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s . Ce L Dispbe sobre as diretrizes e o0s
. - - procedimentos para melhoria da qualidade

P = e v a regulatdria na Anvisa

' DE SERVICO 96/2021

Estabelece o fluxo para elaboracdo e
deliberagéo de instrumentos requlatorios

MODELO REGULATORIO ANVISA



ALINHAMENTO AS DIRETRIZES DO S
GOVERNO FEDERAL B L R SRPRE) 7

.

.

........

c ., o oV 4SS o

. :

00 O G iy o o SV ARG, . §
.

o o o AT P MUY o o .

..........

........

.............

LEI N2 13.848/2019 (Lei das Agéncias)

O

LEI N2 13.874/2019 (Lei da Liberdade Economica)

@)

DECRETO N2 10.139/2019 (Decreto de AIR)

O

DECRETO N2 10.411/2020 (Consolidagdo de normas)
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PRINCIPAIS DIRETRIZES PARA MELHORIA 0 /it il
DA QUALIDADE REGULATORIA NA ANVISA R R

¢ Atuacao baseada no risco ¢ Desburocratizacao, celeridade e

sanitario simplificacdo administrativa \
¢ Regulagao baseada em % Clareza e racionalizagao do

evidéncias marco regulatorio
¢ Previsibilidade regulatoria % Transparéncia e fortalecimento

_ _ da participacao social
% Coeréncia e convergéncia
regulatorias ¢ Aprimoramento continuo dos

_ _ resultados da atuagéao regulatoria
% Ambiente regulatério favoravel

ao desenvolvimento social e
econdmico R x
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1. PLANEJAMENTO @
REGULATORIO O

Construcao da Agenda Regulatéria

4. GESTAO ESTOQUE O
REGULATORIO

Organizacdo e revisdo de normas
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2. CONSTRUCAO
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DA INTERVENCAO

Analise de Impacto Regulatorio e
Consulta Publica

3. AVALIACAO DO
RESULTADO

Monitoramento e ARR
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AGENDA REGULATORIA

o Instrumento de planejamento da atividade normativa

o Contém o conjunto dos assuntos prioritarios a serem regulamentados
pela Anvisa durante sua vigéncia

o Promove transparéncia, previsibilidade e eficiéncia a atuagdo regulatéria

CICLO 2021 - 2023

] 4 PROJETOS
REGULATORIOS
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Painel de Acompanhamento dos
Projetos Regulatodrios

. PAINEL DE ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS
AGENDA REGULATORIA REGULATO’RIOS

ciclo trienal

L
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DADOS SOBRE PROJETOS E PROPOSTAS REGULATORIAS

PROJETOS REGULATORIOS POR MACROTEMA
NA AR 6
146

FICHAS DE
DADOS GERAIS ACOMPANHAMENTO TABELA DE PROJETOS

Atualizado em: 21/11/2021 o — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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ANALISE DE IMPACTO
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A AIR precedera as propostas de edicao,
alteracao ou revogacao de atos normativos
de interesse geral editados pela Anvisa
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ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO - AIR

Levantamento de Evidéncias
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DESIGN THINKING
APLICADO A AIR




[ JORNADA DA REGULAGCAO ]

ANALISE DE IMPACTO

Quais sao

Qual é o
PROBLEMA
?

Diagrama de
problemas
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Plano de trabalho

Realizar
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COMPARAR
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AVALIACAO D RESULTADO I
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As minutas de instrumentos regulatorios
normativos devem ser objeto de Consulta Publica,
previamente a tomada de decisao pela Diretoria
Colegiada, pelo periodo minimo de 45 dias
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MONITORAMENTO E
AVALIACAO DO RESULTADO
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FINALIDADE DO M&ARR

Verificar se a norma € eficaz e efetiva
Verificar se a norma permanece adequada (necessidade de revisao ou revogacao)
Avaliar a execucgao do que foi planejado

Avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados
Avaliar a relagao custo-beneficio da norma

Dar transparéncia a sociedade quanto ao desempenho

Fornecer subsidios para apoiar a tomada de decisao
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GESTAO DO ESTOQUE

REGULATORIO




ORGANIZAGAO, ACOMPANHAMENTO
E REVISAO DO ESTOQUE DE NORMAS




GESTAO ESTOQUE Q REVISAO E CONSOLIDAGAO DE NORMAS ™ =~ - .~ - " * i
REGULATORIO Atendimento ao Decreto n? 10.139/2019 ek

+1200

NORMAS AVALIADAS Previsao e avaliagcao
de aproximadamente

+ 800 800 normas em 2022

NORMAS REVOGADAS

+110

NORMAS CONSOLIDADAS




“A boa regulacdo é essencial para que as nossas
economias funcionem de maneira eficiente e a0 mesmo
tempo atendam a importantes metas sociais (...).
Entretanto, alcangar boa regulag¢éo é um trabalho dificil e
que nunca termina.”

Gary Banks AO
Recomendagéo do Conselho
sobre Politica Regulatéria e
Governanga,
Comité de Politica Regulatoria
OCDE - 2012
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