
Webinar com a Gerência de Análise de Impacto
Regulatório (GEAIR/GGREG) apresenta os conceitos e as
orientações sobre a Análise de Impacto
Regulatório (AIR) na Anvisa.
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Realização:
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O ProcesoTópicos a serem abordados

O que é a AIR

AIR no mundo, no Brasil e na Anvisa

Análise e Definição do Problema

Identificação das opções regulatórias

Comparação das opções regulatórias

Levantamento de evidências

Participação social no processo de AIR

Instrumentos Regulatórios

Relatório de AIR
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O que é a 

Análise 

de Impacto

Regulatório (AIR)?



O Proceso

Processo sistemático de análise, baseado 
em evidências, que busca avaliar, a partir 
da definição de um problema regulatório, 

os possíveis impactos das opções de 
ação disponíveis para o alcance dos 

objetivos pretendidos.

(Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elaboração de Análise de Impacto 
Regulatório. Casa Civil da Presidência da República, 2018)

Análise de Impacto Regulatório
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O Processo de AIR

➢ A AIR fundamenta e orienta a tomada de
decisão, mas NÃO a substitui;

➢ Pode indicar que não regular é melhor
opção;

➢Os recursos, esforços e tempo empregados
na AIR devem ser proporcionais à
relevância do problema regulatório.

Análise de Impacto Regulatório
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As fases da AIR

Análise e definição 

do problema

Identificação das 

opções 

regulatórias

Comparação das 

opções 

regulatórias

Consulta aos agentes afetados e interessados

Levantamento de Evidências
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AIR no mundo,

no Brasil 

e na Anvisa



AIR no Mundo
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Atualmente, a AIR é utilizada 

por todos os países da União 

Europeia e por 32 dos 35 

países membros da 

Organização para a 

Cooperação e 

Desenvolvimento Econômico 

(OCDE)

AIR no Mundo
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Recomendações da OCDE

20092002

1997

2018
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AIR no Brasil

Casa Civil  da Presidência da 

República  começa a desenvolver 

ações voltadas ao fortalecimento do 

sistema regulatório brasileiro. 

2000

Decreto nº 6.062: instituiu o Programa de 

Fortalecimento da Capacidade Institucional para 

Gestão em Regulação (PRO-REG) que  promoveu 

ambientes de cooperação entre as Agências, 

capacitação e contratação de consultoria para 

desenvolvimento de Projetos-Piloto.

2007
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Projeto de Lei do Senado nº 52, Lei das Agências, 

“a adoção e as propostas de alteração de atos 

normativos de interesse geral dos agentes econômicos, 

consumidores ou usuários dos serviços prestados 

serão, nos termos de regulamento, precedidas da 

realização de AIR, que conterá informações e dados 

sobre os possíveis efeitos do ato normativo.” 

2013

Projeto de Lei das Agências aprovado no Senado e 

encaminhado para a Câmara dos Deputados (PL 

6621/2016).

2016

AIR no Brasil

Criação de grupo técnico coordenado pela Casa 

Civil (Agências, Inmetro, Ministérios da Fazenda e 

do Planejamento, Desenvolvimento e Gestão para 

regulamentação da AIR). 

Elaboração das Diretrizes Gerais de AIR e Guia 

orientativo para elaboração de AIR.

2017
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Sancionada a Lei nº 13.848, de 

25/06/2019 (Lei das Agências).

Promulgada a Lei nº 13.874, de 

20/09/2019 (Lei da Liberdade 

Econômica)

Estabelecem que a adoção e as 

propostas de alteração de atos 

normativos deverão ser precedidas da 

realização de AIR

2018

AIR no Brasil

2019

Publicada versão final das Diretrizes 

Gerais e Guia Orientativo para 

elaboração de AIR.
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Diagnóstico do processo 

regulatório:

Necessidade de redesenhar os 

processos, padronizar os fluxos, 

formulários e procedimentos internos.

