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1. Apresentacao

Na era das rapidas mudangas impulsionadas pelo desenvolvimento acelerado de
tecnologias emergentes, as abordagens tradicionalmente utilizadas para a regulagdo de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria permanecem essenciais. No entanto,
nem sempre sao suficientes para responder de forma rapida e eficaz as demandas
crescentes da sociedade.

Neste cenario dinamico, surge a necessidade de uma governanga regulatoria agil, flexivel
e adaptavel, capaz de acompanhar as transformacdes e lidar com as complexas e
inovadoras demandas diarias enfrentadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Na busca por essa atuagao regulatéria cada vez mais amigavel as inovagdes, o Plano
Estratégico da Anvisa 2024 - 2027 declara a busca por solugdes e abordagens inovadoras
como um valor institucional, além de estabelecer um Objetivo Estratégico voltado ao
desenvolvimento de novas tecnologias na area da saude, promovendo um ambiente
regulatério agil e flexivel para fomentar a inovacgao.

Destaca-se também a recente publicacdo da Portaria n° 1.100, de 28 de setembro de
2023, que institui a Politica de Inovagdo da Anvisa, reafirmando o compromisso da
Agéncia com o aprimoramento de sua capacidade em lidar com problemas complexos e
inesperados.

Nesse contexto, a Coordenagdo de Assessoramento em Anadlise de Impacto Regulatorio
(COAIR), da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (Asreg), buscando novas
abordagens e ferramentas para aprimorar o processo regulatério da Agéncia, elaborou o
presente documento com o intuito de consolidar informagdées e diretrizes essenciais sobre
a temética da Regulag&o Agil.

Este estudo inicial baseia-se em conceitos de Governanga Agil e Regulagdo Agil,
provenientes de referéncias da Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento
Econbmico (OCDE) e do Férum Econdémico Mundial, objetivando fornecer a Anvisa
orientagdes qualificadas para enfrentar demandas regulatérias complexas e dindmicas.

O documento também explora diferentes abordagens de regulagdo agil, muitas delas ja
utilizadas de forma sistematizada pela Agéncia, representando mais um passo importante
na busca por uma regulagcdo sanitaria eficaz, segura e qualificada, em um cenario de
constantes inovagdes e desafios regulatdrios em evolugao.

Por fim, ressalta-se que o documento ndo pretende ser uma referéncia exaustiva sobre
Regulacdo Agil, mas sim um primeiro passo para a compreensdo do tema e para a adocéo
e consolidagdo de métodos, processos, ferramentas e praticas que visem a melhoria
continua da qualidade regulatdria da Anvisa.

Anvisa | Regulagdo Agil 2024 04
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2. Introducao aos conceitos de

Agilidade e Métodos Ageis

A necessidade de wuma governanga
regulatéria agil esta intrinsecamente ligada
aos conceitos fundamentais de Agilidade e
Métodos Ageis.

Criados na area tecnologia,
especificamente para o desenvolvimento
de softwares, esses termos dizem respeito
a forma de se organizar e gerir projetos
com o objetivo de obter resultados de
maneira mais eficiente, aumentando a
produtividade dos processos sem perder a
qualidade do produto final.

Os resultados buscados pelas
metodologias ageis nao sao apenas
rapidez e maior produtividade, mas sim
finalizar um projeto com sucesso e
qualidade em menos tempo, com menos
atritos e burocracia.

De acordo com o Férum Econbmico
Mundial (2017), “agilidade implica uma
agdo ou meétodo de agilidade, fluidez,
flexibilidade ou adaptabilidade”.

Criado em 2001, por um grupo de especialistas que buscavam maneiras de criar
um modelo de desenvolvimento menos engessado e mais eficaz, o Manifesto Agil
descreve 4 valores fundamentais para o desenvolvimento agil de projetos.

Valores:

Individuos e interagées acima de
processos e ferramentas

“CENTRADO NO SER HUMANO”

Software em funcionamento acima
de documentagdo abrangente

"FOCO NO RESULTADO”

Anvisa | Regulagdo Agil 2024

Colaboragao com o cliente acima de
negociagao de contratos

“PROCESSO COLABORATIVO”

Responder a mudangas acima de
seguir um plano

“ADAPTABILIDADE”
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Manifesto Agil

Além dos 4 valores fundamentais descritos
acima, a Declaracdo do Manifesto Agil aborda 12

principios relacionados a agilidade.

Principios:

1. Geracao de valor: “Nossa maior prioridade é
satisfazer o cliente através da entrega
continua e adiantada de software com valor
agregado”.

2. Flexibilidade: “Mudancgas nos requisitos sédo
bem-vindas, mesmo tardiamente no
desenvolvimento. Processos dgeis aproveitam
as mudancgas visando vantagem competitiva
para o cliente”.

3. Frequéncia: “Entregar software funcional,
com frequéncia de algumas semanas a alguns
meses, dando preferéncia ao prazo mais curto”
4. Colaboragao: “Pessoas de negdcios e
desenvolvedores devem trabalhar juntas
diariamente ao longo do projeto”.

5. Motivacédo: “Construa projetos em torno de
individuos motivados. Dé a eles 0 ambiente e o
suporte necessario e confie neles para fazer o
trabalho”

6. Comunicacdo: “A forma mais eficiente de
transmitir informagdes para a equipe de
desenvolvimento do projeto é através de uma
comunicagao frente a frente”.
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7. Funcionalidade: “Software funcionando é a
medida primaria de progresso”.

8. Sustentabilidade: “Os processos ageis
promovem desenvolvimento sustentavel. As
partes interessadas (patrocinadores,
desenvolvedores e usudrios) devem ser
capazes de manter um ritmo constante, de
modo indefinido, e ciclico”.

9. Revisao: “Manter uma atengdo continua a
exceléncia técnica e do design aumenta a
agilidade”.

10. Simplicidade: "A arte de se maximizar a
quantidade de trabalho que ndo precisa ser
realizado é essencial. Deixar de fazer o
trabalho desnecessario é uma habilidade
crucial para garantir a agilidade nos processo."
11. Organizagao: “As melhores arquiteturas,
requisitos e designs emergem de equipes
auto-organizaveis”.

12. Autoavaliagao: “A equipe deve refletir
regularmente sobre formas de se tornar mais
eficaz, refinando e ajustando seus processos.”

(Agile Alliance, 2001)
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3. Governaca Agil

Na Era das Disrup¢oes Tecnholdgicas

“Estamos diante de um momento singular na histdria, com avangos tecnoldgicos sem
precedentes que transformam profundamente a vida e o trabalho das pessoas. Nesse
cenario, surge a urgente necessidade de novos principios, protocolos, regras e politicas
que impulsionem os impactos positivos e inclusivos dessas tecnologias, ao mesmo tempo
em que minimizam ou eliminam seus impactos negativos” (World Economic Forum, 2019).

Governanca

Governanca Agil

Processo de tomada de decisbes e
exercicio de autoridade para orientar
o comportamento de individuos e
organizagées.

Comumente alcangada pela criagao e
aplicagdo de regras explicitas,
normas sociais menos explicitas,
diretrizes, politicas ou pela criagdo de
estruturas de comando definidas.

Tradicionalmente, tem sido
responsabilidade dos governos e
experimentada pela sociedade na
forma de atos legislativos ou
executivos.

