PLANO DE AVALIAÇÃO DE RESULTADO REGULATÓRIO (PLANO DE ARR)
1. INFORMAÇÕES GERAIS
	1.1 Instrumento Regulatório
[Informar a RDC/IN ou demais atos normativos que serão objeto de ARR. Caso a ARR seja temática, informar todos os instrumentos regulatórios que fazem parte da ARR. Caso a ARR seja de um dispositivo específico, informar o dispositivo e o instrumento regulatório ao qual pertence].

	1.2 Número do Processo
[25351.XXXXXX/20XX-XX]

	1.3 Área Responsável
[ - ]

	1.4 Macrotema (marcar uma das seguintes opções)

	☐ Agrotóxicos
☐ Alimentos
☐ Cosméticos
☐ Farmacopeia
☐ Gestão interna
☐ Laboratórios analíticos
	☐ Medicamentos
☐ Organização e gestão do SNVS
☐ Portos, aeroportos e fronteiras
☐ Produtos para saúde
☐ Saneantes
	☐ Sangue, tecidos, células e órgãos
☐ Serviços de interesse para saúde
☐ Serviços de saúde
☐ Tabaco
☐ Temas transversais

	1.5 Caráter de realização da ARR (marcar uma das seguintes opções)
☐ ARR obrigatória, em razão de dispensa de AIR por urgência, conforme inciso I do art. 57 da Portaria nº 162, de 12 de março de 2021.
☐ ARR eletiva, conforme inciso II do art. 57 da Portaria nº 162, de 12 de março de 2021.


2. CONTEXTUALIZAÇÃO
	2.1 Identificação do Problema Regulatório
[Descrever, de forma sucinta, o problema regulatório que levou à decisão pela adoção do instrumento regulatório, destacando, se possível, as causas do problema que serão objeto de atuação da Anvisa]

	2.2 Objetivos regulatórios
[Listar os objetivos gerais e específicos que se espera alcançar com a implementação do instrumento regulatório. Para descrever os objetivos esperados, lembre-se de que os objetivos gerais estão relacionados de forma direta e decisiva com a solução do problema regulatório, ou seja, é o que se deseja de fato modificar na realidade com a adoção do instrumento regulatório. Pode-se dizer que o objetivo geral, se alcançado, será responsável pelos impactos causados pelo instrumento. Já os objetivos regulatórios específicos são aqueles que atacam causas específicas do problema regulatório. Por serem direcionados para uma das causas, e não para o problema como um todo, geralmente, sozinhos, não serão suficientes para a sua solução. Eles estão relacionados com os resultados do instrumento regulatório]

	2.3 Resultados e Impactos Esperados
[Listar os resultados e impactos esperados com a adoção do instrumento regulatório]


3. DETALHAMENTO DA ARR
	3.1 Finalidade de realização da ARR (marcar uma ou mais das seguintes opções)
☐ Verificar se o instrumento regulatório é eficaz e efetivo.
☐ Verificar se o instrumento regulatório permanece adequado, se há necessidade de revisão ou se deve ser revogado.
☐ Avaliar a execução do que foi planejado, especialmente no que se refere à implementação do instrumento regulatório.
☐ Avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados do instrumento regulatório.
☐ Dar transparência à sociedade quanto ao desempenho do instrumento regulatório.
☐ Fornecer subsídios para apoiar a tomada de decisão.
☐ Avaliar a relação custo-benefício do instrumento regulatório.

	3.2 Questões de ARR
[Descrever abaixo o conjunto de questões de ARR. Este conjunto tem a função de delimitar o campo de investigação da avaliação, visto que nem sempre será de interesse da Anvisa avaliar o desempenho do instrumento regulatório de forma total. As questões de ARR constituem um filtro para o planejamento da avaliação, na medida em que conferem clareza sobre quais decisões tomar no delineamento da ARR.
Por exemplo, ao fazer uma avaliação de processo, inclua no delineamento da ARR questões que possam indicar como o processo de implementação possibilitou, ajudou – ou dificultou – o alcance dos objetivos.
Já a avaliação de impacto, por definição, se destina a avaliar os efeitos do instrumento regulatório e as questões dessa ARR já apontarão nesse sentido. De maneira semelhante, ao conduzir uma avaliação econômica, defina questões que permitam verificar, por exemplo, se os custos e benefícios estimados durante a AIR foram observados, ou se ocorreu algum resultado inesperado com relação aos custos impostos pela regulamentação ao setor regulado, à sociedade ou à Anvisa, ou ainda se o instrumento regulatório representa um bom emprego dos recursos. Abaixo, seguem alguns exemplos de questões de ARR.]
a. A implementação ocorreu conforme esperado?
b. Ocorreram situações imprevistas que influenciaram na implementação?
c. Quais foram os resultados e/ou impactos observados?
d. Ocorreram resultados ou impactos não previstos?
e. Quais foram os custos e benefícios observados? 
f. Os custos e benefícios observados são coerentes aos estimados na AIR?

	3.3 Tipo de Avaliação a ser realizada (marcar uma ou mais das seguintes opções)

	☐ Avaliação de Processo
	☐ Avaliação de Impacto
	☐ Avaliação Econômica

	[Baseado nas questões de ARR identificadas, defina qual(is) tipo(s) de avaliação será(ão) realizado(s)].