2006/2007

2008

Programa de Melhoria do Processo de 

Regulamentação da Anvisa (PMR) e 

Guia de Boas Práticas Regulatórias

AIR na Anvisa

Relatório de Instrução 

de Proposição 
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2011/2012

2012/2014

Ata ROP nº 19/2012:

• AIR em 3 níveis

• AIR obrigatória no 

Regime Comum

• Adoção do FormSUS

Construção de formulário de AIR 

nível 1 e execução de projetos-

piloto de AIR nível 2

AIR na Anvisa
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2015/2016

2018

Revisão AIR 1 e 2:

Relatório de Mapeamento 

de Impactos (Remai)

Portaria nº 1741, de 12/12/2018: 

diretrizes e procedimentos para 

melhoria da qualidade regulatória 

Orientação de Serviço nº 56, de 

18/12/2018: fluxo do processo 

regulatório

AIR na Anvisa
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AIR na Anvisa
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Aplicabilidade
AIR precederá as propostas de adoção e de

alteração de atos normativos de interesse

geral editados pela Agência.

Não se 

aplica

Pode ser 

dispensada

Atos normativos que visem, sem alterar mérito:

I – retificar erro material de sintaxe, ortografia,

pontuação, tipográficos e de numeração;

II – atualizar dispositivos obsoletos ou revogar atos

normativos;

III – consolidar outras normas sobre determinada

matéria.

AIR 

complementar
TPS

I – casos de alto grau de urgência e gravidade;

II – revisões de atos normativos que visem

exclusivamente à simplificação administrativa,

desde que não haja alteração de mérito; e

III – notório baixo impacto.

Deliberação

Para as situações em que o problema regulatório

objeto da análise tenha significativa complexidade

ou caso as opções identificadas para o seu

enfrentamento apresentem impactos substanciais, a

AIR poderá ser complementada.

Relatório Preliminar de AIR deverá ser objeto de

Tomada Pública de Subsídios (TPS). Eventual

dispensa da TPS poderá ocorrer mediante

justificativa da unidade organizacional e decisão

da Diretoria Colegiada.

Transparência

O Relatório de AIR não vincula o processo

decisório da Diretoria Colegiada, contudo as

deliberações contrárias às recomendações da AIR

deverão ser fundamentadas.

Após a deliberação da DICOL, o Relatório de AIR

deverá ser disponibilizado no Portal da Anvisa, em

local de fácil acesso e identificação do conteúdo ao

público em geral, ressalvado conteúdo de caráter

sigiloso.

Finalidade
Orientar e subsidiar, com base em evidências

e de maneira robusta e transparente, a tomada

de decisão regulatória da Anvisa.

AIR na Anvisa

Destaques em AIR na Portaria 1741, de 12/12/2018 



2019

AIR na Anvisa

http://bit.ly/36su8vd

06/02/2019: 

Lançamento Guia AIR 

Anvisa (1ª versão)

06/11/2019: Lançamento do Kit 

de Ferramentas de Design 

Thinking aplicadas à AIR

... EM BREVE 

Publicação da 2ª 

versão do Guia AIR 

Anvisa 

http://bit.ly/


➢ Possui caráter recomendatório e está organizado de forma

a orientar a elaboração da AIR na Anvisa, detalhando os

principais aspectos necessários para sua realização:

❖ Análise e definição do problema;

❖ Construção das opções regulatórias;

❖ Identificação e comparação dos impactos das opções

regulatórias;

❖ Instrumentos regulatórios;

❖ Plano de implementação, fiscalização e

monitoramento;

❖ Levantamento de evidências;

❖ Participação social; e

❖ Relatório de AIR.

AIR na Anvisa
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AIR na Anvisa
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As metodologias de Design Thinking e suas ferramentas aceleram e organizam o processo de

construção coletiva da AIR, bem como estimulam a inovação no desenvolvimento do processo.

O Design Thinking traz a perspectiva do usuário para a AIR; potencializa a participação

social; fortalece o uso de evidências e torna o processo mais ágil.



