MELHORIA DA QUALIDADE
REGULATORIA NA ANVISA
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Thalita Antony de Souza Lima
Assessora Chefe de Melhoria da Qualidade Regulatéria




Instancias de apoio & povemnanca

Segunda Diretoria Terceira Diretoria Diretor-Presidente Quarta Diretoria Quinta Diretoria

GADIP - Gabinete do
Diretor-Presidente

Unidades subordinadas 4 Dire2 Unidades subordinadas & Dire3 Unidades subordinadas ao GADIP = . i Unidades subordinadas 3 Dire5

GGTOX - de Toxicol




Quem é Quem?

Assessor-Chefe Substituto:
Thalita Lima Rodrigo Taveira

Thiago Carvalho Julia Ferreira Karla Lacerda



MELHORIA REGULATORIA
O que &7

Medidas sistematicas para ampliar a qualidade da
regulacao e melhorar o desempenho, o
custo/efetividade ou a qualidade legal da regulacao e
das formalidades burocraticas associadas.

(OCDE, 1997)



MELHORIA REGULATORIA
Por que?

Acirramento da concorréncia

Criacdo de empregos

A experiéncia nos paises da

OCDE tem demonstrado que Estimulo a
i L. inovacdo

a melhoria regulatodria

contribui para:

Aumento da

competitividade
Melhora da qualidade

dos produtos

Incentivo ao
empreendedorismo

Reducao da
economia
informal

Crescimento
Economico




ALINHAMENTO AS DIRETRIZES DO /i,
GOVERNO FEDERAL T
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O DECRETO N2 10.411/2020 (Decreto de AIR)
PECRETO N2 10.139/2019 (Consolidacao de normas)
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_____ PORTARIA N¢

R Dispée sobre a§] 6121'/‘2?2 Tos
. .l procedimentos para melhoria da

TN qualidade regulatdria na Anvisa

DE SERVICO N2
cboacss o 2023

instrumentos requlatorios

MODELO REGULATORIO ANVISA




PRINCIPAIS DIRETRIZES PARA MELHORIA
DA QUALIDADE REGULATORIA NA ANVISA

% Atuacgéo baseada no risco
sanitario

+ Regulacao baseada em
evidéncias

** Previsibilidade regulatoria

*«* Coeréncia e convergéncia
regulatorias

** Ambiente regulatério favoravel ao
desenvolvimento social e
econdmico

L)

Desburocratizacao, celeridade e
simplificacdo administrativa

Clareza e racionalizacao do marco
regulatorio

Transparéncia e fortalecimento da
participacao social

Aprimoramento continuo dos
resultados da atuacéo regulatorla
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CICLO REGULATORIO
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normativa, que contém o conjunto dos
assuntos prioritarios a serem
regulamentados pela Anvisa durante sua

vigéncia.

AGENDA REGULATORIA

0 Alinhamento ao Planejamento Estratégico da
Anvisa e integrara o Plano de Gestao Anual

0 Promove transparéncia, previsibilidade
- e eficiéncia a atuacao regulatdria

0 Atualizacao anual
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ATUALIZACAO ANUAL DA AGENDA 2021-2023
PROCESSO

Painel de Insumos para 22 Atualizacao Anual da
Agenda Regulatoria 2021-2023

Como COI'IS‘I-IHZET e_Ste i PROJETOS NA AGENDA POR STATUS

GG ou equivalente

a Supervisora

Macrotema

2) Projetos Fora da Agenda

+f

ANVISA



ATUALIZACAO ANUAL DA AGENDA 2021-2023
PROJETOS REGULATORIOS POR MACROTEMA

Medicamentos
Assuntos Transversais
Produtos para a Satde

Alimentos
Servigos de Saude

Conhega os projetos atualizados da Agenda 2021-2023 e publicagdes relacionadas:

Portos, Aeroportos e Fronteiras

¢ Lista completa e atualizada dos Projetos Regulatérios da Agenda 2021-2023 (atualizada em 14/

