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Avancos na regulacéo: principais resultados de 2019

Foi publicado o relatorio Regulacao em Numeros, que faz um balanco das acées
realizadas em 2019 relacionadas a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa

Nesta terca-feira (18/2), a Anvisa divulgou o relatério Regulacao em Numeros, que traz um
balanco das acdes realizadas em 2019 relacionadas a melhoria da qualidade regulatéria na
Agéncia. Para se ter uma ideia dos avancos alcancados, foram publicados, no ano passado, 105
atos normativos, dos quais 72 Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs), 31 Instrucdes Normativas
(INs) e duas Instrucées Normativas Conjuntas (INCs).

A maioria dos atos normativos se refere a é,rea de Medicamentos (25,7% deles), seguida por temas
transversais (12,4%) e Alimentos (11,4%). E importante ressaltar que 92% das normas aprovadas
em 2019 estdo associadas a Agenda Regulatéria da Anvisa.

Seguindo o caminho do aprimoramento regulatério, foram eliminados 182 atos normativos pela
acao da Guilhotina Regulatéria da Agéncia, um mecanismo de reforma do marco regulatério para
identificacao e revogacao de atos normativos obsoletos. Ao todo, foram revogados 204 atos
normativos (22 deles por outras normas).

Anadlise de Impacto Regulatério

Outra evolucdo é o novo modelo regulatério, que entrou em vigor em 1/4/2019, cujas regras foram
definidas por meio da Portaria 1.741/2018. O modelo estd centrado na realizacao da Andlise de
Impacto Regulatério (AIR) e prevé o acompanhamento dos efeitos das normas em vigor,
metodologia denominada de Monitoramento e Avaliacdo do Resultado Regulatério. Isso significou
mudancas na forma de elaborar e revisar os atos normativos, melhoria do planejamento e
organizacao dos processos regulatérios, estimulo ao uso de evidéncias técnico-cientificas e
ampliacao e valorizacao do engajamento da sociedade.

A incorporacao do design thinking ao processo de AIR é outra conquista obtida em 2019, que
incluiu a publicacdo digital de um kit de ferramentas aplicado a Andlise de Impacto

Regulatério. Profissionais da Anvisa que atuam na &rea de Regulamentacao e Boas Praticas
Regulatérias conduziram oficinas sobre AIR com diversas unidades organizacionais, utilizando os
conceitos e as ferramentas do design thinking com o objetivo de fomentar um ambiente mais
produtivo e criativo.

Observatério de Regulacao

O relatério Regulagdo em NUmeros trata também dos painéis para consulta no portal da
Agéncia, que integram o Observatoério de Regulacao Sanitaria, um espaco virtual para
divulgacao de informes sobre o tema. Ao divulgar informacdes estruturadas e sistematizadas, de
forma inteligente e dinamica, o Observatério incentiva a melhoria da qualidade regulatéria

e permite que qualquer cidaddo consulte com facilidade dados de interesse em vigilancia
sanitaria.

Trés painéis estdo disponiveis para acesso. Sao eles: “Importacdes de produtos sujeitos a anuéncia
da Anvisa”, “Relacionamento de atos normativos da Anvisa” e “Painel de processos regulatérios”.
Este Ultimo reldne informacdes relevantes relacionadas ao processo de regulacdo, como, por
exemplo, quais e quantos processos estdo sob a relatoria de cada um dos diretores da Agéncia e as
distribuic6es dos processos por area técnica.

Participacao social
A diversificacao do uso dos mecanismos de participagao social é mais um ganho proporcionado a

sociedade pela Agéncia. Para garantir a continua interacado entre a Anvisa e a sociedade, foram
realizadas, em 2019, 33 consultas publicas, 15 didlogos setoriais e quatro consultas dirigidas,
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cabendo destacar que, em 2019, houve um aumento de 200% comparado ao ano de 2018, no que
diz respeito a realizacdo do mecanismo de participacao “Didlogo Setorial”.

Convém esclarecer que as consultas publicas oferecem aos cidadaos, as entidades sociais e aos
representantes do setor regulado a oportunidade de participar da construcao das normas
regulatérias. Por sua vez, os didlogos setoriais sao encontros, presenciais ou virtuais, que rednem
publicos especificos para debate e troca de informacdes durante uma etapa do processo
regulatério. A depender do caso e da necessidade, podem ser realizados varios didlogos setoriais.

As consultas dirigidas coletam dados e informacdes de agentes envolvidos e afetados pela atuacao
regulatéria. Elas apresentam questdes especificas ou perguntas abertas para ampliar as evidéncias
disponiveis e coletar e validar dados. Em 2019, por exemplo, a Anvisa lancou uma consulta dirigida
para coletar informacdes no sentido de apoiar o desenvolvimento de um programa de simplificacao
regulatéria das suas normas, com o objetivo de imprimir-lhes mais clareza.

Enquadramento de “produtos fronteira”

No mesmo ano, a Diretoria Colegiada da Anvisa deliberou o enquadramento de seis produtos
fronteira para fins de regularizacdo na Anvisa e, por conseguinte, comercializacdo no pais. Os
chamados “produtos fronteira” sao aqueles produtos dificeis de enquadrar a luz da legislacao
sanitdria vigente. Essa acao pode envolver a diferenciacao entre medicamento, produto para a
salde e outros produtos, como alimentos - especialmente suplementos alimentares -, cosméticos e
saneantes.

Fique por dentro e participe do processo de aprimoramento regulatério! Acesse a integra do
relatério Regulacdo em Numeros 2019.

Fonte: ANVISA, em 18.02.2020
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