AIR na Anvisa
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AIR na Anvisa

Rotulagem 

Nutricional de 

Alimentos

Maio de 2018

Processamento

de Dispositivos

Médicos

Dezembro de 2018

Redesenho dos 

critérios, requisitos e 

procedimentos para o 

funcionamento de 

laboratórios analíticos

Fevereiro de 2019

Relatórios de  AIR 

Insumos 

Farmacêuticos 

Ativos

Fevereiro de 2019



AIR na Anvisa

Registro de 

Produtos de 

Terapias 

Avançadas no 

Brasil
Agosto de 2019

Ácidos graxos 

trans em alimentos
Julho de 2019

Monitoramento 

Econômico de 

Produtos para 

Saúde no Brasil
Agosto de 2019

Relatórios de  AIR 
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AIR na Anvisa

Resumindo...

Marcos 

referenciais

Portaria 

OS

Guia

Kit de ferramentas

Oficinas de AIR

conceitos e ferramentas de 

design thinking aplicados à 

AIR



Quais são 

as etapas 

da AIR?



AIR na Anvisa

Jornada da Regulação



Análise de Problema

Diagrama das etapas da AIR

Apresentação: Cíntia Maria Gava # Moderação: Raisa Zandonade Vazzoler e Thiago Silva Carvalho # GEAIR/GGREG/ANVISA



Análise 

de

problema



➢ 2012 - Secretaria Municipal do Verde e Meio Ambiente

de São Paulo solicitou ao Inmetro a criação de um

programa de avaliação da conformidade para

playground, tendo com base a norma ABNT 16071:2012;

➢ Problema relatado pela Secretaria: má qualidade e a

falta de manutenção dos brinquedos.

➢ Para definir o problema, o Inmetro realizou consulta aos

dados de internações hospitalares do Datasus e pesquisa

junto às creches;

➢ Problema identificado pelo Inmetro: internações de

crianças por motivo de queda em playground, incluindo

mortes;

➢ Causa raiz identificada: quedas relacionadas ao uso

incorreto ou à falta de manutenção dos brinquedos.

➢ Conclusão: programa de avaliação da conformidade dos

brinquedos não era necessário e não reduziria o risco de

acidentes;

➢ Soluções Inmetro: campanha educativa orientando o

uso dos brinquedos e a manutenção de playgrounds e

Recomendação Técnica, fundamentada nas normas

técnicas ABNT.

Por que é importante definir adequadamente o problema?



A definição do problema depende:

✓Do conhecimento sobre o problema
(evidências, informações e experiência)

✓Percepção (subjetiva) dos que estão envolvidos
com o problema.

De forma geral, existem diferentes percepções sobre o 
problema.

Análise e definição de problema
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Para reduzir a subjetividade do 
processo:

✓Realizar a análise de problema em grupo;

(e as demais etapas da AIR também!)

✓Utilizar método e ferramentas ao longo do processo

✓Levantar dados e evidências

✓Consultar os agentes afetados 

Análise e definição de problema
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➢ Atuar sobre as causas do problema aumentará

a efetividade e a eficiência das ações adotadas,

especialmente quando comparadas às ações

direcionadas para os sintomas.

➢ Resultado: árvore de problema. Permite

visualizar as relações entre o problema, suas

consequências e causas e estruturar a análise de

problema de forma lógica, compreensiva e

coerente.

Análise e definição de problema
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Identificação

das

opções 

regulatórias 



➢ Existem diferentes formas para a

atuação regulatória e cada uma delas

têm capacidade de gerar resultados

muito distintos em termos de custos

(desvantagens) e benefícios

(vantagens).

➢ A condução adequada da identificação

e da construção das opções

regulatórias tem o potencial para

reduzir custos e aumentar a efetividade

da ação governamental.

Identificação das opções regulatórias
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Recomenda-se o 

levantamento de opções, 

procurando não se fixar em 

ideias convencionais

É fundamental que as 

opções consideradas 

estejam diretamente 

relacionadas às causas 

raízes identificadas e aos 

objetivos específicos

É recomendado que se 

considere a possibilidade 

de adoção de opções 

regulatórias alternativas à 

regulação normativa

Identificação das opções regulatórias
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Comparação

das

opções 

regulatórias 



➢ Os custos ou desvantagens das soluções

consideradas devem ser entendidos como

quaisquer fatores que piorem a condição ou bem-

estar atual de um agente ou grupo específico.

