reforma do

/. DESPACHO DECLARATORIO RDC REVOGADORA
marco regulatorlo para
normas caducas (vigéncia temporaria) e normas que estao obsoletas (nao
identifica(;?lo c revoga?ao normas revogadas tacitamente (alteram enquadradas como caducas ou
normas ja revogadas) revogadas tacitamente)
de atos normativos 1 )
|
obsoletos. CASOS



Gestao do Estoque Regulatorlo da Anvisa

w\ Ll

Conclusoes e propostas de solucdes

RDC Ne 292,
DESPACHO N© 124, DESPACHO N256, DESPACHO Ne 287, 24/06/2019
01/12/2016 27/03/2018 26/11/2018 e DESPACHO Ne 87,
'D' 24/06/2019
Corte de Corte de Corte de Corte de
C O | 6 normas 128 normas 33 normas 182 normas

Impactos da
Guilhotina

Regulat()ria 349 normas a menos
no Estoque Regulatério da Anvisa

. ontribui para a simplificacao
Melhor acesso as normas —— da regulamentacio sanitaria




Gestao do Estoque Regulatorlo da Anvisa

w Ll

Ahmentagao da Agenda Regulatorla

\

Relatos de problemas

nas normas pelo canal

@ @ Atualizacao da AR 2017/2020 (jan/2019)

Sy OUVIDORIA |
da Ouvidoria "l O

30

temas
c/relatos de
problemas

AGENDA REGULATORIA
ciclo quadrienal
2017-2020

15 ja estavam
previstos na AR

201772020
1 novo tema foi

incluido
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Gabrielle Cunha Barbosa Cavalcanti e Cysne Troncoso

Gerente-Geral de Regulamentagao e Boas Praticas Regulatorias

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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