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MELHORIA REGULATÓRIA
O que é? 

Medidas sistemáticas para ampliar a qualidade da regulação e
melhorar o desempenho, o custo/efetividade ou a qualidade legal da
regulação e das formalidades burocráticas associadas.
(OCDE, 1997)

2008

Guia de Boas Práticas 
Regulatórias



Criação de empregos

Incentivo ao 
empreendedorismo

Melhora da qualidade 
dos produtos

Estímulo à 
inovação

Acirramento da concorrência

Redução da 
economia 
informal

Crescimento 
Econômico

A experiência nos países da OCDE 

tem demonstrado que a melhoria 

regulatória contribui para:

Aumento da 
competitividade 

MELHORIA REGULATÓRIA
Por que? 

Fonte: Apresentação de Kélvia Albuquerque, de abril de 2021, com o tema Análise de Impacto Regulatório (AIR) - Decreto 10.411/2020: importância, desafios e estratégias de 
implementação



ALINHAMENTO ÀS DIRETRIZES DO 
GOVERNO FEDERAL

LEI Nº 13.848/2019 (Lei geral das Agências Reguladoras)

LEI Nº 13.874/2019 (Lei da Liberdade Econômica) 

DECRETO Nº 10.139/2019 (Consolidação de normas)

DECRETO Nº 10.411/2020 (Decreto de AIR)



MODELO REGULATÓRIO ANVISA

PORTARIA Nº 162/2021 
Dispõe sobre as diretrizes e os
procedimentos para melhoria da qualidade
regulatória na Anvisa

ORIENTAÇÃO
DE SERVIÇO Nº 96/2021

Estabelece o fluxo para elaboração e
deliberação de instrumentos regulatórios



 Atuação baseada no risco sanitário 

 Regulação baseada em evidências

 Previsibilidade regulatória

 Coerência e convergência 
regulatórias

 Ambiente regulatório favorável ao 
desenvolvimento social e 
econômico

 Desburocratização, celeridade e 
simplificação administrativa

 Clareza e racionalização do marco 
regulatório

 Transparência e fortalecimento da 
participação social

 Aprimoramento contínuo dos 
resultados da atuação regulatória

PRINCIPAIS DIRETRIZES PARA MELHORIA 
DA QUALIDADE REGULATÓRIA NA ANVISA



Organização e revisão de normas

Construção da Agenda Regulatória

1. PLANEJAMENTO 
REGULATORIO

4. GESTÃO ESTOQUE 
REGULATÓRIO

2. CONSTRUÇÃO 
DA INTERVENÇÃO

3. AVALIAÇÃO DO 
RESULTADO 

Análise de Impacto Regulatório e 
Consulta Pública

Monitoramento e ARR

CICLO REGULATÓRIO



AGENDA 
REGULATÓRIA
AGENDA 
REGULATÓRIA

1. PLANEJAMENTO 
REGULATORIO



o Promove transparência,  previsibilidade e eficiência à 
atuação regulatória

o Atualização anual (dez de 2022)
o Planejamento anual (mar/2023)

o Instrumento de planejamento da atividade normativa, 
que contém o conjunto dos assuntos prioritários a serem 
regulamentados pela Anvisa durante sua vigência.

o Alinhamento ao Planejamento Estratégico da Anvisa e 
integrará o Plano de Gestão Anual



ATUALIZAÇÃO ANUAL DA AGENDA 2021-2023
PROCESSO

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjYzMDc1YTAtNWQ5ZC00NDhkLTlkYmEtYzg4NjkyNDllODg2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9



ATUALIZAÇÃO ANUAL DA AGENDA 2021-2023
PROCESSO



ATUALIZAÇÃO ANUAL DA AGENDA 2021-2023
PROJETOS REGULATÓRIOS POR MACROTEMA

159 projetos

16 Macrotemas

AGENDA 
REGULATÓRIA

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-
regulatoria/agenda-2021-2023



Planejamento 
Regulatório

Possibilita que as áreas discutam e realinhem o cronograma

de execução das propostas regulatórias sob sua

responsabilidade, levando em consideração seus objetivos

estratégicos e prioridades para 2023, garantindo a

transparência e a previsibilidade da Agenda Regulatória.