Sangue, Tecidos, Células e Orgios

* Lista detalhada e atualizada dos Projetos Regulatérios da Agenda 2021-2023 (atu la em 14/

Cosméticos
. . * Publicagao no DOU da Atualizagao Anual 2023 da Agenda Regulatéria 2021-2023 (14/1:
Agrotoxicos
¢ Relatorio da Atualizagao Anual 2023 da Agenda (03 2)
Saneantes

Tabaco rz

Servigos de Interesse para a Satde https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/

AGENDA ;
Organizagio e Gestdo do SNVS REGULATORIA 159 projetos agenda-regulatoria/agenda-2021-2023

16 Macrotemas

¢ Despacho DOU n. 140/22 para arquivamento de projetos regulatorios apos atualizagao Anual 2023 da Agenda

Farmacopeia
Laboratdrios Analiticos

Insumos Farmacéuticos

ANVISA



AGENDA REGULATORIA 2021-2023
Planejamento 2023

ciclo ienal ciclo rienal

O planejamento anual da Agenda Regulatéria € o momento em que as unidades organizacionais definem os cronogramas
de execucdo das propostas regulatorias sob sua responsabilidade, estabelecendo os prazos de conclusao de cada etapa
prevista para ser concluida em 2023.

Como utilizar?

{ Consultar
Para registrar as informagdes sobre cada etapa do planejamento, acesse a pagina

“Planejar”, conforme orienta¢des abaixo, e informe o cronograma previsto para as
propostas regulatorias de sua unidade. Lembre-se de que o prazo a ser informado
deve ser a previsao para a conclusdo daquela etapa, e néo o inicio.

1) Acesse a pagina "Planejar”, clicando no botdo ao lado: PLANEJAR

2) Nos filtros localizados no topo da pagina na cor v
3) Clique na proposta regulatoria a ser planejada;
4) Nos campos inferiores a direita, registre o planejamento para conclusdo de cada etapa da propos consulte o

documento de orientagdo antes do preenchimento, para verificar as atividades que estdo contempladas em cada etapa. O campo “Observagdo” podera ser
usado para registrar apontamentos sobre alguma singularidade ou correcdo de informacdes da proposta para comunicacdo com Diretoria ou ASREG;

ar” para registrar as informacdes daquela proposta;
elecione nova proposta e repita os passos 4 e 5, Para voltar a esta tela, clique na seta superior esquerda "Ir
a os cronogramas de todas as propostas regulatérias de responsabilidade da unidade;

haja necessidade de alterar algum cronograma j& preenchido, basta selecionar novamente a proposta e clicar no campo a ser corrigido e preenché-lo
novamente;

9) Ap6s o término dos r os, a Diretoria Supervisora deve formalizar a conclusdo do planejamento por meio d
25351.916023/2021-11, até o dia 17/3/2023.




INSTRUMENTOS

168 atos normativos
38 guias

1 nio definido

PLANEJAMENTO 2023
EM NUMEROS

201

PROPOSTAS
REGULATORIAS

34%
Nao
iniciadas

28%

Etapas
finais




Painel de Acompanhamento dos Projetos
Regulatérios

DADOS SOBRE PROJETOS E PROPOSTAS REGULATORIAS
PROJET0S PREVISIOS

NA AR
r PAINEL DE ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS ~grotiuices ljce 4 9 1 4 2 6 6 2

i 1 5 9 Medicamentos 69
AGENDA REGULATRIA REGULATORIOS Assuntos Transversais

cilo renal
Portos, Aeroportos e Fro.

PROJETOS N Produtos para a Satide . )
EVISTOS NA AR ey Meiruze Freitas Concluido 232

Farmacopeia

2 0 3 Servios de Satide

Cosméticos

Alex Machado Em Andlise de Impacto Regulatorio (AIR) 65

Sob condugéo d Nao Iniciado L}

Sangue, Tecidos, Células

A definir

Laboratérios Analiticos Em anélise das contribuicdes da CP e Elabora.,

Romison Mota g . -
Organizacéo e Gestao d Em realizagéo da Consulta Pablica (CP)
MACROTEMA .