	3.4 Indicadores
[Indicador é uma variável definida para descrever, classificar, ordenar, comparar, qualificar ou quantificar aspectos de um objeto (política, programa, projeto, ação etc.), de maneira sistemática. A principal finalidade de um indicador é traduzir, de forma mensurável, determinado aspecto de uma realidade dada (situação) ou construída (ação), de maneira a permitir sua observação, acompanhamento e avaliação. Os indicadores podem ser quantitativos ou qualitativos. Abaixo, descreva os indicadores, completando todas as características solicitadas, levando em consideração as questões de ARR e o tipo de avaliação definido anteriormente].

· Indicador 1. [nome do indicador]
Tipo do indicador: ☒ Quantitativo | ☐ Qualitativo
[se o indicador for QUANTITATIVO, preencher as seguintes informações]
Questão de ARR com a qual se relaciona:
Fonte dos dados:
Fórmula de cálculo:
Periodicidade da coleta:
Pode ser divulgado? ☐ Sim | ☐ Não

· Indicador 2. [nome do indicador]
Tipo do indicador: ☐ Quantitativo | ☒ Qualitativo
[se o indicador for QUALITATIVO, preencher as seguintes informações]
Questão de ARR com a qual se relaciona:
Fonte dos dados:
Periodicidade da coleta:
Pode ser divulgado? ☐ Sim | ☐ Não

[Inserir quantos indicadores forem necessários e definidos. Nos casos em que não forem utilizados indicadores quantitativos ou qualitativos, inserir a informação: “Não foram selecionados indicadores qualitativos” ou “Não foram selecionados indicadores quantitativos”].

	3.5 Critérios
[Detalhar todos os critérios que serão utilizados para avaliar o resultado regulatório, a partir dos indicadores e outros dados monitorados. Ao preencher este campo, lembre-se de que critério é o aspecto que deve ser considerado para avaliar o desempenho do instrumento regulatório no alcance dos objetivos regulatórios. Por exemplo, considere que a Anvisa publica uma nova RDC sobre registro de produto, que incluiu medidas de simplificação administrativa. Um dos objetivos regulatórios que se espera alcançar com essa nova RDC é maior celeridade para concessão de registro. Na situação hipotética, ao fazer a ARR dessa RDC, um aspecto que deve ser avaliado, ou seja, um critério de avaliação, deve ser o tempo para a concessão de registro. Um indicador para avaliar o atingimento do objetivo, com base nesse critério, poderia ser o “Tempo médio para concessão de registro”. Usar o seguinte modelo descrito abaixo.]

· Critério 1 – Descrição do critério
Indicadores relacionados: [listar todos os indicadores relacionados a esse critério].
Padrão de desempenho: [listar faixas de desempenho para o critério: faixa “desejada” ou “ideal” é equivalente a meta, mas pode haver outras faixas para interpretação, como "satisfatório" ou "suficiente". Caso haja mais que um indicador para determinado critério eles podem ser combinados].

· Critério 2 – Descrição do critério
Indicadores relacionados: [listar todos os indicadores relacionados a esse critério].
Padrão de desempenho: [listar faixas de desempenho para o critério: faixa “desejada” ou “ideal” é equivalente a meta, mas pode haver outras faixas para interpretação, como "satisfatório" ou "suficiente". Caso haja mais que um indicador para determinado critério eles podem ser combinados].

[Incluir todos os critérios que serão utilizados nesta avaliação de resultado regulatório].


4. CRONOGRAMA
[Completar a tabela, informando a data prevista (semestre/AAAA ou MM/AAAA) para conclusão das atividades. Observar que nos casos de realização de ARR em caráter obrigatório, o prazo para conclusão da ARR é de 3 (três) anos contados da data de vigência do instrumento regulatório. O cronograma deve conter no mínimo as etapas de “Planejamento da ARR”, “Obtenção de Dados” e “Conclusão da ARR”. Caso a unidade entenda como necessário, etapas intermediárias podem ser incluídas, conforme sugestão abaixo].
	Atividade
	Previsão de Execução

	1. Planejamento da ARR
	1º semestre / 2023

	1.1 Discussão sobre o Plano de ARR
	1º semestre / 2023

	1.2 Formalização do Plano de ARR no SEI
	1º semestre / 2023

	2. Obtenção de Dados
	2º semestre / 2023 a 2º semestre / 2024

	2.1 Levantamento da Linha de Base
	2º semestre/2023

	2.2 Coleta Periódica
	1º e 2º semestres / 2024

	3. Conclusão da ARR
	1º semestre / 2025

	3.1 Avaliação de Dados
	Jan/2025 a Abr/2025

	3.2 Elaboração do Relatório de ARR
	Abr/2025

	3.3 Submissão do Relatório de ARR a Dicol
	Mai/2025

	3.4 Publicação do Relatório de ARR
	Jun/2025


5. ANEXOS
	[Listar quaisquer outros documentos relacionados ao Plano de ARR, com informação do número SEI do documento]
.


6. REFERÊNCIAS
	[Listar as referências técnicas e científicas utilizadas para construção do Plano de ARR].



[este documente deve ser assinado eletronicamente gestor da unidade e pelo gerente-geral (ou equivalente)].
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