Legismap Roncarati
Normas da Anvisa séo classificadas como padréo ouro

Qualidade regulatdria da destaque a regulamentos da Agéncia.

Duas normas da Anvisa receberam o Selo Ouro de Boas Praticas Regulatdrias, sendo reconhecidas
pela exceléncia em sua elaboracao, de acordo com as melhores praticas regulatérias. Sao elas a
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 632, de 24 de marco de 2022, que disp0e sobre a restricao
de uso de gorduras trans industriais em alimentos, e a RDC 478, de 12 de marco de 2021, que
dispbe sobre o monitoramento econémico de dispositivos médicos.

A classificacado dos atos é feita pelo Ministério do Desenvolvimento, IndUstria, Comércio e Servicos
(MDIC), que instituiu, em abril de 2023, o Selo de Boas Praticas Regulatérias. Para a concessado da
premiacao, a pasta analisou as fichas de requisitos definidos na Portaria 69, de 3 de abril de 2023,
que institui o programa, a partir dos subsidios apresentados pela Anvisa ao chamamento da
Portaria 81, datada de 5 de abril de 2023. Entre os dez critérios avaliados estdo a previsibilidade, a
qualidade regulatéria, a participacado social e a convergéncia regulatoéria.

A avaliacao final é obtida pela soma dos pontos auferidos e o selo pode ser concedido em trés
niveis: padrao ouro (8 a 10 pontos), padrao prata (6 e 7 pontos) e padrao bronze (4 e 5 pontos).
Entre os quesitos estdo a realizacao de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), a participacdo social
na avaliacdo da proposta do ato normativo e a realizagdo de estimativa de custos e 6nus
regulatérios. A participacdo é voluntaria e cada 6rgao poéde apresentar até trés atos regqulatérios,
que deveriam estar vigentes no momento da submissdo e ter sido publicados hd no maximo quatro
anos. A Anvisa indicou apenas esses dois atos normativos neste periodo de submissao.

A iniciativa do MDIC tem como objetivo dar visibilidade as boas praticas regulatérias e estimular a
adocdo dessas praticas pelos 6rgaos federais, estaduais e municipais.

Fonte Anvisa: Anvisa promovera oficinas com coordenagdes locais de vigilancia sanitaria.

Fonte: Abimed, em 15.06.2023.
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https://www.gov.br/economia/pt-br/acesso-a-informacao/reg/Selo%20de%20Boas%20Praticas%20Regulatorias/2023/portarias-sei/portaria-gm_mdic-no-69-de-3-de-abril-de-2023.pdf
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