Servicos de Interesse pa Antonio Barra

FICHAS DE
DADOS GERAIS ACOMPANHAMENTO TABELA DE PROJETOS

Em elaboragéo da minuta do Instrumento Re

1
8
6
Filtros: Saneantes 6
4
3
3

Todos Tabaco

Insumos Farmacéuticos 1 Cristiane Jourdan
PREVISTO NA AGENDA? Em Deliberagao final 2

Todos v PROJETOS REGULATORIOS POR STATUS Daniel Meirelles

Concluido ®Em andamento ® Nao iniciado
RELATORIA

Atualizado em: 21/11/2021 L Agancia Nacional

de Vigilancia Sanitiria Todos 30 (8,29%)

Dispensa da AIR ARR nao obrigatoria
AREA RESPONSAVEL pensa dz Reszacao ds €

A definir
v
odos Realizacao da AIR

A definir Dispensa da ARR
MAIS FILTROS Y@ A definir

135
Dispensa da CP

S? Limpar pesquisa (37,29%) (159:42%) Nao aplicabilidade Realizacdo da ARR

Realizacdo da ARR

Legenda: AIR - Anélise de Impacto Regulatorio / CP - Consulta Pdblica / ARR - Avaliagéo do Resultado Regulatorio



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzE5ZGIyYjUtMjZkYS00Y2E1LWI0ZTItNGI2OGYwMTkzYjExIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

L MACROTEMA _ )
@ FICHA DE ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS REGULATORIOS Y@ Mais S}a Limpar @

Alimentos filtros pesquisa

PROJETO STATUS DO PROJETO LINK PAGINA

- : '
- . . . - ' Pesquisar 1 - Em Analise de Impacto
3.7 Modernizacdo do marco regulatério, fluxos e proced... Em andamento Sem informacao . ] . . Requlatério 'mRF]
M 2.7.1.a Revisio da legislacdo sobre n... g (Al
TITULO DO PROJETO OBJETIVO ESTRATEGICO PRINCIAL 3.7.2.a Guia para comprovacio da se...
3.7 Modernizacdo do marco regulatorio, fluxos e Objetivo 6 - Racionalizar as acGes de regularizacdo de produtos 3.7.3.a Guia para o estabelecimento ...
procedimentos para novos ingredientes e servicos

CONTEXTO E MOTIVACAO

A avaliacdo pré-mercado da seguranca de uso de novos Espera-se que o marco normativo de novos alimentos e 3.7.1.a Revisdo da legislacdo sobre novos Realizacdo da AIR; Realizacdo da
alimentos e ingredientes visa proteger a satide da populacéc ingredientes seja modernizado garantindo um tratamento alimentos e novos ingredientes CP; ARR ndo obrigatoria
reduzir os riscos associados ao consumo desses produtos, e ~ proporcional ao risco a saude, considerando a natureza, -

PROCESSO AREA RESPONSAVEL DIRETORIA SUPERVISORA RELATORIA
Geréncia-Geral de Alimentos Segunda Diretoria (DIRE2) Sob conducdo do RES n® 16/1999 Revisdo de norma
22 Pesquisar (GGALI) GG ou equivalente 3,33 (anos)

