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OBJETIVO

Alinhar o modelo regulatorio da
Anvisa as novas determinacgoes

LEI N2 13.848/2019
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LEI N2 13.874/2019
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DECRETO N2 10.139/2019

DECRETO N2 10.411/2020
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Estudo e
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Oficinas com Consulta Avaliagao da
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PORTARIA N° 162, DE 12 DE MARGCO DE 2021

Dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da
qualidade regulatdria no ambito da Anvisa
(Revogou a Portaria n® 1742/2018)

ORIENTACAO DE SERVICO N2 96, DE 12 DE MARCO DE 2021

Estabelece o fluxo para elaboracéo e deliberacéo de instrumentos regulatorios
(Revogou a Orientacdo de Servigcos n° 56/2018)
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CAPITULOS

Portaria n® 162/2021

DISPOSICOES ABERTURA DO PROCESSO INSTRUMENTOS GESTAO DO ESTOQUE
GERAIS REGULATORIO REGULATORIOS REGULATORIO
PLANEJAMFNTO ANALISE DE IMPACTO MONITORAMENTO E ARR PROCEDIMENTOQOS
REGULATORIO REGULATORIO DELIBERACAO
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DIRETRIZES PARA MELHORIA DA
QUALIDADE REGULATOR*I)A

Atuacao baseada no risco sanitario para a
protecédo da saude da populacéao \

Coeréncia e convergéncia regulatorias
Regulacdo baseada em evidéncias
Previsibilidade regulatoria

Ambiente regulatorio favoravel ao
desenvolvimento social e econdmico
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DIRETRIZES PARA MELHORIA DA
QUALIDADE REGULATOR*I)A

Desburocratizacao, celeridade e \
simplificacao administrativa

Clareza e racionalizagcao do marco
regulatorio

Transparéncia e fortalecimento da
participacao social

Aprimoramento continuo dos resultados
da atuacéao regulatoria
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A LEI N© 13.848/2019

Art. 21. A agéncia reguladora implementara, no respectivo
ambito de atuacdo, a agenda regulatoria, instrumento de
planejamento da atividade normativa que contera o conjunto dos
temas prioritarios a serem regulamentados pela agéncia durante
sua vigéncia.

8 1° A agenda regulatoria devera ser alinhada com os objetivos
do plano estratégico e integrara o plano de gestao anual.

§ 2° A agenda regulatoria sera aprovada pelo conselho diretor
ou pela diretoria colegiada e sera disponibilizada na sede da
agéncia e no respectivo sitio na internet.
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AGENDA REGULATORIA NA ANVISA: MAIS DE UM



AGENDA REGULATORIA 2021/2023
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Abertura do-proecesso devera'serformalizada pela.publicacao no portal da-Anvisa
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A abertura de Processos Administrativo de Regulacéao fora da Agenda
Regulatoria ou em condicao excepcional de dispensa de AIR ou de Consulta
Publica deve ser objeto de aprovacao prévia da Diretoria Colegiada
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DECRETO 10.411/2020

Art. 1°  Este Decreto regulamenta a andlise de impacto
regulatorio (...) e dispbe sobre o seu conteudo, 0s qguesitos
minimos a serem objeto de exame, as hipoteses em que serd
obrigatoria e as hipdteses em que poderd ser dispensada
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RELTORIO DE AIR
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Hipoteses de dispensa de AIR
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%! REDUCAO DE CUSTO REGULATORIO




DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO
‘‘‘‘‘ CONSOLIDADO INTERNACIONALMENTE




1

INSTRUMENTOS
REGULATORIOS

‘.l 0.
l. ..QIII-.. ..
--.--..oo.o.- BN
\d > .0 .Il.... ..lll
. . . o *
.. . .. S7 BN Py, ..'.l .
..0 ° . li.l .-0 . Q. A
R . SV YR A . e o
RO . -.- S i =y ®
. . . o RS 09 ‘g .. .I .
. ..' ... ll . l'l.
. > = L . .
- 5 oS o8 o o it s
¢« o . (IR S
SRS ... .-...o..-.........-’
I e e SR e e
. . s 2 . e=le . ®:
ot ¢ ..- o-ooo-. -o-.- o-oo\
ol .-o SN ° %% e o 2 ooo-\
5 o o f8 ORI )
. e --.o-o.o- B s S,
. " -aoc e o * 0o , te S
. I, s (9,0 e el (e g el
. . * L afs o i -(}
. . ORI 7w
. sile . ...o-.;.}
PRI TN % 1Y 7

.
csedenmest,g,
. . %

.-0....-!.’




