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APRESENTACAO

A partir das determinagdes contidas na Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021, que
dispGe sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa,
e na Orientacdo de Servico n.2 96, de 12 de marco de 2021, que dispde sobre o fluxo para a
elaboracdo e deliberagdo de instrumentos regulatdrios, este documento apresenta os passos a
serem seguidos para realizacdo da etapa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR).

A ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO NO PROCESSO ADMNISTRATIVO
DE REGULACAO

Definicao

A AIR é um procedimento, a partir da definicdo de problema regulatério, de avaliagdo
prévia a edicdo dos atos normativos de interesse geral, que contera informacgGes e dados sobre
os seus provaveis efeitos, para verificar a razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada de
decisdo.

Consulta aos agentes afetados e interessados
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Figura 1 - Fases da AIR

Os recursos, esforcos e tempo empregados na AIR devem ser proporcionais a relevancia
do problema regulatério investigado. As consultas aos agentes afetados e interessados, bem
como o levantamento de evidéncias, devem ocorrer ao longo de toda a realiza¢do da AIR, desde
as fases iniciais da andlise.
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Figura 1 - Finalidade e Aplicabilidade da AIR

Orientar e subsidiar, com base em evidéncias e de maneira

e transparente, a tomada de decisdo regulatdria da

A AIR precedera as propostas de edicdo, alteragdo ou revogagdo
de atos normativos de interesse geral editados pela Anvisa.

| - atos normativos de natureza administrativa, cujos efeitos sejam restritos ao
ambito interno da Anvisa; Il - de efeitos concretos, destinados a disciplinar
situagdo especifica, cujos destinatarios sejam individualizados; Il - que disponham

execug¢ao orgamentaria e financeira; ou IV - que visem a consolidar outras

normas sobre matérias especificas, sem alteragdo de mérito.

| — ato normativo destinado ao enfrentamento de situagdo de urgéncia; II-
destinado a disciplinar direitos ou obriga¢gdes definidos em norma
hierarquicamente superior que ndo permita, técnica ou juridicamente,
diferentes alternativas regulatdrias; Il - considerado de baixo impacto; IV -
que vise a atualizagdo ou a revogacdo de normas consideradas obsoletas,
sem alteracdo de mérito; V - que vise a manter a convergéncia a padrdes
internacionais; VI - que reduza exigéncias, obrigacGes, restrigoes,
requerimentos ou especificagdes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios; ou VIl - que revise normas desatualizadas para adequé-las ao
desenvolvimento tecnoldgico consolidado internacionalmente, nos termos
do disposto no Decreto n2 10.229, de 5 de fevereiro de 2020,e suas
atualizagGes.
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Competéncias

RESPONSABILIDADE ASSESSORAMENTO

O gestor da unidade A GGREG, mais
organizacional é o responsavel especificamente a GEAIR,
pela condugdo da AIR dos acompanhara o processo
Processos Administrativos de regulatorio, prestando apoio e
Regulacao instaurados em suas assessoramento as unidades
unidades organizacionais organizacionais responsaveis
subordinadas pela condugdo da AIR

Figura 2 — Competéncias dos envolvidos no processo de AIR.

[%) CONTRATAGAO

Conforme necessidade, as
caracteristicas e a
relevancia da matéria, a
Anvisa podera efetuar
contratagdo ad hoc para
estudos que subsidiem a
realizagao de AIR.
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Fluxo da Analise de Impacto Regulatério

Identificacdo e analise do
problema regulatério

(unidade organizacional
responsavel)

Identificacdao e analise das
alternativas regulatdrias

(unidade organizacional
responsavel)

Comparagao das alternativas
regulatdrias

(unidade organizacional
responsavel)

Elaboragdo do Relatério de AIR

(unidade organizacional
responsavel)

Encaminhamento do Relatoério
de AIR ao Diretor Supervisor

(unidade organizacional
responsavel)

Anadlise do Relatdrio de AIR

Pode solicitar Analise de Coeréncia e
Conformidade do Relatério

(Diretor Supervisor)

Elaboragao da versao final do
Relatério de AIR

(unidade organizacional
responsavel)

Inclusdo do assunto na ROP

(Diretor Supervisor)

Apresentagdo do Relatoério de
AIR na ROP

(unidade organizacional
responsavel)

Deliberacdo sobre Relatorio de
AIR

(DICOL)

Dar publicidade ao Relatério de
AIR

(unidade responsavel pela
promocgdo da

qualidade regulatdria na Anvisa)
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IMPORTANTE: Antes de comecar a desenvolver a AIR, entre em
contato com a Geréncia de Andlise de Impacto Regulatorio -
GEAIR/GGREG para agendar uma Reunido Pré-AIR e saber como a

unidade responsavel pela promog¢ao da qualidade regulatéria pode
assessora-lo durante o processo. Entre em contato pelo e-mail

geair@anvisa.gov.br ou pelo Ramal 4005.