25351.916372/2019-19

[ —
PLANEJAMENTO E EXECUEAO DA PROPOSTA REGULATORIA

i . ANALISE CP E ‘ ‘ ;
ABERTURA AIR ELABORAGAO DA REALIZAGAQ DA CP ANALISE JURIDICA  DELIBERAGAO FINAL

MINUTA INSTRUMENTO FINAL
100.00% Sem informagao Sem informacao Sem informagdo Sem informagao Sem informagao Sem informagao
A CONCLUIR: A CONCLUIR: A CONCLUIR: TR R A CONCLUIR A CONCLUIR A CONCLUIR:
Sem informagdo 2" TRIM 2022 (Abr a Jun) 2" TRIM 2022 (Abr a Jun) Set) 2023 2023 2023
CONCLUIDO EM: CONCLUIDO EM: CONCLUIDO EM: i _ CONCLUIDO EM:
14/05/2019 Sem informacgao Sem informagdo CONCLUIDO EM:

Sem informag3o Sem informagdo
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A AIR precedera as propostas de edicao,
alteracao ou revogacao de atos normativos
de interesse geral editados pela Anvisa
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ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO - AIR

Levantamento de Evidéncias
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HIPOTESES DE DISPENSA DE AIR

urgéncia; S Oon. S unaco k)

-------
----------------

.
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-
.
.
........

discipline direitos ou obrigactes definidos em norma hierarquicamente
superior;

baixo impacto; k
revogue normas consideradas obsoletas;
convergéncia a padrdes internacionais;

reduza custos regulatorios (exigéncias, obrigacdes, restricoes,
requerimentos ou especificagdes); ou

revise normas desatualizadas para adequa-las ao desenvolvimento
tecnologico consolidado internacionalmente (Decreto n® 10.229/2020)



RELATORIO DE AIR

Sumario
executivo

Problema
regulatorio

Agentes
afetados

Fundamentacéao
legal

@

Definicdo dos
objetivos

Alternativas
Regulatorias

Impactos das alternativas
(inclusive custos)

Processos de
participacéo social

« l ” Experiéncia
g\ internacional

Comparacao das
alternativas

Estratégia para
|mplementa(;ao e avaliacao

o B ey

/‘D I:I Efeitos e riscos
decorrentes



Casos de sucesso

Monitoramento Econémico de Rotulagem Nutricional de Funcionamento de laboratérios
Produtos para Saude no Brasil Alimentos analiticos




Como nos preparamos

Design Thinking;

Facilitadores em todas as etapas da
AlR;

As unidades da Anvisa
desenvolvem o Relatério de AIR
durante o cronograma de oficinas,

AIR na Anvisa

INTRAVISA sene —

[~ T ——

I

Al

Cursos (AIR aplicada; Métodos Comparativos;
Levantamento de Evidéncias)

KITDE

FERRAME!

aterial Referencial

Orientacao para realizacao de

R

Portaria n°c162/21

0S n°96/21

Guia de AIR da Anvisa

Kit de Ferramentas em AIR
Template de Relatério
Perguntas e Respostas

Passo a Passo

Cardapio de participacao social
Template para Oficinas (Faca
Vocé Mesmo!)

Videos explicativos

Estratégias de disseminacao de conhecimento
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CONSULTA PUBLICA PELO PERIODO MINIMO DE 45 DIAS

O periodo de CP podera ser alterado em casos excepcionais de urgéncia devidamente motivados, ou em \
situacdes de exigéncia de prazo diferente em legislacdo especifica, acordo ou tratado internacional

DISPENSA
DE CP

s o o
o L0
.
00000
50 0
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AVALIACAO DO RESULTADO
REGULATORIO - ARR
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MONITORAMENTO

Processo sistematico de coleta de informacdes relevantes
acerca da implementagéo e dos resultados do instrumento
regulatdrio frente aos seus objetivos, servindo de insumo
para a construcao da ARR

AVALICAO DO RESULTADO
REGULATORIO - ARR

Verificagdo dos efeitos decorrentes da edicdo de ato normativo, |
considerados o alcance dos objetivos originalmente

pretendidos e os demais impactos observados sobre o 5

mercado e a sociedade, em decorréncia de sua implementacéo ‘!