Painel de Acompanhamento dos 
Projetos Regulatórios

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzE5ZGIyYjUtMjZkYS00Y2E1LWI0ZTItNGI2OGYwMTkzYjExIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9





2. CONSTRUÇÃO DA INTERVENÇÃO



ELABORAÇÃO DO 
INSTRUMENTO 
REGULATÓRIO

ELABORAÇÃO DO 
INSTRUMENTO 
REGULATÓRIO



CONSULTA PÚBLICA PELO PERÍODO MÍNIMO DE 45 DIAS

O período de CP poderá ser alterado em casos excepcionais de urgência devidamente motivados, ou em 
situações de exigência de prazo diferente em legislação específica, acordo ou tratado internacional

DISPENSA 
DE CP



ANÁLISE DE IMPACTO 
REGULATÓRIO - AIR
ANÁLISE DE IMPACTO 
REGULATÓRIO - AIR



A AIR precederá as propostas de edição, 
alteração ou revogação de atos normativos 

de interesse geral editados pela Anvisa



HIPOTESES DE DISPENSA DE AIR 

 urgência;

 discipline direitos ou obrigações definidos em norma hierarquicamente 
superior;

 baixo impacto;

 revogue normas consideradas obsoletas;

 convergência a padrões internacionais;

 reduza custos regulatórios (exigências, obrigações, restrições, 
requerimentos ou especificações); ou

 revise normas desatualizadas para adequá-las ao desenvolvimento 
tecnológico consolidado internacionalmente (Decreto nº 10.229/2020)



ANÁLISE DE IMPACTO REGULATÓRIO - AIR



Sumário 
executivo 

Problema 
regulatório

Agentes 
afetados

Fundamentação 
legal 

Definição dos 
objetivos

Alternativas
Regulatórias

Impactos das alternativas
(inclusive custos)

Processos de 
participação social

Experiência 
internacional

Efeitos e riscos 
decorrentes 

Comparação das 
alternativas

Estratégia para 
implementação e avaliação

RELATÓRIO DE AIR



Consulta aos agentes afetados e interessados

o A realização de consultas aos agentes afetados pelo problema regulatório é
fundamental para realização do processo regulatório, em especial da AIR, e deverá
ocorrer ao longo de toda a sua realização, tendo início tão logo quanto possível,
ainda nos estágios iniciais da análise;

o O objetivo da consulta aos agentes afetados é levantar informações e receber
subsídios relevantes que contribuam para melhorar a qualidade da análise que
orientará a decisão.



Por que consultar?

Informar o público

Assumir
compromissos

Envolver os
afetados

Legitimar
decisões

Ser responsável

Dar Transparência
ao processo

Prestar contas

Reforçar
a democracia





Rotulagem 
Nutricional de 

Alimentos

PARTICIPAÇÃO NAS SEÇÕES DA TPS

Experiências de AIR no novo modelo 
regulatório

3.562 participantes 
11.380 contribuições 

265 documentos

1.183 participantes 
15.200 contribuições 

386 documentos

602 participantes 
3.410 contribuições 

28 documentos

1.614 participantes 
3.541 contribuições 

46 documentos



Dispositivos
Eletrônicos
para Fumar

Algumas experiências recentes de Participação Social:

Experiências de AIR no novo modelo 
regulatório

1567 
Participações

989 ParticipaçõesCannabis para 
fins 

medicinais



Relatórios de AIR Finalizados

Monitoramento Econômico de 
Produtos para Saúde no Brasil

Rotulagem Nutricional de 
Alimentos

Dispositivos Eletrônicos
para Fumar

Relação Completa de AIRs
elaboradas pela Anvisa



Como nos preparamos
AIR na Anvisa

Oficinas (presenciais e remotas)

Design Thinking Aplicado à AIR

 Design Thinking;
 Facilitadores em todas as etapas da AIR;
 As unidades da Anvisa  desenvolvem o

Relatório de AIR  durante o cronograma de
oficinas.