PASSO 1 (unidade organizacional responsavel): Identificar e analisar o problema regulatério.

e Neste passo, a unidade organizacional devera identificar o problema regulatdrio que se
pretende solucionar, com a apresentagao de suas causas e sua extensao; identificar os
agentes econdmicos, os usuarios dos servicos prestados e os demais agentes afetados
pelo problema regulatdrio identificado; identificar a fundamentagao legal que ampara
a ac¢do do 6rgdo ou da entidade quanto ao problema regulatdrio identificado e definir
0s objetivos a serem alcangados.

e Eimportante que todo o procedimento e metodologia utilizados durante a identificacdo
e analise do problema sejam documentados e registrados, uma vez que serdo subsidios
para a elaboragdo do Relatdrio de AIR.

e Nesse momento, ja podem ser anexados ao processo administrativo de regulacdo no SEl
a arvore de problemas, atas de reunibes, entre outros documentos que a unidade
organizacional julgar necessarios para sua instrugdo.

e A unidade organizacional podera realizar atividades que auxiliem a identificacdo e
andlise do problema, tais como formar grupos de trabalho, realizar oficinas, entre

outros.

e Para desenvolver essa fase da AIR, consulte o capitulos 1 do Guia de AIR da Anvisa.

e Caso seja utilizado algum mecanismo de consulta aos agentes afetados e interessados
neste passo, a unidade organizacional deve registrar as consideracdes referentes as
informacgdes, contribuicdes e manifestacbes recebidas no tdpico de Participagdo Social
do Relatdrio de AIR. Consulte o Carddpio de Participacdo Social, para conhecer os
diferentes mecanismos de participagdo que vocé pode utilizar durante a AIR.

e Ao final desta fase, é indicado que a unidade organizacional responsavel pela condugao
do Processo Administrativo de Regulagao inicie a elabora¢do do Relatdrio Parcial de AIR,
o qual contera os elementos descritos acima e as evidéncias que sustentam a andlise,
bem como atualize a Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatdrio.
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ATENCAOQ!

SEGUNDO A PORTARIA N2 162/2021, O RELATORIO PARCIAL DE AIR PODERA SER OBJETO DE
TPS REALIZADA ANTES DA DECISAO DA DIRETORIA COLEGIADA SOBRE A MELHOR
ALTERNATIVA PARA ENFRENTAR O PROBLEMA REGULATORIO IDENTIFICADO E ANTES DA
ELABORAGCAO DE EVENTUAL MINUTA DE ATO NORMATIVO A SER EDITADO.

O DIRETOR SUPERVISOR DA UNIDADE ORGANIZACIONAL E O RESPONSAVEL PELA
APROVAGAO DA TPS.

e Caso a unidade organizacional decida pela realizacao da TPS, deve elaborar Despacho
para o Diretor Supervisor com o encaminhamento do Relatério Parcial de AIR e da
proposta de realizacdo de TPS.

e O Despacho deverd conter a proposta de duracdo da TPS, que devera ser proporcional
a relevancia do problema regulatério investigado e compativel com a complexidade da
matéria.

e Aunidade organizacional pode utilizar o texto abaixo para o Despacho:

I”

o “Encaminha-se o Relatdrio Parcial de AIR (SEI n2 XXX) referente ao “assunto tal” para
anadlise desta Diretoria, conforme disposto no Art. 28 da Portaria n? 162, de 12 margo
de 2021.

o Esta “nome da unidade organizacional” sugere que o referido relatério seja

submetido a Tomada Publica de Subsidios (TPS) por XX dias”;

e O Despacho deve ser assinado eletronicamente pelo Gerente-Geral da darea ou
equivalente.
. . . o =
e Selecione a opcdo “Enviar e-mail de notificacdo” ao enviar E=fl o0 processo para a
Diretoria Supervisora.

e Caso o Diretor Supervisor aprove a realizacdo da TPS, a unidade organizacional pode
entrar em contato com a GGREG para agendar uma reunido para obter esclarecimentos
sobre a TPS. Além disso, ja podem ser iniciadas as tratativas para definicdo do contetdo
(perguntas), layout de abertura e estrutura do formuldario de TPS.

