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1. Relatorio

Trata-se da apreciacdo sobre a participagdo da Anvisa no questionario Peer
Review formulado pela Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico
(OCDE) no ambito de acordo firmado pelo Ministério da Economia com aquela organizacéao,
visando a realizacao de revisdo por pares (Peer Review), com foco no processo de reforma
regulatéria do Brasil.

O Peer Review da OCDE ¢é instrumento de avaliagcdo técnica de politicas
publicas por outros paises, que possibilita e favorece trocas de experiéncias e aproximagao
com padrdes e principios estabelecidos pela organizagao.

O Brasil j&4 se submeteu a um Peer Review em 2008,sendo esta a segunda
revisdo por pares realizada pela OCDE sobre a politica regulatéria brasileira. Contudo,
diferentemente do processo realizado naquela ocasido, no qual a metodologia estava
centrada nas agéncias reguladoras em um aspecto mais amplo e superficial de investigacao,
neste momento, o método empregado pela OCDE envolvera uma pequena amostra de
reguladores avaliados em uma profundidade maior de investigagéo.

Assim, a revisdo tera por objetivo avaliar a estrutura regulatéria brasileira e
elaborar recomendacdes para auxiliar no aprimoramento da politica regulatéria no Brasil. A
avaliacdo da politica regulatéria brasileira sera realizada pela Australia e Canada, paises
escolhidos dada a semelhanca do formato de organizacdo politico-administrativa, que
também ocorre por sistema federativo.

O plano de trabalho tem duracéo estimada de 19 (dezenove) meses estando
previstas as seguintes fases: i) aplicacdo de questionario aos reguladores selecionados na
amostra; ii) entrevistas com os reguladores selecionados e com outros reguladores nao
selecionados na fase do questionario; iii) submissdo do Draft do relatério de avaliagéo; e iv)
sabatina do Brasil na reunido do Comité de Politica Regulatéria (RPC) da OCDE.



A OCDE solicitou ao Brasil a indicacao de 2 (dois) reguladores subnacionais e 3
(trés) reguladores em nivel nacional, sendo um do setor financeiro, um do setor de transportes,
e um do setor de meio ambiente ou saude.

Nesse contexto, a demanda foi enviada pelo Ministério da Economia ao
Ministério da Saude, com o pedido de encaminhamento a Anvisa. A Assessoria de Assuntos
Internacionais (AINTE) foi quem recepcionou por mensagem eletrbnica a demanda (SEI
1496166) e prontamente promoveu seu envio a Geréncia-Geral de Regulamentagcdo e Boas
Praticas Regulatérias (GGREG) e a esta Terceira Diretoria (DIRE3), para avaliacdo e
tratamento do pleito no &mbito da Anvisa (SEI 1496169).

Dado o prazo exiguo estabelecido para manifestacdo da Anvisa, que deveria
ocorrer até o dia 25 de junho de 2021, a DIRE3 solicitou a Secretaria de Advocacia da
Concorréncia e Competitividade do Ministério da Economia (SEAE/ME) dilacao de prazo para
o envio questionario (SEI1496960). A GGREG, por sua vez, iniciou imediatamente as
tratativas visando o preenchimento do questionario.

O questionario é composto por 77 questbes, organizadas em 4 sessoes, de
preenchimento aberto, que versam sobre diversos assuntos que envolvem gestao regulatoria.
Assim, para elaborar as respostas ao questionario, a GGREG realizou estudo minucioso das
questbes e entendeu que todas poderiam ser respondidas pela prépria unidade e geréncias
vinculadas. Contudo, no decorrer do processo, a area vislumbrou a necessidade de
informagdes complementares provenientes de outras unidades da Anvisa.

Uma vez recebida a minuta elaborada pela GGREG, em 30 de junho de 2021, a
DIRE3 submeteu o processo para avaliacdo das demais Diretorias da Anvisa, diante de
sua abrangéncia sistémica, bem como da importancia das recomenda¢des da OCDE sobre a
politica regulatéria brasileira. Em 5 de julho de 2021, a GGREG juntou ao processo nova
minuta de questionario, com as sugestbes apresentadas pela Segunda Diretoria (DIRE2),
unica a apresentar contribuigdes ao texto.

Ato continuo, a Primeira Diretoria (DIRE1) realizou diligéncia a AINTE,
solicitando esclarecimentos sobre o cenario internacional afeto a participacao de demais
Agéncias reguladoras na OCDE (SEI 1514643). Em sua manifestacao, a AINTE discorreu, em
sintese, sobre a natureza da OCDE e do seu escopo de atuagdo, e concluiu, considerando
que a Organizacao se dedica ao seguimento de temas diretamente ligados as competéncias
da Anvisa, tanto em relagdo a saude humana, quanto em relacdo as boas praticas
regulatérias, que pareceria ser de toda a conveniéncia o acompanhamento pela Agéncia das
atividades da OCDE (SEI 1531354).

Em 20 de julho de 2021, a AINTE e a GGREG participaram de reunido virtual
promovida pela SEAE com o objetivo de compartilhar informacbes acerca do Peer Review,
gue contou com a participacao de representantes do Ministério da Economia, do Inmetro e das
agéncias reguladoras (SEI 1534537). Na ocasido, foram compartilhadas informagdes sobre o
contexto, objetivo, metodologia, escopo e desdobramentos previstos em relacdo ao Peer
Review. A SEAE destacou a relevancia de participacdo das Agéncias, considerando o
estagio mais avangado, em comparacao a outros reguladores da administracao direta, nas
praticas relacionadas a melhoria da qualidade regulatéria. Ressaltou também o carater
estratégico do Peer Review para o processo de acessdo do Brasil a OCDE. Na reunido
também foi informado que os questionarios deveriam ser enviados a OCDE até o dia 30 de
julho de 2021.