Anvisa | Regulagdo Agil 2024

« A medida que as

tecnologias

emergentes estdo transferindo o

poder dos governos para as
empresas e outros atores nao
estatais, a visdo tradicional da

governanga também esta mudando e
expandindo o seu conceito.

Os governos e os decisores politicos
estdo cada vez mais limitados a
apenas reagir as rapidas mudangas
trazidas pela inovagao tecnoldgica.

Isso cria um novo papel para o setor
privado, o meio académico e outros
atores nao governamentais, atuando
em conjunto com o governo para
fornecer conhecimentos
especializados sobre as tecnologias
em desenvolvimento, suas aplicagdes
e potenciais consequéncias para o
setor privado, meio académico e
outros atores nao governamentais.

(Wold Economic Forum, 2018)
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3.1. Governanca Agil

A governanga agil € um processo adaptativo,
centrado no ser humano, inclusivo e sustentavel,
que reconhece que o desenvolvimento de
politicas ja ndo esta restrito aos governos, mas é
cada vez mais um esfor¢go multissetorial. Implica
uma prontiddo continua para navegar
rapidamente pelas mudangas, abragando-as e
aprendendo com elas, contribuindo para gerar
valor real para o usuario final, o cidadao. E uma
ferramenta crucial para unir cidadaos, empresas
e decisores politicos na construgdo de um novo
modelo de governanga publica (World Economic
Forum, 2018).

3.2. Governanca Agil e Velocidade

A governancga agil busca alterar a forma como as
politicas sdo geradas, debatidas, promulgadas e
aplicadas nesta era de disrupgdes tecnoldgicas.

Espera-se que seja mais agil para acompanhar as
rapidas mudangas na sociedade, impulsionadas
pela velocidade do desenvolvimento de
tecnologias emergentes.

Contudo, a governanca agil nao prioriza a
velocidade em detrimento do rigor, da eficacia e
da representatividade nos processos de
governanca (World Economic Forum, 2018).

Anvisa | Regulacdo Agil 2024 09



3.3. Condicoes que exigem
uma abordagem agil

Diversas condicdes demandam uma abordagem 4agil na governanga (World Economic
Forum, 2019):

Dificuldades praticas na aplicagao de abordagens regulatérias tradicionais
Volume, escala de transagbes ou a sofisticacdo tecnoldgica podem tornar
desafiador o uso de abordagens regulatdrias convencionais.

Areas claras de interesse mituo entre setores publico e privado que
promovam e permitam uma construgao colaborativa

Quando ha dreas de interesse mutuo, cria-se um ambiente propicio para a
colaborac3o e facilita uma construgao sinérgica.

Capacidade da industria e de outros atores n3ao governamentais em
encontrar proativamente solugbes para abordar preocupacées
regulatérias e sociais

Contextos em que 0s proprios agentes eternos podem ter melhores condigées de
apontar solugdes adequadas para o enfrentamento de problemas regulatdrios.

3.4. Papel do Governo na Governanca Agil

Os governos desempenham papel central no desenvolvimento e aplicagédo de politicas na
governancga agil. Definem os parametros dos protocolos de governanga para inovagdes
tecnoldgicas, identificando resultados a serem alcangados de forma coletiva.

A colaboracdo proxima com inovadores, o setor privado e outros atores néao
governamentais é fundamental para alcancar a agilidade desejada, permitindo aproveitar
as capacidades complementares do setor publico e privado na cocriagado de estruturas de
governanga e politicas adequadas a revolugao digital (World Economic Forum, 2019).

Anvisa | Regulagdo Agil 2024 10



3.5. Principais desafios
para a Governanca

Regulatoria
PROBLEMA DE PROBLEMA DE
RITMO COORDENAGAO

A regulamentacgéao pode ter
dificuldades em acompanhar
a velocidade com que novas

ideias, produtos e modelos de
negocios surgem
(The Pacing Problem)

Reguladores podem ter
dificuldades em responder a
inovagdes cujas implicagbes

estao parcialmente fora de
sua jurisdigdo setorial ou
geografica, exigindo
coordenagado com esses
outros atores
(The Coordination Problem)

PROBLEMA DE
RESPONSABILIDADE

Reguladores podem ter
dificuldades em atribuir
responsabilidade pela gestdo de
riscos a diferentes atores em
ambientes dinamicos e
complexos
(The responsibility Problem)

(Wold Economic Forum, 2020

“REGULAMENTAR E ESQUECER” X "ADAPTAR E APRENDER”

“A era de "regulamentar e esquecer" (regulate-and-forget) ficou para tras:
para aproveitar as oportunidades e mitigar os riscos da inovagao e da
disrupgéo, os governos precisam adotar uma abordagem de "adaptar e
aprender" (adapt-and-learn)”.

“Essa abordagem pode ser chamada de Regulacdo Agil baseando-se no
conceito de desenvolvimento agil de tecnologia”

Anvisa | Regulagdo Agil 2024

Wold Economic Forum, 2020
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TRADIT: 4. Regulacao
Agil

N ‘ /— METHODOLOGY

METHODOLOG"

No contexto da rapida evolugdo tecnoldgica e das constantes mudangas nos mercados
globais, a Regulacdo Agil surge como uma resposta dindmica e eficaz para os desafios
enfrentados pelos reguladores e pela sociedade como um todo. Esta abordagem,
fundamentada no conceito de "adaptar e aprender" (adapt and learn), reflete a
necessidade premente de os governos se adaptarem rapidamente as inovagdes e
disrupgbes, abandonando a tradicional mentalidade de "regulamentar e esquecer"
(regulate and Forget) em favor de um modelo mais flexivel e colaborativo (World Economic
Forum, 2020).

A Regulacdo Agil ndo se limita apenas a acompanhar as mudancas; ela procura antecipar e
se adaptar a elas de forma proativa. Os reguladores ageis estabelecem metas claras e
orientadas para o futuro, incentivando as empresas a experimentarem e inovarem para
alcangar esses objetivos, ao invés de impor restricdes rigidas (World Economic Forum,
2020). Essa abordagem ndo apenas promove a agilidade e a inovagao, mas também
contribui para um ambiente regulatério mais flexivel e favoravel ao desenvolvimento de
novas tecnologias e modelos de negdcios.

Um dos principios fundamentais da Regulacdo Agil é o reconhecimento do papel crucial da
industria e de outras partes interessadas na governanga da inovagao. Os reguladores ageis
colaboram estreitamente com empresas, organizagdes da sociedade civil e outros orgaos
reguladores para garantir que as regras e 0s processos sejam adaptaveis e interoperaveis
(World Economic Forum, 2020). Isso permite uma resposta mais eficiente e coordenada
aos desafios regulatorios, além de facilitar a identificagdo e a gestédo dos riscos associados
as novas tecnologias.

Além disso, as abordagens ageis na regulagado se estendem além das fronteiras nacionais,
buscando uma cooperagao internacional para garantir a consisténcia e a harmonizagao das
regulamentagdes em um contexto globalizado (World Economic Forum, 2020). Isso é
especialmente importante em setores como o da saude, onde as empresas atuam em
multiplos mercados e enfrentam desafios regulatérios complexos e interconectados.