Material Referencial
Orientação para realização de AIR

 Portaria no 162/21
 OS no 96/21
 Guia de AIR da Anvisa
 Kit de Ferramentas em AIR
 Template de Relatório
 Perguntas e Respostas
 Passo a Passo
 Cardápio de participação social
 Template para Oficinas (Faça Você 

Mesmo!)
 Vídeos explicativosCapacitação

Treinamento e capacitação em AIR

 Cursos (AIR aplicada; Métodos Comparativos; 
Levantamento de Evidências)

 Estratégias de disseminação de conhecimento

“Vamos Juntos?”

“Faça Você Mesmo!”



Como nos preparamos
Novo Modelo de AIR na Anvisa

 A Jornada da
Regulação

representa o Novo 
Modelo de AIR da 

Anvisa;

 Reflete as etapas de 
reflexões que devem 
ser conduzidas antes 
da elaboração de um

ato normativo.



Kit de Ferramentas
Design Thinking Aplicado à AIR

!

AIRAnvisa

https://bit.ly/2NHZghV



MONITORAMENTO E 
AVALIAÇÃO DO RESULTADO 
REGULATÓRIO - ARR

MONITORAMENTO E 
AVALIAÇÃO DO RESULTADO 
REGULATÓRIO - ARR



MONITORAMENTO

Processo sistemático de coleta de informações relevantes 
acerca da implementação e dos resultados do 

instrumento regulatório frente aos seus objetivos, 
servindo de insumo para a construção da ARR

AVALIÇÃO DO RESULTADO 
REGULATÓRIO – ARR

Verificação dos efeitos decorrentes da edição de ato 
normativo, considerados o alcance dos objetivos originalmente 

pretendidos e os demais impactos observados sobre o 
mercado e a sociedade, em decorrência de sua 

implementação



FINALIDADES DA ARR

Verificar se o instrumento regulatório é eficaz e efetivo

Verificar se o instrumento regulatório permanece adequado, se há necessidade de revisão ou 
se deve ser revogado

Avaliar a execução do que foi planejado, especialmente no que se refere à implementação do 
instrumento regulatório

Avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados do instrumento regulatório

Avaliar a relação custo-benefício do instrumento regulatório

Dar transparência à sociedade quanto ao desempenho do instrumento regulatório

Fornecer subsídios para apoiar a tomada de decisão



OBRIGATÓRIA

REALIZAÇÃO DA ARR

ELETIVA

Para os atos normativos cuja AIR
tenha sido dispensada em razão de
urgência, no prazo de 3 anos
contados da sua entrada em vigor

Para os demais atos
normativos adotados pela
Anvisa, para os quais haja
interesse de realização de
M&ARR



Atos normativos para os quais o curto tempo
de vigência caracterize como improdutiva a
realização de M&ARR.

NORMAS COM 
VIGÊNCIA TEMPORÁRIA

NORMAS COM 
CARÁTER EXCEPCIONAL

Atos normativos editados para tratar
situação específica e pontual, para os quais
a realização de M&ARR represente o
emprego de recursos desproporcionais aos
eventuais impactos esperados.

DISPENSA DE 
ARR



• A Agenda de ARR é um instrumento recente de integração da ARR ao processo regulatório
dos órgãos e entidades da administração pública federal.

Visa conferir previsibilidade e transparência, ao divulgar a relação de 
instrumentos regulatórios que serão objeto de ARR no período.

Agenda de ARR



AGENDA DE ARR

CASOS 
OBRIGATÓRIOS

Dispensados de AIR por 
urgência (§ 2º, art. 4º) e 

não dispensados de ARR 
pela DICOL (§ 2º, art. 57 

da Portaria 162/2021)

CASOS ELETIVOS

§ 3º A escolha dos atos normativos que 
integrarão a agenda de ARR a que se refere o 
§ 2º observará, preferencialmente, um ou mais 

dos seguintes critérios: 

I - ampla repercussão na economia ou no País; 

II - existência de problemas decorrentes da 
aplicação do referido ato normativo; 

III - impacto significativo em organizações ou 
grupos específicos; 

IV - tratamento de matéria relevante para a 
agenda estratégica do órgão; ou 

V - vigência há, no mínimo, cinco anos.