FINALIDADES DA ARR

Verificar se o instrumento regulatério é eficaz e efetivo

Verificar se o instrumento regulatério permanece adequado, se ha
necessidade de revisao ou se deve ser revogado

Avaliar a execucao do que foi planejado, especialmente no que se
refere a implementacao do instrumento regulatério

= Avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados do
instrumento requlatério

$ Avaliar a relacao custo-beneficio do instrumento regulatério

Dar transparéncia a sociedade quanto ao desempenho do
instrumento requlatério

Fornecer subsidios para apoiar a tomada de decisao

AAAAAA



REALIZACAO DA ARR

OBRIGATORIA

Para os atos normativos cuja
AIR tenha sido dispensada
em razao de urgéncia, no
prazo de 3 anos contados da
sua entrada em vigor

ELETIVA

Para os demais atos
normativos adotados
pela Anvisa, para os
quais haja interesse de
realizacao de M&ARR

AAAAAA



DISPENSA

NORMAS COM

VIGENCIA
TEMPORARIA
Atos normativos para os quais o
curto tempo de vigéncia

caracterize como improdutiva a
realizacao de M&ARR.

DE ARR

""""
“ .,
.

. . . >
.....

............
------

.
....................

NORMAS COM

}i% CARATER EXCEPCIONAL

Atos normativos editados para
tratar situacao especifica e
pontual, para o0s quais a
realizacao de M&ARR represente
0 emprego de recursos

. . .o
-

A

8 e atiel dle N o™ 2



Agenda de ARR

* A Agenda de ARR é um instrumento recente de integracdo da ARR ao processo regulatorio
dos orgaos e entidades da administracéo publica federal.

Visa conferir previsibilidade e transparéncia, ao divulgar a relacédo de
instrumentos regulatérios que serao objeto de ARR no periodo.




AGENDA DE ARR 2021-2022

Aprovada Eel;lécgle n d a d W"

Conclusao
2?11%(/)2;;82124/2022' 2 atualizacoes aprovada pela Dicol na
| ROP n@ 14/2022, em
14/12/2022.

AGENDA DE ARR
2023-2026

Aprovada
na ROP n? 1/2023,
EM15/2/2023.



O principio da proporcionalidade deve guiar a construcdo da Agenda de ARR, de modo que os esforcos sejam

direcionados a avaliagcbes de instrumentos regulatorios de maior impacto e relevancia.

Dispensados de AIR por
urgéncia

ATUALIZACAO CONTINUA
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4 https://app.powerbi.com/view? '
‘N e n d a d e ‘N R R r=eyJrljoiNzViN2YwMDktOGZjOSOONWYXLWE1ODMtMGVKYWMOOTE5Y]Yxli
widCI6ImI2N2FMMNMLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9

AGENDA DE AVALIACAO DE RESULTADO REGULATORIO (ARR) 2023-2026

STATUS DA ARR CARATER DA ARR QUANTIDADE DE ARRs

2 12
QUANTIDADE DE ARRs POR DIRETORIA

® Nao Iniciado  Em andamento ® Obrigatdrio @ Eletivo DIRE3

ARRs POR MACROTEMA
DIRES
DIRE4

I I I B

GADIP

Portos, Aeroportos Medicamentos Produtos para Agrotoxicos Cosméticos
e Fronteiras Salide

1t

ANVISA
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REGULATORIO
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GESTAO DO ESTOQUE
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DECRETO 10.139/2019

Art. 5° Fica determinada a revisao e a
consolidacao de todos os atos normativos
inferiores a decreto

#

ANVISA




Resultado da revisao de atos (Art.
79)

Revogacao expressa do ato;

Revisdao e na edicao de ato consolidado sobre a matéria com
revogacao expressa dos atos anteriores;

Conclusao quanto a necessidade de revisao mais profunda do ato
vigente, inclusive com possibilidade de alteracdes de mérito;
Conclusao quanto ao atendimento pelo ato vigente das regras de
consolidacao e do disposto no paragrafo uUnico do art. 13 (atos
normativos separados por pertinéncia tematica e adequacao
quanto a técnica de elaboracdo, redacdo e alteracao de atos
normativos).



