




2016

2017

2018

2019

Publicação do Documento 
Orientador da Agenda

Publicação da 
Lista de 

Temas prioritários

Atualização Anual 2018-2019

Alinhamento Estratégico

Novo Modelo de AR

Seleção Multicritério

Consulta Dirigida
às VISAs

Diálogos Setoriais 
da AR 

Reavaliação das 
prioridades

Monitoramento dos 
processos regulatórios

Ferramenta de Identificação 
de Problemas em Normas

Diagnóstico do
Estoque Regulatório

Publicação das fichas de
Planejamento e Acompanhamento

Monitoramento da Execução da AR!



até

13

e
m

temas concluídos

5
temas arquivados

19
Novos temas

Na 
Atualização Anual 2018-2019 
foram incluídos...

LISTA DE TEMAS DA AR 2017-2020

Atualmente há 138 temas em 
andamento, 

Clique aqui e acesse a lista 
completa

http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/219401/Lista+da+AR+15.01.p%C3%B3s.DICOL.pdf/03b27039-0966-404b-b130-a7d063aa19e9


70 
RDCs

7 
INs

2 
INCs

8 
Guias 

79** 
atos 

normativos

Até o momento*, 

87 atos referentes a temas da Agenda 

foram publicados!

Distribuídos em grandes 
áreas de atuação da Anvisa:

*Dados atualizados até o dia 10/06/2019
** Atos Normativos são Resoluções da Diretoria Colegiada (RDCs), Instruções Normativas (INs) ou Instruções Normativas Conjuntas (INCs)

Clique Aqui e veja a 
LISTA DE 

ATOS NORMATIVOS 
PUBLICADOS

Clique Aqui e veja a 
LISTA DE 

GUIAS
PUBLICADOS
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9 8
6

4 4 3 3 2 1

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5528923/PUBLICADOS.pdf/1e8794fe-9e66-48f1-93eb-ea4e91fc9a7b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5528923/GUIAS.pdf/5e474015-5fba-40ea-89c7-98ea500b6250


74

No momento*, 

há 124** processos regulatórios abertos
para tratar de assuntos referentes a temas da Agenda!

*Dados atualizados até o dia 10/06/2019
**Não considera-se os processos referentes a temas de Atualização Periódica

36

Propostas para
revisão de 

normas já existentes

Propostas para 
elaboração de
Novas Normas

13

Processos para 
elaboração  de 

Guia

No momento*, 

há 123** processos regulatórios abertos
para tratar de assuntos referentes a temas da Agenda!

Clique aqui e veja a 
lista de processos 
regulatórios em 

andamento!

Os Guias possuem um 
fluxo diferenciado

➢ 42 já concluíram 

Análise de Impacto Regulatório (AIR)

➢ 1 já realizou Tomada Pública 

de Subsídios

➢ 34 já passaram ou estão em

Consulta Pública (CP)

➢ 1 foi dispensada de CP e AIR

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5528923/andamento.pdf/dcee74fc-52b1-4f6d-8b7e-8585aac01d7d


As FICHAS DE PLANEJAMENTO 

Indicam tanto o histórico 
dos processos de 
regulação, 
como o que está previsto
para acontecer... 

Até o final do ano de 
2019 estão previstos:

14Abertura de processos 
regulatórios

Realização de 
Tomada Pública de 

Subsídios (TPS)

Conclusão de Análises 
de Impactos 

Regulatórios (AIRs)

Realização de Consultas 
Públicas (CPs)

Conclusão de Processos 
Regulatórios

Etapas do fluxo regulatório:

8

31

35

31

E ACOMPANHAMENTO

Clique nos números para acessar as 
listas dos processos!

As fichas estão 
disponíveis no portal: 

http://portal.anvisa.gov
.br/2017-2020/temas

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5528923/ABERT.pdf/a8de4d59-9556-43d3-80a2-1f658a83ff06
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5528923/TPS.pdf/a63bca88-83b1-4954-b9a6-675811847ee9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5528923/AIR.pdf/4c961c07-7d1c-45cd-b444-008f86249f3e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5528923/CPs.pdf/c8889efc-f560-4db2-9fca-9b58b016321f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5528923/CONCLU.pdf/ec48dd3f-4157-412f-bb69-0c2f5f731c98
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas


DADOS DE ACORDO COM
AS SEGUINTES

ÁREAS DE ATUAÇÃO

Quantidade de processos 
por tempo em andamento:
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INSUMOS FARMACÊUTICOS

SANGUE, TECIDOS, CÉLULAS E ÓRGÃOS

PRODUTOS PARA A SAÚDE

FARMACOPEIA

ALIMENTOS

COSMÉTICOS

MEDICAMENTOS

SANEANTES

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

TABACO

TEMAS TRANSVERSAIS

SERVIÇOS DE SAÚDE

AGROTÓXICOS

SERVIÇOS DE INTERESSE PARA A SAÚDE

LABORATÓRIOS ANALÍTICOS

estão de 0 a 4 anos em andamento

estão de 4 a 6 anos em andamento

estão há mais de 6 anos em andamento



Nem todos os atos normativos 
publicados são referentes a temas da 

Agenda Regulatória!
Alguns casos fogem ao planejamento regulatório da Anvisa, 
porém requerem ação imediata da Agência  e resultam em 

atos normativos fora da AR

O indicador de previsibilidade regulatória quantifica o
percentual de RDCs e INs publicadas  que foram previstas em temas da AR 

63,3
58,3

79,6

92

2016 2017 2018 2019

Pelo gráfico acima, nota-se que ao longo dos anos esse indicador vem alcançando cada vez mais 
próximo a marca dos 100%, o que significa um fortalecimento da previsibilidade regulatória. 

O resultado ultrapassa a meta estabelecida para o PPA 2016-2019, que inicialmente era de 60% e, 
devido ao bom desempenho, foi reajustada para 70% até o final de 2019.

Meta Inicial 
do PPA 2016-2019

60%

70%

Reajuste 
da meta

A cada 10 atos normativos 
publicados pela Anvisa, 9 

estão previstos na AR!



Você também pode realizar o 
monitoramento dos temas!

Consulte as fichas de 
planejamento e 

acompanhamento dos temas de 
seu interesse, em:

http://portal.anvisa.gov.br/2017
-2020/temas

Acesse também o observatório de regulação e obtenha dados gerais 
sobre os processos em andamento:

http://portal.anvisa.gov.br/observatorio-da-regulacao

Dúvidas sobre os dados de 
monitoramento? 
Envie e-mail para 

gpror@anvisa.gov.br

http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/observatorio-da-regulacao
mailto:gpror@anvisa.gov.br