➢ Os benefícios ou vantagens, por sua vez,

devem ser entendidos como qualquer mudança

que melhore significativamente a condição ou o

bem-estar dos agentes frente à situação de não

ação.

Comparação das opções regulatórias
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Recomenda-se analisar se as 

opções podem ter impactos  

econômicos, sociais, 

ambientais e sobre os direitos 

fundamentais

Os agentes e a forma como 

são afetados pelas opções 

devem ser sempre  

considerados

Comparação das opções regulatórias



Métodos 

Qualitativos
Métodos 

Quantitativos

Não existe um método que possa ser aplicado a todas as situações, e sim métodos mais 

adequados conforme as especificidades de cada caso, a disponibilidade de dados e de 

tempo e a necessidade de se realizar uma análise proporcional.

A partir do levantamento e descrição de

requisitos comuns às opções regulatórias,

define-se uma matriz de critérios por meio

da qual as opções podem ser

comparadas.

• Análise Custo-Benefício (ACB)

• Análise Custo-Efetividade (ACE)

• Análise de Break Even (ABE)

• Modelo de Custo Padrão

Comparação das opções regulatórias



Os instrumentos regulatórios 

são utilizados para 

materializar a opção ou a 

combinação de opções 

escolhidas.

Instrumentos regulatórios
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Instrumentos regulatórios



Levantamento

de

evidências



Levantamento de evidências

O levantamento de 

evidências deve ser feito em 

todas as fases da AIR

Na ausência de evidências, 

recomenda-se apresentar uma 

explicação clara para que a decisão 

proposta seja considerada adequada.

Levantamento realizado de 

forma objetiva, sistemática e 

transparente

Recomenda-se que o processo de regulação seja sempre 

baseado nas melhores evidências disponíveis e, 

preferencialmente, em evidências científicas.

Diferentes tipos de evidências 

podem ser obtidos por meio de 

múltiplas fontes. 
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Participação 

social



Participação Social

A regulação é feita por pessoas e para pessoas!

O engajamento dos agentes afetados durante o processo 
regulatório é FUNDAMENTAL para a efetividade da medida 

regulatória adotada.
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Participação Social

É fundamental e 

recomendada em todas 

as fases da AIR, desde 

os estágios iniciais.

As unidades organizacionais

da Anvisa afetadas pela

regulação também devem ser

consultadas.

O objetivo é levantar 

informações e receber 

subsídios relevantes que 

contribuam para melhorar a 

qualidade da decisão 

regulatória.

Sempre que

necessário, deve incluir 

a consulta aos demais 

entes do SNVS.

A regulação é feita por pessoas e para pessoas!



Participação Social

Mecanismos de participação social que podem ser utilizados nas diferentes fases da 

AIR, com objetivo de coletar ou validar dados, informações e evidências.



Tomada 

Pública 

de Subsídio

• Mecanismo de consulta, aberto ao público, para

coletar dados e informações, por escrito, sobre o

Relatório preliminar de AIR, a fim de auxiliar a

tomada de decisão regulatória.

• O modelo recomendado é o de contribuições por

meio virtual, mediante formulário eletrônico, em

que devem ser respondidas perguntas a respeito da

análise apresentada no relatório preliminar de AIR.

• O alcance do público-alvo desejado é o mais

amplo possível.

Participação Social
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Relatório

de

AIR



Relatório de AIR
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Relatório de AIR

As fontes consultadas para levantamento 

de informações e dados devem ser 

sempre citadas.
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Thiago Silva Carvalho

Gerência de Análise de Impacto Regulatório
Gerência-Geral de Regulamentação e Boas Práticas Regulatórias 

geair@anvisa.gov.br

Ramal: 4005

Obrigada!