ARRs NÃO 
FINALIZADAS NA 

AGENDA 
ANTERIOR

O princípio da proporcionalidade deve guiar a construção da Agenda de ARR, de modo que os esforços sejam

direcionados a avaliações de instrumentos regulatórios de maior impacto e relevância.

ATUALIZAÇÃO CONTÍNUA



Agenda de ARR https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNzViN2YwMDktOGZjOS00N
WYxLWE1ODMtMGVkYWM0OTE5YjYxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLW
MzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9



GESTÃO DO ESTOQUE 
REGULATÓRIO
GESTÃO DO ESTOQUE 
REGULATÓRIO



DECRETO 10.139/2019
Art. 5º Fica determinada a revisão e a 

consolidação de todos os atos normativos 
inferiores a decreto



● Revogação expressa do ato;
● Revisão e na edição de ato consolidado sobre a matéria com revogação expressa

dos atos anteriores;
● Conclusão quanto à necessidade de revisão mais profunda do ato vigente,

inclusive com possibilidade de alterações de mérito;
● Conclusão quanto ao atendimento pelo ato vigente das regras de consolidação e

do disposto no parágrafo único do art. 13 (atos normativos separados por
pertinência temática e adequação quanto à técnica de elaboração, redação e
alteração de atos normativos).

Resultado da revisão de atos (Art. 7º)



•Cosméticos 
•Saneantes 
•Agrotóxicos 
•PAF

31/03/2022

Novo Prazo

01/08/2022

Ato normativos 
conjuntos; 

 normativos com 
necessidade de
revisão mais

profunda do ato
vigente, inclusive
com possibilidade
de alterações de

mérito 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao



Resultados 2020-2022*

Triagem de 1932 
atos normativos

1915 examinados
853 revogados 

permanentemente ;

339 atos foram consolidados 
em novos atos 

742 atos permaneceram 
vigentes

187 atos consolidadores 
publicados

929 atos vigentes 
no final do processo

Guilhotina Regulatórias (2016, 
2017, 2018 e 2019) = 349 atos

52% de redução 
do estoque!!



Resultados 2020-2022*

TRIAGEM
1932 atos normativos vigentes

Atos normativos 
examinados

1915

Atos normativos 
vigentes

742

TOTAL de atos 
normativos no 

estoque regulatório 
ao final do revisaço

929

Atos normativos 
revogados

Atos normativos 
consolidadores 

publicados

853 187

Redução de 52% do 
estoque!

Guilhotina Regulatórias (2016, 
2017, 2018 e 2019) = 349 atos



Resultados Ciclo 2020-2022

Lista de correspondência (DE-PARA) entre os regulamento republicados com nova numeração após o 
processo de consolidação e os normativos antigos

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-
estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao



Contexto
Revisão da PTR 488/2021

Art. 19. É obrigatória a
manutenção da consolidação
normativa por meio da:

I - realização de alteração na
norma consolidada cada vez que
novo ato com temática aderente
a ela for editado; e

II - repetição dos procedimentos
de revisão e consolidação
normativa previstos neste
Decreto no início do primeiro ano
de cada mandato presidencial
com término até o segundo ano
do mandato presidencial.

OBJETIVO

CUMPRIMENTO 
AO ART. 19 E 
ART. 19-A DO 
DECRETO Nº 

10.319/19

Art. 19-A. Os órgãos e as
entidades editarão ato
com a relação das
normas vigentes até:

(...)

II - o término do segundo
ano de cada mandato
presidencial, para as
normas vigentes até 30
de novembro do segundo
ano do referido mandato.

Revisão e consolidação: ciclos futuros

 Revisão da Portaria 488/2021



Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa
SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050
Brasília - DF

Telefone: 61 3462 6000

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

asreg@anvisa.gov.br

Obrigado! 

Thiago Silva Carvalho

Coordenador de Assessoramento em Análise de Impacto Regulatório
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatória

https://www.linkedin.com/in/thiago-silva-carvalho-b27848218/