PASSO 2 (unidade organizacional responsavel): Identificar e analisar as alternativas
regulatdrias.

e Este passo, a unidade organizacional deverd descrever as alternativas possiveis ao
enfrentamento do problema regulatério identificado, consideradas as op¢Ges de nao
acdo, as solucBes normativas e, sempre que possivel, as solugdes ndo normativas; expor
os possiveis impactos das alternativas identificadas, inclusive quanto aos seus custos
regulatdrios; mapear a experiéncia internacional quanto as medidas adotadas para a
resolucdo do problema regulatdrio identificado; e identificar e definir os efeitos e riscos
decorrentes da edicdo, da alteracdo ou da revogacao do ato normativo.
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e Paraaexposicdo dos possiveis impactos das alternativas identificadas, sem prejuizo aos
demais impactos relevantes ao tema em analise, é indicado que sejam expostos os
impactos sobre: os agentes econOmicos; os usuarios dos servicos prestados; ofs)
6rgdo(s) ou entidade(s) publico(s); o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS); e
a tecnologia da informacgdo, a arrecadacdo e a fiscalizacdo da Anvisa.

e E importante que todo o procedimento e metodologia utilizados na identificacdo das
alternativas regulatérias sejam documentados e registrados, uma vez que serdo

subsidios para a elaboragdo do Relatdrio de AIR.

e Nesse momento, a unidade organizacional ja pode anexar ao processo administrativo
de regulagao no SEl os documentos que julgar necessarios para sua instrugao.

e Para desenvolver essa fase da AIR, consulte o capitulo 2 do Guia de AIR da Anvisa.

e Caso seja utilizado algum mecanismo de consulta aos agentes afetados e interessados
neste passo, a unidade organizacional deve registrar as consideracdes referentes as
informacdes, contribui¢cGes e manifestacGes recebidas no tdpico de Participagdo Social
do Relatdrio de AIR. Consulte o Cardadpio de Participacdo Social, para conhecer os
diferentes mecanismos de participacdo que vocé pode utilizar durante a AIR.

e Ao final desta fase, é indicado que a unidade organizacional responsdavel pela conducgdo
do Processo Administrativo de Regulagdo dé continuidade a elaboragdo de Relatdrio
Parcial de AIR, o qual conterd os elementos descritos acima e as evidéncias que
sustentam a analise, bem como atualize a Ficha de Planejamento e Acompanhamento
Regulatdrio.

PASSO 3 (unidade organizacional responsdavel): Comparar as alternativas regulatdrias.

e Neste passo, a unidade organizacional devera comparar as alternativas regulatérias
identificadas e analisadas, aferindo a razoabilidade dos impactos das alternativas
sugeridas, e fundamentar a analise com a exposicdo de comparativo de impactos entre
as alternativas regulatérias sugeridas; indicacdo da alternativa ou a combinacdo de
alternativas regulatérias considerada mais adequada a resolu¢do do problema
regulatdrio e ao alcance dos objetivos pretendidos; indicacdo da metodologia especifica
utilizada na comparacao das alternativas regulatérias e apresentacao da justificativa
quanto a escolha do método comparativo adotado, demonstrando sua adequacdo a
comparacdo das alternativas regulatdrias.

e Alémdisso, a unidade organizacional devera descrever a estratégia para implementacao
da alternativa regulatdria sugerida, acompanhada das formas de monitoramento e de
avaliacdo a serem adotadas e, quando couber, avaliacdo quanto a necessidade de
alteracdo ou de revogacao de normas vigentes.

e Para desenvolver essa fase da AIR, consulte os capitulos 3 e 5 do Guia de AIR da Anvisa.

e E importante que todo o procedimento e metodologia utilizados na comparac¢io das
alternativas regulatérias sejam documentados e registrados, uma vez que serdo
subsidios para a elaboracdo do Relatério de AIR.
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PASSO 4 (unidade organizacional responsavel): Finalizar o Relatdrio de AIR.

e Concluida a fase de comparacao das alternativas, a Ficha de Planejamento e
Acompanhamento Regulatério deverd ser atualizada e o Relatério de AIR finalizado.

e AAIR sera concluida por meio de relatdrio que contenha:

| - sumario executivo objetivo e conciso, que deverd empregar linguagem simples e acessivel ao
publico em geral;

Il - identificagdo do problema regulatério que se pretende solucionar, com a apresentagdo de
suas causas e sua extensao;

Il - identificagdo dos agentes econdmicos, dos usuarios dos servigcos prestados e dos demais
afetados pelo problema regulatério identificado;