Anvisa | Regulagdo Agil 2024 12
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Regulacao

Agil

Pode ser entendida como uma abordagem de
governanga regulatéria com foco na adaptabilidade e
flexibilidade das regras e dos processos regulatorios,
permitindo respostas efetivas as rapidas e constantes
mudangas introduzidas pela inovagao tecnoldgica. Sua
aplicacdo gera aprendizado continuo, promogdo do
acesso as novas tecnologias, protegdo do interesse
publico e seguranga aos consumidores e ao mercado.

Reguladores Ageis

@ Concentram-se no futuro e estabelecem resultados claros para os
negocios, dando-lhes espago para experimentar em como alcangar esses

resultados;

@ Reconhecem o papel da indlstria e de outros atores na governanca da
inovagao e aproveitam a tecnologia para monitorar resultados e intervir

apenas quando necessario;

@ Colaboram além das fronteiras institucionais, regionais e internacionais para
garantir que as regras sejam interoperaveis e que 0S riscos possam ser

abordados em conjunto.

Anvisa | Regulagdo Agil 2024

(Wold Economic Forum, 2020)
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5. Abordagens para uma
Regulacao Agil

&4/

e Regulagcao Antecipatoéria

» Regulacado Baseada em Resultados
e Regulacao Experimental

» Regulagdo Baseada em Dados

» Autorregulagao e Corregulagao

» Regulacao Integrada

« Cooperacao Regulatdria Internacional

Anvisa | Regulagdo Agil 2024
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5.1. Regulacao
Antecipatoria

“...em um estudo do Reino Unido, 92% das empresas
pesquisadas acreditavam que perderiam receita se os
reguladores néGo acompanhassem as mudangas
disruptivas nos préximos dois a trés anos” (PA
Consulting, 2018).

O que é?

A Regulagcdo Antecipatéria € uma abordagem
regulatéria estratégica que visa identificar e
antecipar as mudangas no ambiente em um
determinado periodo. Ela se concentra em
compreender as implicagbes dessas mudangas
para a abordagem atual e futura do regulador,
permitindo a previsdo e o enfrentamento de
problemas potenciais antes que se tornem
problemas reais. Essa abordagem proativa busca
antecipar riscos e adotar medidas preventivas
com base em cenarios futuros possiveis (World
Economic Forum, 2020).

Ferramentas:

Escanear o horizonte

Consiste em buscar inovagées de alto impacto com implicagées regulatdrias
significativas. Essas informacdes orientam reformas futuras e destacam a
importancia de compreender o impacto da inovagao tecnoldgica.

Planejamento de cenarios

Envolve considerar diferentes combinagcées de inovacées e como elas
interagem com desenvolvimentos econémicos, sociais ou ambientais mais
amplos. Isso permite criar cendrios futuros e preparar-se para diversas
situacdes.

Abordagens nao normativas

Sdo padroes de orientagdo para a inovagdo, onde a regulamentagdo é
desenvolvida a medida que o processo amadurece. Isso promove uma
regulagao adaptativa e flexivel.

(World Economic Forum, 2020)

Anvisa | Regulagdo Agil 2024 15



5.1. Regulacao
Antecipatoria

Recomendaco6es OCDE:

(OECD, 2022)

A OCDE recomenda que os governos desenvolvam estruturas de governanga para
possibilitar a criagcdo de uma regulamentacéo agil e preparada para o futuro, por meio do:

Desenvolvimento ou adaptagdo de estruturas de governanga e de abordagens
regulatérias para que sejam prospectivas, desenvolvendo capacidade
institucional e atribuindo mandatos claros, conduzindo analises sistematicas e
coordenadas de horizonte e cendrios, antecipando e monitorando as
implicagbes regulatdrias de inovagdes de alto impacto, e promovendo
aprendizado continuo e adaptagao;

Implementagdo de uma abordagem gradual para a previsdo estratégica que
contemple os seguintes elementos:

« Realizacdo de pesquisas para identificar inovagbes com implicacdes
regulatérias significativas que deverdo surgir ao longo de um horizonte de
tempo especificado;

« Engajamento com inovadores (incluindo empresas em fase de arranque e
pequenas e médias empresas), a sociedade civil e 0 meio académico para
ajudar a validar os resultados do processo de analise do horizonte e explorar
as principais implicagbes da inovagdo para as pessoas, as empresas € O
ambiente;

 Priorizagao de inovagédo de alto impacto onde seja necessaria uma reforma
regulatdria para potencializar beneficios e minimizar possiveis danos, com
base em uma metodologia robusta estabelecida por meio de dialogo com as
partes interessadas;

« Aproveitamento do conhecimento gerado pelas abordagens antecipatodrias

para o trabalho analitico conduzido por meio das ferramentas tradicionais de
gestao regulatoria.

Anvisa | Regulagdo Agil 2024 16



5.1. Regulacao
Antecipatoria

Pontos relevantes:

“Embora ndo seja possivel prever como sera o futuro, é importante compreender como 0s cenarios
estdo mudando e que tipos de futuro essas mudangas poderdo criar. Essa atuagdo prospectiva
permite o desenvolvimento de estratégias, politicas e requlamentos mais resilientes diante dessas

incertezas.”
(Nesta, 2019)

“A previsdo estratégica permite que os reguladores adotem uma abordagem mais d4gil a
regulamentacdo baseada em adaptagcdo continua e aprendizado. Uma combinagdo de
regulamentacdo focada em resultados e autogestdo da industria, aliada a insights de experimentos
regulatdrios em andamento e monitoramento e avaliagdo baseados em dados, pode ser usada para
criar um quadro de governanga capaz de melhoria continua em resposta ao conhecimento obtido
por meio da previsdo. Por sua vez, esse sistema regulatdrio mais responsivo pode fornecer
inteligéncia vital sobre inovagées e disrupgcdes futuras que podem ser incorporadas as atividades

continuas de previsado estratégica”.
(Wold Economic Forum, 2020)

“Em um modelo 4gil, uma andlise de impacto regulatério e consulta as partes interessadas ndo sdo
apenas requisitos fixos a serem realizados em um Unico momento, mas técnicas a serem usadas
para informar a adaptag¢do continua da abordagem regulatdria.”

(Wold Economic Forum, 2020)

Desafios:

Uma abordagem regulatoria
antecipatoria ndo deve ser vista como
uma pressa para regular. Pelo contrario, a
identificagcdo  precoce de questdes
relevantes permite um didlogo mais

informado e aberto com os atores Os reguladores precisam desenvolver

interessados e afetados sobre os riscos e
impactos de uma inovagdo, permitindo
também um processo adequado de coleta
de evidéncias, bem como o
amadurecimento sobre as melhores
opgOes para tratamento dos problemas
relacionados.

Anvisa | Regulagdo Agil 2024

uma acuracia para as tomadas de
decisoes sobre quando agir. Agdes
tardias podem representar perdas de
oportunidades de desenvolvimento
econbmico e levar ao gerenciamento
inadequado de riscos emergentes. Por
outro lado, intervengbes precoces podem
sufocar a inovagao ou desenvolver regras
ineficazes com base em uma
compreensao limitada da inovagao.

(Wold Economic Forum, 2020)
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5.2. Regulacao
Baseada em Resultados

“Em determinados contextos, a regulamentagéo
excessivamente prescritiva, do tipo comando e
controle, pode rapidamente se tornar obsoleta, &
medida que surgem novas ideias, produtos e modelos
de negdcios”.