2. Analise



Como exposto anteriormente, a avaliacao do Brasil sera apresentada no Comité
de Politica Regulatéria (RPC) da OCDE. O RPC foi criado em 2009 para auxiliar as
economias membros e ndo membros a construir e fortalecer seus esforcos de reforma
regulatéria, mediante a adaptagcao de politicas, ferramentas e instituicdes regulatérias, a partir
da troca de experiéncia entre os paises.

Os objetivos gerais do RPC s&o: i) promover resultados de politicas publicas
estratégicos, baseados em evidéncias e inovadores, identificando, desenvolvendo e
disseminando uma visdo global para politicas regulatérias e governanca; ii) apoiar esforcos
dos governos para projetar e entregar estruturas regulatorias eficazes, eficientes e equitativas;
e iii) fortalecer a governanca publica por meio de politicas regulatérias que conduzam a leis e
regulamentos de alta qualidade adequados a finalidade que garantam transparéncia,
legitimidade, responsabilidade e respeito ao Estado de Direito.

As reunibes do comité sdo semestrais, e, atualmente, contam com
acompanhamento e participacdo de todas as agéncias reguladoras brasileiras. A
representacdo oficial do Brasil no comité ocorre no ambito central, e hoje esta a cargo
do Ministério da Economia, mais especificamente da Secretaria de Advocacia da
Concorréncia e Competitividade (SEAE).

E importante salientar que, até o momento, as diretrizes discutidas e aprovadas
no ambito do Comité ndo sdo vinculantes ao Brasil, mas tém sido Uteis para direcionar os
esforcos nacionais em direcdo ao aprimoramento da estrutura regulatéria do pais,
especialmente no ambiente de candidatura do Brasil a OCDE.

A Anvisa acompanha as reuniées do RPC desde 2017, assim como as da Rede
de Reguladores Econdémicos (NER) da OCDE. O NER é o Férum que promove o dialogo
entre reguladores de todo o mundo que operam em diferentes setores, com o objetivo de
compartilhar experiéncias, desafios e solugbes inovadoras. Atualmente, reune mais de 70
reguladores, sendo mais comum a participacdo de Agéncias que operam em setores de
comunicagdes, energia, transporte e agua. Contudo, o férum néo é restrito as Agéncias de
infraestrutura, apesar de ndo haver representacao de outros 6rgaos reguladores similares a
Anvisa.

A participacao da Anvisa nas reunides da NER e do RPC tem colaborado com a
incorporacdo das melhores praticas para o desenvolvimento da qualidade regulatéria na
Agéncia. Odocumento “Recomendacao de Politica Regulatéria e Governanca”, produzido no
ambito do RPC, foi uma dasfontes utilizadas pela Agéncia, em 2018, para a construcao do
novo modelo regulatério em vigéncia atualmente, que permitiu a Anvisa antecipar em 2 (dois)
anos as recentes determinacdes legais sobre o tema.

No que tange ao processo de Peer Review, saliento que se trata de pratica
consagrada internacionalmente, que podera contribuir com o aprimoramento do panorama
regulatério brasileiro, aproximando o pais das melhores préaticas internacionais. Destaco,
ainda, que a sua realizacao ocorre por decisdo do centro de governo do Brasil no ambito da
participacdo no RPC, e em nada possui correlagcdo com a participacao da Anvisa na NER.

Importante salientar que aadesdo a OCDE é um objetivo do estado brasileiro,
ademais, considerando que a Organizagéo se dedica ao seguimento de temas diretamente
ligados as competéncias da Anvisa, tanto em relagéo a saude humana, quanto em relagéao as
boas praticas regulatérias em sentido amplo, entendo que € conveniente e oportuno que a
Agéncia continue a acompanhar as atividades da OCDE, tanto nos féruns dos quais ja
participa, como também em novas iniciativas, como € o caso do Peer Review ora em analise.

Nessa esteira, ressalto que o seguimento das discussées na OCDE detemas



relativos aprotecdo da saude humanae das melhores praticas para o desenvolvimento da
qualidade regulatéria esta plenamente de acordo com a finalidade da Anvisa, tal qual
estabelece a Lei n?9.782, de 1999.

Saliento, por fim, que o envio do questionario podera destacar a Agéncia no
cenario regulatério brasileiro, considerando os significativos avancos em boas praticas
requlatérias implementados pela Anvisa nos Uultimos anos, que em grande parte
sao convergentes com as diretrizes da OCDE.

3. Voto

Diante de todo o exposto, voto pela participagcdo da Anvisano processo
de Peer Reviewda Organizacao para a Cooperagao e Desenvolvimento Econédmico (OCDE),
com o envio do documento elaborado pela Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas
Praticas Regulatérias (GGREG), com a colaboragdo de outras unidades da Anvisa (SEI
1542905).

Saliento, ainda, que as atividades executadas pela Anvisaserdo de
caratercolaborativo e ndo vinculante, no que se refereas demandas oriundas do referido
férum, cuja representacao se da por intermédio do Ministério da Economia.

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
28/07/2021, as 17:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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