


OBJETIVOS:

➢ Apresentar os principais 
resultados obtidos desde o 
início de vigência da AR 2017-
2020

➢ Divulgar o que está previsto 
para acontecer até o final de 
2019





LISTA DE TEMAS DA AR 2017-2020

até

13
temas concluídos

5
temas arquivados



LISTA DE TEMAS DA AR 2017-2020

e
m

Na 
Atualização Anual 2018-2019 
foram incluídos...

19
Novos temas

138 temas em andamento!



Até o momento*, 

87 atos referentes a temas da Agenda 

foram publicados!

70 
RDCs

7 
INs

2 
INCs

79** 
atos 

normativos

*Dados atualizados até o dia 10/06/2019
** Atos Normativos são Resoluções da Diretoria Colegiada (RDCs), Instruções Normativas (INs) ou Instruções Normativas Conjuntas (INCs)

8 
Guias 



Até o momento*, 

87 atos referentes a temas da Agenda 

foram publicados!

*Dados atualizados até o dia 10/06/2019
** Atos Normativos são Resoluções da Diretoria Colegiada (RDCs), Instruções Normativas (INs) ou Instruções Normativas Conjuntas (INCs)

Distribuídos em grandes 
áreas de atuação da Anvisa:

19

15
13

9 8
6

4 4 3 3 2 1



No momento*, 

há 123** processos regulatórios abertos
para tratar de assuntos referentes a temas da Agenda!

*Dados atualizados até o dia 10/06/2019
**Não considera-se os processos referentes a temas de Atualização Periódica

74

Propostas para
revisão de 

normas já existentes

36

Propostas para 
elaboração de
Novas Normas

13

Processos para 
elaboração  de 

Guia



No momento*, 

há 122** processos regulatórios abertos
para tratar de assuntos referentes a temas da Agenda!

*Dados atualizados até o dia 10/06/2019
**Não considera-se os processos referentes a temas de Atualização Periódica

74

Propostas para
revisão de 

normas já existentes

36

Propostas para 
elaboração de
Novas Normas

➢42 já concluíram 

Análise de Impacto Regulatório (AIR)

➢34 já passaram ou estão em

Consulta Pública (CP)

➢1 foi dispensada de CP e AIR

➢1 já realizou Tomada Pública de 

Subsídios (TPS)



Estão previstas 
para acontecer 
até o final de 

2019:

Aberturas de processos regulatórios14

Tomada Pública de Subsídios (TPS)8

Análises de Impactos Regulatórios (AIRs)31

Consultas Públicas (CPs)35

Conclusões de processos regulatórios 31



E a previsibilidade regulatória?



Nem todos os atos normativos publicados pela 
Anvisa são referentes a temas da Agenda 

Regulatória!

Alguns casos fogem ao planejamento regulatório, 
porém requerem ação imediata da Agência e 

resultam em atos normativos fora da AR

A cada 10 atos normativos publicados 
pela Anvisa, 9 estão previstos na AR!



O indicador de previsibilidade regulatória quantifica o
percentual de RDCs e INs publicadas  que foram previstas em temas da AR 

A cada 10 atos normativos publicados 
pela Anvisa, 9 estão previstos na AR!



Consulte as fichas de planejamento e 
acompanhamento dos temas de seu interesse, em:

http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas

Acesse também o observatório de 
regulação e obtenha dados gerais 

sobre os processos em 
andamento:

http://portal.anvisa.gov.br/observa
torio-da-regulacao

Você também pode realizar o 
monitoramento dos temas!

Confira o Boletim de Monitoramento

http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/observatorio-da-regulacao
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5528923/Boletim+Monitoramento+Junho+2019/f8e5f371-0f8d-4cfc-a889-54a2a68af462


Grata pela atenção!

Telma Caldeira
GPROR/GGREG

Gerente de Processos Regulatórios – GPROR
Gerência Geral de Regulamentação e Boas Práticas Regulatórias – GGREG

Terceira Diretoria – DIRE3
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

Equipe técnica da Agenda Regulatória 
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