(Wold Economic Forum, 2020)
O que é?

A Regulagdo Baseada em Resultados ou
Objetivos é uma abordagem regulatéria que
modifica a relagdo entre reguladores e as
empresas reguladas. Nesse modelo, a
responsabilidade é compartilhada de forma mais
efetiva, com o regulador estabelecendo os
objetivos a serem alcangados e as empresas
determinando quais acdes sao necessarias para
atingir esses objetivos. Ao contrario do modelo
tradicional baseado em regras prescritivas, que
detalha exaustivamente as agdes permitidas ou
proibidas, a regulagao baseada em resultados se
concentra na definicdo dos resultados desejados
e na avaliagdo do desempenho em relacdo a
esses resultados (World Economic Forum, 2020).

Essa abordagem implica mudancas significativas
nas responsabilidades e na interagdo entre
reguladores e empresas, exigindo o}
desenvolvimento de novas competéncias por
parte de todos os envolvidos. No entanto, é
importante destacar que a regulagédo baseada
em resultados deve ser complementar a outras
abordagens, como a regulagdo baseada em
risco. Dessa forma, € essencial que essas
diferentes abordagens sejam desenvolvidas de
maneira integrada, evitando sobreposi¢bes e
inconsisténcias que possam prejudicar sua
eficacia (Nesta, 2019).
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5.2. Regulacao
Baseada em Resultados

Formas de interacgao:

Compartilhamento da responsabilidade

Entre o regulador (que estabelece os objetivos) e as empresas (que
determinam quais agdes sdo necessarias para alcangar esses objetivos).

Flexibilidade e estimulo a inovagao

Maior liberdade para as empresas experimentarem novas ideias, produtos e
modelos de negdcio, encontrando a maneira mais eficiente de cumprir os
objetivos/metas, reduzindo os custos para os consumidores.

Clausulas de Revisao e Revogacao

Uso de gatilhos baseados em resultados para determinar quando a
regulamentacgao deve ser revisada.

Clausula de Experimentacao

Afastamento de regras para permitir abordagens alternativas, com o objetivo
de aprender como a regulamentagéo pode se adaptar no futuro.

(Wold Economic Forum, 2020)
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5.2. Regulacao
Baseada em Resultados

Recomendag¢oes OCDE:
(OECD, 2020)

A OCDE recomenda que os governos desenvolvam estruturas de governanga para
possibilitar o desenvolvimento de uma regulamentagao agil e preparada para o futuro, por
meio de:

Desenvolvimento de abordagens regulatdrias mais orientadas para resultados
para permitir que a inovagdo prospere, aproveitando as oportunidades
oferecidas por tecnologias digitais e Big Data:

« Limitagao da utilizagao de regras prescritivas aos casos em que estas sejam
necessarias, nomeadamente para proporcionar seguranga juridica.
Considerar sistematicamente a utilizagdo de abordagens de regulamentagao
baseadas em resultados (que podem revelar-se mais eficazes em novos
setores sobre 0s quais existem evidéncias limitadas);

» Definicdo de indicadores de desempenho alinhados com os objetivos
relevantes das politicas publicas para permitir a utilizagdo de abordagens
orientadas para os resultados, e rever regularmente os indicadores de
desempenho para garantir a sua relevancia continua e alinhamento com os
resultados desejados;

« Fornecimento de orientagbes de implementagcdo claras e incentivo a
utilizagdo complementar de instrumentos nao juridicamente vinculativos, tais
como normas voluntarias, sempre que apropriado, uma vez que
regulamentos baseados em resultados podem levar a incertezas sobre como
cumprir com requisitos;

» Aproveitamento das oportunidades trazidas pelas tecnologias digitais e pelo
surgimento de novas fontes de dados, particularmente em termos de
monitoramento remoto e em tempo real da conformidade, para ajudar a
desenvolver, monitorar e fazer cumprir regulamentos centrados nos
resultados.

Anvisa | Regulagdo Agil 2024 20



5.2. Regulacao
Baseada em Resultados

Pontos relevantes:

“Abordagens baseadas em objetivos sdo inerentemente neutras em relagdo a tecnologia,
aumentando a flexibilidade para as empresas encontrarem a maneira mais eficiente de cumprir tais
metas, reduzindo os custos para os consumidores”.

“Podem incentivar a inovagdo, uma vez que as empresas tém maior liberdade para experimentar
novas ideias, produtos e modelos de negdcios.

(Wold Economic Forum, 2020)

® Podem ser usadas para complementar a
regulamentagao baseada em metas e reduzir

A Regulacio Baseada em a incerteza regulatoria.

ReSU|taqOS aborda o uso de.SOft @ Esforco continuo para aprimoramento de
Regulation  para  proporcionar soft regulation da mesma forma que se faz
seguranca para empresas. para a regulamentag3o.

@ Proporcionam flexibilidade para os agentes
que desejam inovar.

(Wold Economic Forum, 2020)

Desafios:
“Uma abordagem regulatéria mais prescritiva,
Limitacdo da capacidade, competéncia e baseada em regras, pode, portanto, ser
motivagao das empresas para preferivel em ambientes menos dindmicos, nos
identificagdo e  implementagdo  de quais um conjunto consistente de agdes pode
medidas necessarias para alcangar os ser exigido de todas as empresas para alcangar
objetivos regulatérios. o objetivo regulatério.”

Dificuldades no monitoramento e avaliagdo da
consisténcia entre as agdes das empresas e 0s objetivos
regulatérios, com responsabilizagdo das empresas
quando necessario.

(Wold Economic Forum, 2020)
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5.3. Regulacao
Experimental

“...em vez de sentar ld e dizer que vao escrever a
regulamentagéo isoladamente sem entender a
tecnologia, eles estaréo olhando por cima do nosso
ombro a cada passo do caminho e vao desenvolver a
regulamentagdo de maos dadas com a tecnologia. Se
fizermos isso, obtemos resultados melhores.

Doug Gurr, chefe da Amazon no Reino Unido
(Wold Economic Forum, 2020)

O que é?

Abordagem regulatoria com carater
experimental, de natureza temporaria e alcance
limitado, que permite a realizagdo de testes de
novas tecnologias ou de novas abordagens
regulatérias em ambientes reais.

Esses testes tém o objetivo de gerar
aprendizados e evidéncias de mundo real em
contextos em que as incertezas inerentes a
inovagdo e a regulagdo sao elevadas,
especialmente no tratamento de produtos,
servigos e modelos de negdcio inovadores sem
precedentes.

Pressupdem a realizagdo de avaliagdes efetivas
de resultados, a fim de extrair os aprendizados
dos experimentos e subsidiar as tomadas de
decisbes.
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5.3. Regulacao
Experimental

Ferramentas:

Fornecimento de orientagées regulatorias para
inovadores (advice services)

e Empresas novas ou peguenas empresas, com pouca experiéncia ou
capacidade, tém dificuldade em navegar pelos quadros regulatdrios
complexos.

Estabelecimento de servicos de aconselhamento para inovadores, a fim
de reduzir a incerteza sobre as implicagcées regulatdrias de suas ideias.
Denominagdes diversas: balcdes Unicos, pontos Unicos de contato, hubs
de inovagao, portais e, em alguns casos, "sandbox”.