ETAPAS

PERTINENCIAS
TEMATICAS

Mormas de drgdos
ja extintos
revogadas
tacitamente, cujos
efeitos tenham se
exaurido no tempo
ou que tenham
apenas revogado
outras Nnormas

Normas passiveis
de simplificacdo,
para eliminacdo de
exigéncias
obsoletas de copias
autenticadas e
reconhecimentos
de firma (Lei n®
13.726/2018, Lei n®
13.460/2017 &
Decreto n”

9.094/2017)

Mormas di drgaos
ja extintos cuja
necessidade ou
significado nao
puderem ser
identificados

MNormas
resultantes de
temas classificados
como Atualizacao
Periddica
{Conforme
Orientagao de
Servigo - 05 n®
60S201)

MNormas dos
SEgUINTES
Macrotemas:

* Servigos de
Interesse para a
Saude
Laboratdrios
Analiticos
Tabaco
Crganizacdo e
Gestdo do SNVS
Insumos
Farmacéuticos
Farmacopeia
Gestdo interna
Sangue, Tecidos,
Células e
Orgaos
Cosméticos
Portos,
ABToportos e
Fronteiras

Normas dos
sEgUIntes
macrolemans.

* Saneantes
* Agrotdxicos

Servigos de
Salide

Temas
Transwversais
Produtos para
a Saode

Até 31/03/2022

Narmas dos
seguintes
macrotemas:;

= Medicamentos
= Alimentos

Cosmétic
oS
Saneante
S
Agrotoxic
0s

PAF

Novo Prazo

01/08/2022

Ato normativos
conjuntos;
normativos com
necessidade de
revisdo mais
profunda do ato
vigente, inclusive
com possibilidade
de alteracbes
de mérito




Resultados 2020-2022*

Triagem de
1932 atos
normativos

853 revogados
permanentemente ;

339 atos foram consolidados
em novos atos

Guilhotina Regulatdrias
(2016, 2017, 2018 e 2019)
= 349 atos

187 atos consolidadores
publicados

742 atos permaneceram
vigentes

929 atos
vigentes no
final do



Resultados Ciclo 2020-2022

Lista de correspondéncia (DE-PARA) entre os regulamento republicados com nova
numeracao apos o processo de consolidacao e os normativos antigos

. o Data de . - = MNormas que Alteram ou
Link da Pagina do Data de Dados da Meodificagbes Realizadas pelo Status do Ato em e e

. . . Publicacdo Macrotema
Assinat Publicaci 25/08/2022
sina ura' ublicacio ou) 08/ . 25/08/2022

Dispde sobre os requisitos sanitarios do sal
hipossodic ,
Alimentos ; Revoga a PR o : Nenhuma

Alimentos : ! T Nenhuma

requisitos sanitarios das

as e do : NsuMmo Alimentos : ! T ; Nenhuma

https.//www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-
avaliacao-e-consolidacao



Revisao e consolidacao: ciclos

futuros

Revisdo da Portarla 488/2021

OBJETIVO

Art. 19, E obrigatéria a
manutencdo da consolidacéo
normativa por meio da:

| - realizacdo de alteracdo na
norma consolidada cada vez que
novo ato com tematica aderente
a ela for editado; e

Il - repeticdo dos procedimentos
de revisdo e consolidacao
normativa previstos neste
Decreto no inicio do primeiro ano
de cada mandato presidencial
com término até o segundo ano
do mandato presidencial.

Art. 19-A. Os 6rgéos e as
entidades editardo ato
com a relacdo das
normas vigentes ate:

(.

Il - o término do segundo
ano de cada mandato
presidencial, para as
normas vigentes até 30
de novembro do segundo
ano do referido mandato.



Obrigada!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050

Brasilia - DF

Telefone: 61 3462 6000
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www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782
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