TEXTOS NORMATIVOS COM LINGUAGEM SIMPLES, ORIENTACOES
CLARAS E COM PREVISAO DE PRAZOS PARA ADEQUACAO
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Hipoteses de dispensa de Consulta Publica
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MONITORAMENTO E
AVALIACAO DO RESULTADO

&

.
.

. . . olfs * . »
SOy Ol ARt N ........... J
5 3 .~ o 7 St S R ot Y 2 S

. . of * i Wi S8 e sl ST heapis

qefesp

o o o,e

ol® e @
2 .
s et oo ole
R

Y.

. L/ J
. -
. L B o ..l-o-l..o..-oaoouf-.o
2 P O R &
. .
. . .S
ol * L
.
o i .
o ° L
.
o ° .
.
.
.
Ny C
.
< .
. .
4 .



oooooo
L ]
* o
°
aaaa

* o
* @
* o

DECRETO 10.411/2020 -

Art. 13. Os o6rgaos e as entidades implementarao
estratégias para integrar a ARR a atividade de
elaboracdao normativa com vistas a (...) proceder a
verificacao dos efeitos obtidos pelos atos normativos
(...).

§ 2° Os orgéaos (...) instituirdo agenda de ARR (...).
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VERIFICACAO DOS EFEITOS DECORRENTES DA EDICAO DE ATO NORMAT
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FINALIDADE DO M&ARR

Verificar se a norma € eficaz e efetiva
Verificar se a norma permanece adequada (necessidade de revisao ou revogacao)
Avaliar a execucao do que foi planejado

Avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados
Avaliar a relacéo custo-beneficio da norma

Dar transparéncia a sociedade quanto ao desempenho

Fornecer subsidios para apoiar a tomada de deciséo




REALIZACAO DO M&ARR

OBRIGATORIA ELETIVA

Para os atos normativos cuja AIR tenha sido Para os demais atos normativos
dispensada em razdo de urgéncia, no prazo de 3 adotados pela Anvisa, para os quais
anos contados da sua entrada em vigor haja interesse de realizacdo de M&ARR
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GESTAO DO ESTOQUE

REGULATORIO




——& ORGANIZACAO, ACOMPANHAMENTO E REVISAO DO ESTOQUE DE NORMAS
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DECRETO 10.139/2019
Art. 5° Fica determinada a reviséo e a

consolidacéo de todos os atos normativos
inferiores a decreto
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PROCEDIMENTOS GERAIS

PARA DELIBERACAO




SORTEIO DE RELATORIA

ABERTURA DE
PROCESSO

Dispensa de realizacao de
AIR ou de nao aplicabilidade

por consolidac&o de normas APROVAC’AO DO

RELATORIO DE AIR
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* Diretor Supervisor € o responsavel pela relatoria dos casos de dispensa de AIR e de CP por urgéncia
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DISPOSICOES FINAIS E
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PRODUGCAO DE EFEITOS A PARTIR DE 12 ABRIL 2020

Processos em andamento que até o dia 15 de abril j& tenham sido submetidos a
Consulta Publica, ficam dispensados dos procedimentos estabelecidos para AIR
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ESTRATEGIA

|VIn4

MARCOS @ REEERENCIAL DE Cﬂj]) DlSSElV”NACA? E
REFERENCIAIS W SUPORTE SENSIBILIZACAO
Adequacdo da Portaria Documentac3o de suporte: Desenvolvimento de acdes de

1.741/2018, OS 56/2018 guias, templates, passo-a-passo comunicaco e capacitagio
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Gerente-Geral de Boas Praticas Regulatérias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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