Realizacao de testes sob supervisao regulatdria

e Sandbox Regulatério, “Testbeds”, Laboratérios de Inovagdo, Espagos de
Inovagdo, Programas de Experimentacao.

e Alivio regulatério de prazo fixo para empresas, seja na forma de
flexibilizagdo da fiscalizagéo (“no enforcement action” letters), licengas
temporarias ou outros instrumentos.

Estabelecimento de Desafios Regulatorios para
Inovadores (regulatory challenges)

e A regulamentagdo experimental é usada ndo s6 para apoiar a inovagao
que se origina no mercado, mas também para estimular o
desenvolvimento de novas ideias, produtos e modelos de negécios que
ajudam a alcancar objetivos politicos especificos.

Competicdes para empresas desenvolverem inovagdes que apoiam
objetivos especificos, além suporte regulatério para testes e concessao
ou empréstimo para ajudar os inovadores.

(Wold Economic Forum, 2020)
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5.3. Regulacao
Experimental

Recomendaco6es OCDE:
(OECD, 2022)

A OCDE recomenda que os governos desenvolvam estruturas de governanga para
possibilitar o desenvolvimento de uma regulamentagao agil e preparada para o futuro, por
meio da:

Possibilidade de uma maior experimentagao, testagem e ensaios para estimular a
inovagao sob supervisao regulatoria.

« Permissao da experimentagao controlada e testes de novas ideias, produtos ou
modelos de negdcios, através da utilizagdo de mecanismos como sandboxes
regulatoérios, “testbeds”, espacos de inovacdo e laboratdrios;

« Promogao de iniciativas de experimentagdo intersetoriais e multi jurisdicionais
para proporcionar as empresas um ambiente no qual possam testar inovagdes
transversais, reforcar a cooperagao regulatéria e promover quadros
regulatorios interoperaveis;

o Compartilhamento de licdes aprendidas e melhores praticas em matéria de
experimentagdo, promovendo a utilizagdo dos resultados para melhoria
regulamentar;

« Sempre que apropriado, desenvolvimento de iniciativas regulatdérias com tempo
definido para estimular a concorréncia para a experimentagdo e o
desenvolvimento de inovagdes que possam enfrentar uma barreira regulatoria.

e Engajamento proativo das partes interessadas em postos-chave do
desenho, implementagao e avaliagao de iniciativas experimentais.

Desenvolvimento de orientagbes para ajudar os inovadores a navegar no
panorama regulatério e reduzir as incertezas, assegurando ao mesmo tempo que
a abordagem permanece justa e proporciona condi¢gbes de concorréncia
equitativas para todos os atores relevantes.
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5.3. Regulacao
Experimental

Pontos relevantes:

“Em um estudo no Reino Unido, apenas 29% das empresas entrevistadas acreditavam que a
regulacdo permitia que produtos e servi¢os inovadores chegassem eficientemente ao mercado”

United Kingdom Government, Department for Business, Energy & Industrial Strategy (BEIS), 2018. Business Perceptions
Survey 2018: Research Report.

Adogdo conjunta com uma regulamentagao

e .
baseada em resultados: isso garante que os
reguladores tenham uma base para oferecer
flexibilidade as empresas em uma
. ~ experimentacdo, sem necessidade de ajustes
De forma geral, a experimentagao »
=, ; . regulatérios constantes.
ndo é aplicada de forma isolada,
mas como parte de uma @ Adocdo conjunta com um modelo de
abordagem regulatéria mais agil, regulagdo integrada, evitando beneficios da
incorporando outros elementos: flexibilidade regulatéria em determinadas

areas e setores, enquanto outros inovadores
permanecem limitados as abordagens
tradicionais.

@ Inser¢ado da discussdo sobre experimentagao
nas cooperagdes regulatdrias internacionais,
garantindo convergéncias entre as diferentes

jurisdicées.
(Wold Economic Forum, 2020)
Desafios:

Atualmente, ha uma escassez de

A prestagdo de suporte pelo regulador a um pequeno evidér.wcias sobre o impacto' .de
grupo de empresas pode ser vista como prejudicial ao expgrlmen‘tos ) regulatorlqs
processo, ferindo principios da igualdade e justica que .(d.eyld.o a novidade de tm\s
propiciam um ambiente equitativo para as empresas. iniciativas e, em alguns casos, a

falta de avaliagdo robusta pelos

reguladores), e o que &

considerado uma boa pratica na
regulamentagao experimental
provavelmente evoluira.

O didlogo direto entre regulador e empresa sobre a
adaptagdo das regras pode ser percebido como
uma limitagcdo da participacdo de outras partes
interessadas.

(Wold Economic Forum, 2020)
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5.4. Autorregulacao e
Corregulacao

“Em muitas situagées, mecanismos de governanga
liderados pela industria, como padrées voluntdrios,
cddigos de conduta e convénios setoriais, podem
ajudar a alcangar objetivos mais rapidamente do que
a intervengdo regulatoria”.

(Wold Economic Forum, 2020)

O que é?

A autorregulagdo € uma abordagem em que
grupos de empresas ou setores inteiros da
industria concordam em agir de maneiras
prescritas, de acordo com um conjunto de regras
ou principios.

A participagdo das empresas nos grupos muitas
vezes € voluntaria, mas também pode ser
legalmente exigida.

Os grupos podem ser totalmente responsaveis
pelo desenvolvimento dos instrumentos de
autorregulagado, monitoramento da conformidade
e garantia de cumprimento, ou podem trabalhar
com entidades governamentais e outras partes
interessadas nessas areas, por meio da chamada
corregulagao.

(OECD, 2015)

Anvisa | Regulagdo Agil 2024 26



5.4. Autorregulacao e
Corregulacao

Ferramentas:

Ha uma série de abordagens que podem ser classificadas como mecanismos de
governanga liderados pela industria. Aqui citamos os mais comuns:

Autorregulacao

Modelo no qual os setores regulam, de forma voluntaria, suas proéprias
atividades, estabelecendo padrées, diretrizes e praticas que vao além dos
requisitos legais basicos, com pouca ou nenhuma participagdo do Estado.
Pode incluir coédigos de conduta, padrées de qualidade, sistemas de
certificagcao e outras medidas destinadas a promover a responsabilidade e a
conformidade dentro da industria; e

Corregulacao

Formato que combina elementos de autorregulacédo e regulamentacéo
governamental, por meio do qual reguladores estabelecem diretrizes e
principios gerais, mas delegam parte da responsabilidade pela
implementacdo e monitoramento para os entes regulados. Permite uma
maior flexibilidade que a regulamentagdo prescritiva, ao mesmo tempo em
gue mantém o papel de controle e supervisdo nas maos do regulador.

Recomendag¢o6es OCDE:
(OECD, 2022)

A OCDE recomenda que os governos desenvolvam estruturas de governanga para
possibilitar o desenvolvimento de uma regulamentagéo agil e preparada para o futuro, por
meio de:

Aproveitamento das oportunidades oferecidas por abordagens nao legalmente
vinculativas, seja como uma alternativa ou como um complemento a outros
instrumentos regulatorios:

« Promogéo, sempre que apropriado, de mecanismos de governanga, tais como
normas voluntarias e cédigos de pratica, para estimular a inovagao e alavancar
o papel que os inovadores podem desempenhar na governanga da inovagao.