IV - identificagdo da fundamentagdo legal que ampara a agdao da Anvisa quanto ao problema
regulatério identificado;

V - definicdo dos objetivos a serem alcangados;

VI - descrigdo das alternativas possiveis ao enfrentamento do problema regulatério identificado,
consideradas as alternativas de ndo agdo, de solugdes normativas e de, sempre que possivel,
solugdes ndo normativas;

VIl - exposicdo dos possiveis impactos das alternativas identificadas, inclusive quanto aos seus
custos regulatorios;

VIII - consideracdes referentes as informagdes e as manifestagcdes recebidas para a AIR em
eventuais processos de participa¢do social ou de outros processos de recebimento de subsidios
de afetados e interessados na matéria em analise;

IX - mapeamento da experiéncia internacional quanto as medidas adotadas para a resolucdo do
problema regulatdrio identificado;

X - identificacdo e definicdo dos efeitos e riscos decorrentes da edicdo, da alteracdo ou da
revogacado do ato normativo;

Xl - comparacdo das alternativas consideradas para a resolugdo do problema regulatério
identificado, acompanhada de andlise fundamentada que contenha a metodologia especifica
escolhida para o caso concreto e a alternativa ou a combinagdo de alternativas sugerida,
considerada mais adequada a resolugao do problema regulatério e ao alcance dos objetivos
pretendidos; e

XIl - descricdo da estratégia para implementagdo da alternativa sugerida, acompanhada das
formas de monitoramento e de avaliagdo a serem adotadas e, quando couber, avaliagao quanto
a necessidade de alteragdo ou de revogacgdo de normas vigentes.

e O Relatério de AIR deve conter ainda o registro das referéncias utilizadas na sua
elaboracao; a identificacdao dos responsdveis pela elaboracdo e conducao da AIR, além
da data de conclusdo do Relatorio.

e O conteldo do Relatdrio de AIR podera ser detalhado e complementado com elementos
adicionais especificos do caso concreto, de acordo com o grau de complexidade,

abrangéncia e repercussao da matéria em analise.

e Utilize o modelo do Relatdrio de AIR para elaborar o documento.

PASSO 4 (unidade organizacional responsavel): Salvar o Relatdrio de AIR em formato PDF e
incluir no SEI.

e Aunidade organizacional deve salvar o Relatdrio de AIR em formato PDF e depois inserir
no processo administrativo de regulacdo no SEl como documento externo, bem como
os demais documentos que subsidiaram sua elaboragdo.
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e Selecione no SEI “Incluir documento” i], escolha a opgdo “Externo” e registre o
“Documento Externo” da seguinte forma:
No campo "Tipo do Documento", selecione a opc¢do "Relatdrio";
No campo “Data do documento”, inclua a data de assinatura do documento;
No campo "Numero/Nome na Arvore" digite a frase "de AIR", desta forma o nome
descrito na arvore de documentos sera “Relatério Preliminar de AIR”;
No campo "Formato", selecione "Nato-digital”;
No campo "Anexar arquivo", selecione e anexe o arquivo PDF do Relatério de AIR; e
Cligue em "Confirmar dados".

e Encaminhar o Processo para a Diretoria Supervisora.

PASSO 5 (Diretoria Supervisora): Analisar o processo administrativo de regulaciao

e A Diretoria Supervisora deve avaliar a necessidade de ajuste ou complementacao do
Relatdrio de AIR e, caso necessario, retornar o processo para unidade organizacional
responsavel que ird promover as alteragdes, caso entenda pertinentes, ou apresentar
ao Diretor Supervisor esclarecimentos que justifiquem a manutencdo do seu
entendimento inicial.

e A Diretoria Supervisora deve também avaliar a necessidade de anadlise de coeréncia e
conformidade do Relatério de AIR e, caso necessario, encaminhar o processo para a
GGREG.

e Selecione a op¢do “Enviar e-mail de notificacdo” ao enviar =5 O processo para a
GEAIR/GGREG.

