Legismap Roncarati
Modelo regulatério da Agéncia conta com novas regras

Novas diretrizes e procedimentos gerais para a melhoria da qualidade regulatdria na
Anvisa sao aprovados pela Diretoria Colegiada da Anvisa e entram em vigor a partir do
dia 12 de abril de 2021

O processo de consolidacao da melhoria regulatéria na Anvisa avancou com a definicdo de novas
diretrizes e procedimentos para o processo regulatério da Agéncia. As novas diretrizes aprovadas
pela Diretoria Colegiada buscam alinhar o modelo regulatério da Anvisa as determinacdes legais
publicadas sobre o assunto, em especial, a Lei 13.848, de 25 de junho de 2019, Lei 13.874, de 18
setembro de 2019, Decreto 10.139, de 28 de novembro de 2019 e Decreto 10.411, de 30 de junho
de 2020.

A proposta de alteracao da Portaria 1.741, de 12 de dezembro de 2018 e da Orientacao de Servico
56, de 18 de dezembro de 2018, foi submetida a deliberacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa pela
Diretora Cristiane Jordan e aprovada, por unanimidade, na Reuniao Ordindria Publica n? 4, de 11 de
marco de 2021.

Para a Diretora Cristiane Jordan “a medida auxiliard a Anvisa a cumprir sua responsabilidade
regulatéria com integridade, previsibilidade, transparéncia e qualidade técnica, ampliando o
entendimento de que as decisdes da Agéncia sdao tomadas com base em evidéncias”. Jordan
também acredita que “a mudanca promoverda a conscientizacdo das instancias técnicas e
decisérias da Agéncia a respeito de suas responsabilidades e compromissos com a qualidade
regulatéria”.

De acordo com a Gerente-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias da Agéncia,
Gabrielle Troncoso, “a Anvisa nao foi surpreendida com as novas determinacodes legais. De fato,
esse movimento ja havia sido antecipado pela Agéncia, que ainda em 2018 publicou a Portaria
1.741/2018, com o seu modelo regulatdrio jad convergente as diretrizes do novo marco legal,
restando para o momento ajustes especificos”. De acordo com Troncoso, “a expectativa é de que
esta mudanga contribua para apoiar o fortalecimento técnico e institucional e melhorar a gestao da
regulacao na Anvisa”.

Novos procedimentos

As principais mudancas promovidas pela Portaria visam detalhar orientacdes acerca da realizacao
da Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de suas hipéteses de dispensa, incluir diretrizes e
procedimentos gerais para realizacao do Monitoramento e a Avaliacdo do Resultado Regulatério
(M&ARR) e estabelecer os procedimentos gerais para deliberacao dos Processos Administrativos de
Regulacao. Além disso, a Portaria estimula a apresentacao de evidéncias técnicas para a
elaboracao de regras e valoriza a participacao social e a transparéncia do processo regulatério na
definicdo de atos normativos a serem editados pela Agéncia.

O disposto na Portaria produzira efeitos a todos os processos administrativos de regulacao iniciados
a partir de 12 de abril e aqueles em andamento, produzindo efeitos a partir da etapa em que se
encontrem, resguardando-se as etapas ja produzidas e que possam ser aproveitadas. Como regra
de transicdo, os processos em andamento, que até o dia 15 de abril j& tenham sido submetidos a
consulta publica, ficam dispensados dos procedimentos estabelecidos para AIR.

Webinar

Com o objetivo de apresentar a nova portaria de diretrizes para a melhoria da qualidade regulatéria
no ambito da Agéncia, sera realizado um webinar, na préxima segunda-feira (15/3), a partir das
15h.

Na ocasiao, os participantes poderao esclarecer suas dlvidas sobre o tema. Nesse sentido, é
importante destacar que o semindrio virtual é destinado tanto ao publico interno quanto ao
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externo.

Para participar do webinar, basta clicar no link abaixo, na segunda-feira (15/3), a partir do horario
agendado. Nao é necessario fazer cadastro prévio. 15h - Webinar Anvisa: Melhoria da Qualidade
Regulatéria: alinhamento do modelo regulatério da Anvisa as novas determinacdes legais.

Melhoria da Qualidade Regulatdéria na Anvisa

Na Anvisa, as acdes voltadas a incorporacado dos preceitos e recomendacdes relacionados a
melhoria da qualidade regulatéria vém ocorrendo h& mais de dez anos. O inicio dessa jornada se
deu de maneira mais organizada, a partir de 2008, quando foi instituido o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacao (PMR), por meio do qual a Agéncia passou a desenvolver diversas
acdes para aprimorar a qualidade da regulacado sanitaria. A partir da implementacao dessas acdes,
foi possivel obter maior organizacao e estabilidade do processo regulatério da Agéncia.

Em 2008 a AIR foi instituida na Anvisa, em carater experimental, e desde entdo vem sendo
gradualmente incorporada a pratica regulatéria da Agéncia. A Anvisa foi uma das primeiras
agéncias reguladoras a utilizar a AIR em seu processo decisério. A Anvisa também foi a primeira
agéncia reguladora a dar publicidade ao seu planejamento regulatério, tendo sua primeira agenda
regulatéria sido publicada em 2009. Desde entao, a Agéncia vem estabelecendo processos e
procedimentos internos mais adequados, aperfeicoando os canais de participacao social e
introduzindo instrumentos que tém proporcionado maior transparéncia e melhoria na gestao da
regulacao, mais especificamente, na gestao de sua producao normativa.

Em 2018, alinhado as diretrizes da Casa Civil da Presidéncia da Republica, a Anvisa instituiu um
novo modelo regulatério, estabelecido pela Portaria 1.741, de 12 de dezembro de 2018, que definiu
as diretrizes e procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria, e pela Orientacao de
Servico 56, de 18 de dezembro de 2018, que definiu o fluxo para elaboracao e deliberacao de
instrumentos regulatérios. O novo modelo regulatério foi elaborado com os objetivos principais de
aprimorar o processo de elaboracao e revisao de atos normativos e dar maior robustez a fase de
estudos iniciais de propostas de regulacao, promovendo o engajamento e a participacao dos
publicos interessados.

Essas normas organizaram o modelo regulatério da Anvisa em um ciclo com quatro grandes
processos, que tem inicio com o planejamento regulatério e a elaboracao da Agenda Regulatéria,
passando pela fase de estudos para construcao da intervencdo regulatéria, momento em gue se
realiza a AIR, seguido dos processos que ocorrem na fase ex post, onde se deve realizar o M&ARR,
com o propdsito de verificar a eficacia, a efetividade e o impacto das normas, e a Gestdo do
Estoque de Normas, com vistas ao acompanhamento, organizacao, revisao e consolidacao das
norma editadas pela Anvisa.

A edicao dessas normas antecipou diversas determinacdes trazidas pela Lei 13.848, de 25 de junho
de 2019, Lei 13.874, de 18 setembro de 2019, Decreto 10.139, de 28 de novembro de 2019, e
Decreto 10.411, de 30 de junho de 2020, fazendo com que a Agéncia nao fosse surpreendida com a
publicacao das normas federais.

Fonte: Anvisa, em 12.03.2021
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