« Consideragdo, sempre que relevante, da corregulagdo para estimular a

cooperagao entre governos e inovadores e promover a conformidade,
incentivando a participagao.
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5.4. Autorregulacao e
Corregulacao

Pontos relevantes:

“A compreensdo das formas de autorregulagdo revela dois pontos importantes: a) o de que ha uma
grande gama de opc¢bes regulatdrias entre os extremos de controle burocrdtico estatal e de
autorregulagdo pura; e b) o de que os atores regulados podem também ser reconhecidos como
reguladores, como também podem partilhar com o regulador estatal funcées regulatdrias varias,
como, por exemplo, fungbes delegadas de consentimento de policia e de fiscalizacdo de policia,
enquanto o Estado preserva parcela dessas dimensées do poder de policia em sua esfera de
atribuigbes.”

Aranha, Mario lorio. As formas de autorregulagdo. JOTA. Publicado em 26/10/2019. https://www.jota.info/opiniao-e-
analise/artigos/as-formas-de-autorregulacao-26102019

Desafios:
) Para evitar uma reversdo para um regime
0 sucesso dos mecanismos de regulatério mais rigoroso e uma relagédo
autorregulaggo depende da forga de suas potencialmente mais contraditéria com os
disposicoes e da medida em que as governos, as empresas devem demonstrar
empresas aderem aos instrumentos. continuamente provas do seu
(OECD, 2015). compromisso com um comportamento

justo e ético que apoiara a confianga dos
governos e do publico de forma mais
ampla. (OECD, 2022).

A autorregulagdo e iniciativas que
dependem inteiramente de uma
abordagem voluntdria para melhorar o
comportamento empresarial possuem
limitagdes. (OECD, 2015).
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5.5. Regulacao
Integrada
(Joined-Up Regulation)

“Em um estudo no Reino Unido, 69% das empresas
pesquisadas consideraram que os reguladores néo
colaboravam o suficiente entre si”.

PA Consulting, 2018: PA Consulting, re-thinking regulators: from
watchdogs of industry to champions of the public.

O que é?

As empresas frequentemente se veem
navegando por uma colcha de retalhos
regulatéria, cuja complexidade pode dificultar ou
até mesmo dissuadi-las de introduzir novas
ideias, produtos e modelos de negdcios.

Isso ocorre tanto no mesmo nivel federativo,
com falta de integragcdo entre os diferentes
reguladores, como entre diferentes esferas de
governo.

Nesse contexto, onde cada vez mais as
implicagbes das inovagdes afetam multiplos
atores, a abordagem integrada é essencial para
garantir uma aplicagdo isonémica e equilibrada
da regulacdo entre os diferentes reguladores.

(Wold Economic Forum, 2020)
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5.5. Regulacao

Integrada
(Joined-Up Regulation)

Formas de interacgao:

Os reguladores precisam ser capazes de encontrar maneiras dinamicas de
identificar desafios comuns decorrentes de inovagées e agir em conjunto para
desenvolver e implementar estratégias de resposta.

O uso de abordagens e modelos analiticos comuns para todas as avaliagdes
de impacto regulatério pode apoiar uma melhor compreensdo dos impactos
cumulativos de diferentes regulamentagdes.

Um foco importante trata sobre como a regulamentagdo é implementada,
buscando um modelo de balcées Unicos e pontos de contato Unicos, criando
uma interface unificada para os negdcios e garantindo que os problemas
sejam abordados de maneira coordenada.

Revisbes regulares do estoque regulatério - tanto em nivel nacional quanto
subnacional - podem melhorar a proporcionalidade, eficacia e coeréncia do
sistema regulatdrio.

(Wold Economic Forum, 2020)
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5.5. Regulacao
Integrada

(Joined-Up Regulation)

Recomendag¢oes OCDE:
(OECD, 2022)

A OCDE recomenda que os governos estabelegam bases institucionais para possibilitar a
cooperagao e abordagens integradas dentro e entre jurisdigdes, por meio de:

Reforgco da cooperacdo entre os departamentos responsaveis pela formulagdo
de politicas e agéncias reguladoras, bem como entre os niveis nacional e
subnacionais de governo;

« Compartilhamento eficaz de dados e informagbes e promogdo da
cooperagao regulatéria entre os niveis internacional, nacional e subnacional
para identificar questdes regulatdrias transversais e garantir a coeréncia
entre as diferentes abordagens regulamentares.

« |dentificagdo de lacunas, sobreposicdes e barreiras a coordenagao eficaz em
todos os niveis de governo e adaptagdo dos mecanismos de coordenagao
relevantes.

« Criagdo de balcbdes unicos para facilitar a coordenagao entre ministérios e
agéncias e funcionar como interfaces de facil acesso para empresas e
governos.

« Favorecimento, sempre que apropriado, da adogdo de abordagens
regulatérias compartilhadas entre ministérios e agéncias, tais como
ambientes de teste regulatérios intersetoriais e abordagens comuns a
regulamentagado baseada em dados.

« Garantia de que os orgaos de supervisdo regulatoria sejam capacitados e
tenham recursos e capacidade para desempenhar um papel de coordenagao
e intermediagdo de conhecimento no contexto de iniciativas regulatorias nos
niveis subnacional, nacional e internacional.
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5.5. Regulacao
Integrada
(Joined-Up Regulation)

Pontos relevantes:

A coordenacdo ajuda na construcdo de um sistema regulatdrio mais proporcional. Embora as
regulamentacgées individuais possam ser projetadas e aplicadas de forma proporcional, as lacunas e
sobreposi¢cbes relacionadas a outras normas podem levar a resultados piores, ao mesmo tempo em
que geram complexidade, custos e atrasos desnecessarios.”

(Wold Economic Forum, 2020)

“Outro aspecto diz respeito a como os reguladores estdo aproveitando as capacidades dos atores
externos, incluindo ndo sd outros reguladores, mas empresas, agéncias governamentais, cidades,
sociedade civil, universidades e cidaddos, para identificar e abordar oportunidades e riscos
emergentes.”

“Isto é particularmente importante quando os reguladores tém de lidar com questées intersetoriais
ou ndo tém capacidades ou conhecimentos internos para lidar com desafios emergentes. Muitas
vezes os reguladores poem ter dificuldades para preencher estas lacunas no curto prazo, mas

nesses casos seria possivel utilizar a experiéncia e conhecimentos de outros atores.” (Nesta, 2019)
Desafios
Destaca-se que hd limites para o que os A coordenagdo excessiva e a burocracia
reguladores podem alcangar com essa abordagem, resultante podem inibir o ritmo e a
caso a necessidade de coordenagdo nao tenha adaptabilidade que muitas dessas
sido considerada no desenho da regulamentacéo, abordagens pressupéem. A busca pelo
resultando em requisitos desalinhados que sao equilibrio entre as necessidades de ritmo
dificeis de abordar no momento da implementagéo e de coordenagao devem ser um norte.
da medida.

Uma atuagdo regulatéria coordenada nédo
significa que as regulagbes dos diferentes
niveis federativos devam ser iguais. O poder
regulatério é delegado as autoridades
subnacionais, que entendem melhor como a
regulagdo deve ser adaptada para atender as
necessidades regionais.