PASSO 6 (Unidade organizacional responsavel pela promog¢do da qualidade regulatéria na
Anvisa): Analisar a coeréncia e conformidade do Relatério de AIR (opcional)

e Nos casos em que a Diretoria Supervisora tenha requisitado a realizagdo de andlise de
coeréncia e conformidade do Relatério de AIR, a unidade organizacional responsavel
pela promo¢do da qualidade regulatdéria na Anvisa deve avaliar inicialmente a
necessidade de esclarecimento junto a unidade organizacional responsdvel Processo
Administrativo de Regulagao.

e Posteriormente, deve elaborar parecer opinativo, sobre o encadeamento légico,
método e adequacdo da AIR, em conformidade com o preconizado na Portaria n? 162,
de 12 de margo de 2021, e na Orientagao de Servigo n2 96, de 12 de margo de 2021.

e A andlise ndo adentrard em qualquer avaliacdo atinente ao mérito técnico do texto
apresentado, o qual foge as competéncias e expertise técnica da GEAIR/GGREG. Os
aspectos de mérito e que envolvam questdes juridicas pertencem, respectivamente, a
unidade organizacional responsavel pelo assunto e a Procuradoria.
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e A manifestacdo da GEAIR/GGREG sera de carater opinativo, podendo-se concluir pelo
encaminhamento de recomendacgdes de melhoria e ado¢do de providéncias voltadas ao
aperfeicoamento do Relatdrio de AIR.

e Durante a andlise, a GEAIR/GGREG poderd solicitar reunido com a unidade
organizacional responsavel, com o objetivo de esclarecer alguns pontos necessarios
para elaboracdo do Relatério de Analise de Coeréncia e Conformidade.

e Instruir o Processo Administrativo de Regulagdo com o parecer de analise de coeréncia
e conformidade do Relatério de AIR e restitui-lo ao Diretor Supervisor.

PASSO 7 (GEAIR/GGREG): Enviar processo ao Diretor Supervisor

e Aunidade organizacional responsdvel pela promoc¢ao da qualidade regulatdria na Anvisa
deve inserir o Relatério de Andlise de Coeréncia e Conformidade como documento
externo no SEl e encaminha-lo para o Diretor Supervisor, por meio de Despacho.

e O Despacho deve ser assinado eletronicamente pelos servidores responsaveis pela
andlise, pelo Gerente da GEAIR/GGREG e pela Gerente-Geral da GGREG.

PASSO 8 (Diretor Supervisor): pautar Relatério de AIR em Dicol Publica

e Apds andlise e ajustes ou complementagcbes necessdrias, o Diretor Supervisor deve
pautar o Relatério de AIR em Reunido Ordinaria Publica da Dicol e elaborar relatério e
voto circunstanciado a ser apresentado na reunido.

PASSO 9 (Diretoria Colegiada): Deliberar acerca do Relatério de AIR

e Em Reunido Ordindria Publica, a DICOL deve deliberar acerca do Relatério de AIR,
manifestando-se quanto a sua adequacado formal e aos objetivos pretendidos, de modo
a demonstrar se a adog¢do da alternativa regulatéria sugerida é a mais adequada ao
enfrentamento do problema regulatdrio identificado.

e A DICOL devera decidir pela adogdo da alternativa ou da combinagao de alternativas
regulatdrias sugerida no Relatério da AIR ou pela necessidade de complementagdo da
AIR, indicando quais os complementos sdo necessarios ou pela adogdo de alternativa
diferente aquela sugerida no Relatério de AIR, inclusive quanto as op¢des de ndo acao
ou de solugdes ndo normativas, fundamentando sua decisdo.

e Por fim, a DICOL deve sortear um Diretor Relator para supervisionar e acompanhar a

unidade organizacional responsavel pela conducdo do Processo Administrativo de
Regulac¢do na elaboracgdo do instrumento regulatério.
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PASSO 10 (GGREG): Dar publicidade ao Relatério de AIR
e Apbds a deliberagdo da DICOL a GGREG deverd dar publicidade:

| — Ao Relatédrio de AIR, nos casos em que a DICOL decidir pela adogdo da alternativa ou
da combinagdo de alternativas regulatdrias sugerida no Relatdrio da AIR ou pela adogdo
de alternativa diferente aquela sugerida no Relatério de AIR;

Il — a decisdo fundamentada da Dicol referente a necessidade de complementagdo da
AIR ou a adogdo de alternativa diferente aquela sugerida no Relatdrio de AIR

e A publicidade serd realizada no sitio eletrénico da Anvisa, no prazo maximo de 10 (dez)
dias Uteis ap6s a decisdo da Dicol, em local especifico, com identificagdo de conteldo
ao publico geral.

PASSO 11 (Unidade responsavel): Iniciar a elaboragdo do(s) instrumento(s) regulatério(s)
estabelecido(s).

E entdo, ja finalizou a etapa de Anadlise de Impacto Regulatdrio e identificou
qual o instrumento regulatério mais apropriado?

Conhega o Passo a Passo para Elaboracdo de Instrumento Regulatério
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