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Publicacao: monitoramento e avaliacdo de resultado regulatério

Anvisa publica documento com as diretrizes para o monitoramento e a avaliacao de
resultado regulatorio. Confira!

Anvisa acaba de divulgar o documento Diretrizes para a implementacao de Monitoramento e
Avaliacao de Resultado Regulatério (M&ARR). A publicacdo tem como objetivo orientar a construcao
de um modelo de governanca e implementacao de M&ARR na Agéncia.

E importante esclarecer que o M&ARR compde, juntamente com a Gestdo do Estoque Regulatério, a
etapa final do ciclo regulatério da Anvisa. Além disso, representa uma ferramenta de transparéncia
e prestacdo de contas da atuacao da Agéncia.

O M&ARR é um instrumento de melhoria da qualidade regulatéria que contribui para uma tomada
de decisdo cada vez mais baseada em evidéncias e possibilita o aprendizado institucional. Em
resumo, sua realizacao permite acompanhar e avaliar o resultado da adocao de uma intervencao
regulatéria.

Destaca-se ainda que a adocao sistemdtica de M&ARR pela Anvisa permitirad que a

instituicdo contribua para a candidatura do Brasil a Organizacao para a Cooperacao e
Desenvolvimento Econémico (OCDE), visto que a realizacao efetiva de ARR estd entre os pontos
considerados pela OCDE para a avaliacdo da qualidade na atuacao regulatéria de um pais.

Implementacao de M&ARR na Anvisa

A publicacao representa o resultado do trabalho de benchmarking e levantamento da literatura
técnica e cientifica realizado pela Geréncia de Estudos Econ6micos e Inteligéncia Regulatéria
(Gecor), que integra a Geréncia Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias (GGREG).

A iniciativa, que é pioneira no ambito do Governo Federal, permitiu a construgao de um sélido
referencial teérico e a deteccdo das melhores praticas adotadas por outros paises e organismos
regulatérios, nacionais e internacionais, que vao orientar a Agéncia a integrar o M&ARR, de forma
efetiva, ao processo regulatério.

O documento aborda os seguintes tépicos:

e Contextualizacao: M&ARR no mundo, no Brasil e na Anvisa.

 M&ARR e o ciclo regulatério: objetivos, tipos de avaliacdo, fatores que afetam a escolha da
abordagem, condicdes para eficicia e a utilizacao dos resultados de M&ARR.

e Abrangéncia.

e Planejamento e execucao: quando iniciar; principais etapas do planejamento; delineamento
de M&ARR; plano de monitoramento; plano de ARR; conducao de M&ARR; elaboracao do
relatério; publicacao e disseminacado do resultado.

Embasamento legal

E importante ressaltar que as atividades de M&ARR constam das Diretrizes Gerais para Andlise de
Impacto Regulatério, publicadas em 2018 pelo Governo Federal como recomendacao de boas
praticas regulatérias para todos os érgaos da Administracao Publica Federal. Em consonancia com
essa recomendacao, a realizacdo de M&ARR na Anvisa ja estd prevista desde a publicacao da
Portaria 1.741/2018.

Além disso, recentemente foi publicado o Decreto 10.411/2020, que trouxe dispositivos especificos
sobre a realizacao da Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR) pelos érgdaos da Administracao
Federal. Para a Anvisa, esse regulamento produzird efeitos a partir de 15 de abril de 2021.

A publicacao das diretrizes para implementacdao de M&ARR na Agéncia significa um passo
importante para o efetivo cumprimento das disposicdes trazidas pela norma.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/monitoramento-e-avaliacao-de-resultado-regulatorio/diretrizes-para-implementacao-de-m-arr-na-anvisa.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/monitoramento-e-avaliacao-de-resultado-regulatorio/diretrizes-para-implementacao-de-m-arr-na-anvisa.pdf
https://www.gov.br/regulamentacao/monitoramento-e-avaliacao-de-resultado-regulatorio/diretrizes-para-implementacao-de-m-arr-na-anvisa.pdf
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-10.411-de-30-de-junho-de-2020-264424798
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Clique aqui e confira a integra do documento.

Fonte: Anvisa, em 04.12.2020
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