(Wold Economic Forum, 2020)
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5.6. Regulacao
Baseada em Dados

(Data-Driven Regulation)

“0 surgimento de tecnologias orientadas por dados
estd possibilitando uma nova abordagem a regulagdo,
na qual as intervengbes podem ser direcionadas de
maneira  precisa, o0s resultados podem ser
monitorados em tempo real e as regras podem ser
avaliadas e atualizadas rapidamente”.

(Wold Economic Forum, 2020)

O que é?

Regulagdo Baseada em Dados diz respeito ao uso
de dados e analises baseadas em dados para
subsidiar o processo de formulagédo e
implementacdo de regulagbes. Em esséncia, busca
utilizar informagdes quantitativas e qualitativas
para desenvolver e aplicar uma regulagao de forma
mais eficaz, eficiente e adaptavel as mudangas nas
condi¢cdes do ambiente regulatorio.
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5.6. Regulacao
Baseada em Dados

(Data-Driven Regulation)

Recomendag¢oes OCDE:
(OECD, 2022)

A OCDE recomenda que os governos ajustem as ferramentas de gestdo regulatéria para
garantir que as regulamentagdes estejam preparadas para o futuro, por meio de:

Desenvolvimento de ciclos de avaliagao regulatéria mais adaptativos, iterativos e
flexiveis, aproveitando solugdes tecnoldgicas para aprimorar a qualidade das
evidéncias;

« Implementagdo de mecanismos de monitoramento, bem como abordagens e
ferramentas para revisées ex post da regulamentagao, a fim de contribuir para
responder as necessidades decorrentes de uma inovagao rapida e dinamica.

« Incentivo a identificacdo de necessidades de dados, informagbes e
responsabilidades relacionadas na fase de construgao da proposta regulatoria,
para garantir a disponibilidade de evidéncias robustas mais adiante;

« Estabelecimento de processos e estruturas robustas para garantir que as
evidéncias cientificas e os processos de avaliagdo utilizados para desenvolvé-
las atendam aos mais altos padrdes de integridade cientifica;

« Aproveitamento de novas fontes de dados e monitoramento continuo, para
compreender melhor os efeitos da regulamentagdao e, assim, produzir
avaliagdes mais amplas, mais confiaveis e oportunas sobre os impactos das
regulamentagdes

OCDE recomenda que 0s governos adaptem estratégias e atividades de enforcement para
promover compliance, auxiliar os inovadores a navegar no ambiente regulatorio e preservar
a protecao publica, inclusive entre diferentes jurisdigées, por meio de:

Adocédo de abordagens responsivas baseadas em dados para identificar, avaliar e
gerenciar riscos, e revisar estruturas existentes de governanga de riscos
conforme apropriado.
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5.6. Regulacao
Baseada em Dados

(Data-Driven Regulation)

Pontos relevantes:

Uma transicdo para uma abordagem regulatdria baseada ndo se trata apenas da introdug¢do de
novas tecnologias, mas sim da incorporagdo de uma nova cultura, onde o sistema passa a
compreender os dados, 0 seu processamento e utilizagdo para tomada de decisbées como parte
integral das praticas regulatdrias ordindrias.

O conjunto de dados que os reguladores ja acessam, aliado a sua capacidade de solicitar a

disponibilizagdo de outros tipos especificos de dados, representa um elevado potencial de geragdo
de informacgées qualificadas para apoiar a tomada de decisbes regulatdrias.

Desafios:

O uso extensivo de dados pode gerar preocupagdes com a
privacidade e a protecdo de dados dos cidaddos. E

fundamental garantir que as praticas de coleta, O aumento do uso de dados
armazenamento e uso de dados estejam em conformidade requer uma atengdo especial a
com as leis de privacidade e protegao de dados. seguranca cibernética. E

essencial proteger os dados
contra acessos ndo autorizados,
violagbes de seguranca e
ataques cibernéticos.

A qualidade e a integridade dos dados sdo fundamentais
para a eficacia da regulagdo baseada em dados. Dados
imprecisos, incompletos ou desatualizados podem levar a
conclusdes equivocadas e decisdes inadequadas.

Os 6rgaos reguladores precisam
ter a capacidade e a
competéncia necessarias para
coletar, analisar e interpretar os
dados de forma eficaz. Isso
pode exigir investimentos em
tecnologia, treinamento  de
pessoal e colaboragdo com
especialistas em dados.

As decisbes regulatérias baseadas em dados devem ser
transparentes e justificaveis. Os processos e critérios
usados para analisar os dados e tomar decisdes devem ser
claros para garantir a confianga das partes interessadas e a
prestagdo de contas.
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5.7. Cooperacao
Regulatéria Internacional

“A Quarta Revolugdo Industrial estd remodelando os
negdcios em todo o mundo, criando oportunidades e
riscos comuns aos quais os reguladores de diferentes
jurisdicées devem responder. Ao cooperar além das
fronteiras, os reguladores podem enfrentar esses
desafios de forma mais eficiente e eficaz”.

(Wold Economic Forum, 2020)

O que é?

Os reguladores de diferentes jurisdicbes podem
compartilhar conhecimento, unir recursos e adotar
acbées conjuntas para alcangar seus objetivos
regulatorios.

Muitas inovagdes tecnoldgicas, especialmente as
digitais, tém naturezas transnacionais, permitindo
tanto uma mobilidade das empresas entre as
diferentes regiées, mas também compartilhando os
riscos e impactos com todos esses atores.

Nesse contexto, a cooperagdo entre diferentes
jurisdicbes € necessaria para garantir que as
protecbes sejam mantidas. Além disso, & um
mecanismo crucial que pode facilitar o comércio e
os investimentos.

(Wold Economic Forum, 2020)
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5.7. Cooperacao
Regulatdria Internacional

Formas de interacgao:

Alinhamento unilateral

Os reguladores podem alinhar-se unilateralmente com as regulamentagdes
de outros governos ou adotar normas internacionais.

Cooperacao bilateral, plurilateral ou multilateral

Os reguladores podem decidir alinhar as suas regras ou abordagens
através de acordos de reconhecimento mutuo, acordos de comércio livre,
organizagdes multilaterais ou parcerias mais informais.

Instituicdes supranacionais

Exemplo da Unido Europeia (UE) e outras instituicées supranacionais, que
tém o poder de fazer leis que tomem precedéncia sobre a lei nacional

(Wold Economic Forum, 2020)
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5.7. Cooperacao
Regulatdria Internacional

Recomendac¢oes OCDE:
(OECD, 2022)

A OCDE recomenda que os governos ajustem as ferramentas de gestdo regulatéria para
garantir que as regulamentacgdes estejam preparadas para o futuro, por meio de:

Consideracdo do ecossistema internacional de inovacao para obter as evidéncias
e abordagens regulatdrias mais relevantes.

« Reunido e avaliagdo do conhecimento internacional, a experiéncia e as
abordagens regulatdrias existentes, de jurisdigées estrangeiras ou de foruns
internacionais, para diversificar a base de evidéncias e identificar uma gama
mais ampla de opgdes de agao;

» Quando existirem tratados, orientagdes ou melhores praticas internacionais
gque se relacionem com os objetivos em questdo, utiliza-los no
desenvolvimento de abordagens regulatérias nacionais;

« Ao desenvolver uma abordagem regulatéria personalizada distinta dos
instrumentos internacionais existentes, justificar de forma adequada,
verificando os custos de fazé-lo com base no envolvimento das partes
interessadas e na avaliagdo de impacto rigorosa.

A OCDE recomenda que os governos estabelegcam bases institucionais para possibilitar a
cooperagao e abordagens integradas dentro e entre jurisdi¢bes, por meio de:

Intensificagdo da cooperagdo regulatdria bilateral, regional e multilateral para
lidar com as implicagées transfronteiricas de politicas relacionadas a inovagéo.

A OCDE recomenda que os governos adaptem estratégias e atividades de enforcement
para promover compliance, auxiliar os inovadores a navegar no ambiente regulatério e
preservar a protecao publica, inclusive entre diferentes jurisdi¢cées, por meio de:

Promogdo da cooperagdo entre autoridades que lideram investigagbes e
fiscalizagcdo de regulamentagdes relacionadas a inovacdo, tanto em ambito
nacional quanto, quando pratico e viavel, entre jurisdigdes.
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5.7. Cooperacao
Regulatoéria Internacional

Pontos relevantes:

A cooperagdo regulatdria internacional pode propiciar uma abordagem mais proporcional a
regulamentag¢do, com os objetivos regulatdrios sendo alcangados de forma mais eficaz e com um
menor custo tanto para as empresas quanto para o Estado.

As decisbes sobre possiveis convergéncias regulatorias devem ser sistematicamente apoiadas
pelas ferramentas tradicionais da politica regulatdria, como avaliagées de impacto regulatdrio e
revisées ex-post.

O processo de participagdo social deve ser direcionado tanto para as partes interessadas
estrangeiras quanto nacionais, para permitir que os reguladores coletem evidéncias sobre o
impacto potencial de abordagens regulatdrias mais ou menos divergentes.

(Wold Economic Forum, 2020)

Desafios:

A proporcionalidade, a transparéncia e a equidade sdo principios essenciais que devem ser
preservados em contextos em que as regulagdes sdo desenvolvidas e aplicadas em nivel
internacional. Contudo, em muitos casos, as organizagées internacionais nao aplicam as
mesmas praticas que os governos, falhando em envolver o publico, avaliar o impacto de
propostas regulatérias ou avaliar seu sucesso.

A necessidade e viabilidade de cooperagao regulatdria internacional deve ser equilibrada
com a necessidade de velocidade que tais técnicas regulatérias ageis permitem. Em
estruturas excessivamente burocraticas ou lentas, pode ser dificil manter a velocidade, a
dindmica e a flexibilidade que tais contextos demandam. Nesse sentido, ndo s6 os
governos, mas as organizacionais internacionais também precisam se preparar para
assas rapidas e complexas mudangas.

(Wold Economic Forum, 2020)
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6. Outras Recomendacoes da
OCDE sobre Regulacao Agil

(OECD, 2022)

A OCDE recomenda que 0s governos ajustem as ferramentas de gestado
regulatéria para garantir que as regulamentagdes estejam preparadas para o
futuro, por meio do:

Desenvolvimento de ciclos de avaliagdo regulatéria mais adaptativos,
iterativos e flexiveis, aproveitando solugbes tecnoldgicas para aprimorar a
qualidade das evidéncias.

Utilizagao de ferramentas de gestdo regulatéria de forma agil e integrada para
manter um processo continuo de aprendizagem e adaptagao ao longo de todo

o ciclo regulatério.

Desenvolvimento de ferramentas de gestdo regulatéria que permitam avaliar,
na medida do possivel, o impacto da regulamentagdo na inovagao, tanto em
nivel nacional como internacional.

Analises mais frequentes e iterativas, embora as vezes menos completas,
podem ser mais adequadas em varios casos.

Implementagdo de mecanismos de monitoramento, bem como abordagens e
mecanismos para revisbes ex post da regulamentagdo, a fim de contribuir
para responder as necessidades decorrentes de uma inovagdo rapida e
dindmica.

Alcangar a implementagao integral dos principais componentes da AIR, como
a avaliagdo pontual de todas as opgdes regulatodrias, incluindo alternativas nao
regulatdrias, e instrumentos relacionados (ou combinagdo de instrumentos).
Além disso, a avaliagdo de riscos adequada deve ser integrada no processo
de AIR.

Explorar caminhos para aumentar a flexibilidade dos processos de AIR em
combinacdo com a avaliacdo subsequente a medida que as evidéncias se
tornam disponiveis também pode ser crucial.
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6. Outras Recomendacoes da
OCDE sobre Regulacao Agil

(OECD, 2022)

Estabelecimento mecanismos para o engajamento das
partes interessadas, incluindo pequenas e médias
empresas inovadoras, bem como startups, desde as
fases iniciais e durante todo o ciclo regulatério, para
aprimorar a transparéncia, construir confianga e
aproveitar diversas fontes de expertise.

Adaptagdo de estratégias e atividades de enforcement para
promover compliance, auxiliar os inovadores a nhavegar no
ambiente regulatorio e preservar a protegdo publica, inclusive
entre diferentes jurisdi¢des, por meio de:

» Integracdo de questdes relativas a fiscalizagdo em propostas
regulatérias e nas avaliagdes de resultados;

« Promogdo da cooperagdo entre autoridades que lideram
investigagdes e fiscalizagdo de regulamentagdes relacionadas
a inovagao, tanto em ambito nacional quanto entre distintas
jurisdigdes.
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7. Consideracgoes Finais

A busca da implementacdo de praticas de Regulacdo Agil pela Anvisa representa a sua
preocupagao em apresentar respostas adequadas as demandas regulatérias que surgem
nesse ambiente dindmico e em constante evolugdo. Ao trilhar o caminho da incorporagao
dos principios de adaptabilidade, flexibilidade e aprendizado continuo, a Agéncia fortalece
sua capacidade de garantir a seguranca, qualidade e eficacia dos produtos e servicos
regulados, a0 mesmo tempo em que promove a inovagao e 0 acesso a hovas tecnologias
de forma responsavel.

Essa abordagem néo apenas propicia que a Anvisa esteja na vanguarda das melhores
praticas regulatdrias, mas também demonstra seu compromisso em promover o interesse
publico, proteger a saude dos consumidores e contribuir para o desenvolvimento
sustentavel do setor saude. Ao pavimentar o caminho para uma regulagdo mais agil e
eficiente, a Anvisa se prepara para enfrentar os desafios e aproveitar as oportunidades da
era da inovagdo tecnoldgica, garantindo assim um ambiente regulatério que inspire
confianga e seguranga para todos os envolvidos.

Ressalta-se que muitas das abordagens apresentadas nesse documento ja sdo adotadas
de forma mais ou menos sistematizada pela Anvisa, como ag¢des de Cooperacao
Regulatoria Internacional, Regulagdo Baseada em Dados, Regulagdo Integrada, Projetos-
Piloto de Aconselhamento Regulatério, Regulacdo Antecipatdria, dentre diversas outras
medidas relevantes.

Por fim, além da realizagdo desse estudo, a Agéncia vem estruturando a aplicagéo pratica
de outras abordagens ageis em seu processo regulatério, como a definigdo do modelo de
Sandbox Regulatério da Anvisa, uma prioridade contemplada na Agenda Regulatodria
vigente, além de outras ferramentas de Regulagao Experimental.
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