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REGULAÇÃO

Conjunto de regras de conduta e de controle da atividade
econômica pública e privada e das atividades sociais não exclusivas
do Estado, com a finalidade de proteger o interesse público.

A regulação deve conciliar os objetivos de proteção da saúde e de
desenvolvimento econômico e social do País, segundo princípios,
valores e interesses legítimos da sociedade.



POR QUE REGULAR?

• Ampliar o acesso a serviços e produtos de
qualidade, por meio do estímulo da oferta e
da competitividade do setor regulado.

• Desonerar o mercado, sem deixar o usuário
sofrer com falhas no fornecimento.

• Induzir investimentos privados.

• Promover o bem estar social, aplicando mais
recursos em áreas onde não há interesse por
parte de entes privados.



• Inovação no cenário regulatório mundial:

 Convergência regulatória

 Reconhecimento mútuo

 Organismos terceiros

Expectativa do mercado:
ter segurança para realizar 

investimentos e aumentar seu 
apetite a riscos ou aceitar 

somente os riscos inerentes 
ao setor.

DESAFIOS DO MUNDO GLOBALIZADO



EMPRESA

UNIVERSIDADEGOVERNO

INOVAÇÃO
AMBIENTE DE INOVAÇÃO



PARTICIPAÇÃO DAS ATIVIDADES REGULADAS PELA ANVISA NA ECONOMIA BRASILEIRA

O valor adicionado bruto da economia brasileira
em 2014: 4,97 trilhões

1,13 trilhão do total (22,7%) é composto por
atividades que sofrem regulação da Anvisa

Estas atividades ganharam participação em relação
a 2010 (19,9%)

O ganho de produtividade não se deu por
aumento na lista de produtos regulados e sim por
um ganho relativo de participação

Fonte: Estudo elaborado em cooperação Anvisa/IBGE

CONTEXTO GERAL



CONTEXTO GERAL

“Paramanter o potencial de crescimento da economia, é preciso mais investimento, o que pode elevar a
produtividade (...). Simplificar os impostos, reduzir os custos administrativos e agilizar a emissão de
licenças aumentaria o retorno do investimento.”

“O Brasil tem espaço para reduzir os custos administrativos e otimizar os procedimentos de
licenciamento de novos negócios, garantindo que a regulamentação não prejudique
desnecessariamente a concorrência.”

“O risco regulatório deverá ser eliminado com a criação de regras confiáveis e a adesão a elas (...)”

RECOMENDAÇÕES:
“Expandir, gradualmente, o uso de avaliações de impacto regulatório (...)”

Fonte: Relatório Econômico OCDE – Brasil (fevereiro 2018) https://www.oecd.org/eco/surveys/Brazil-2018-OECD-economic-survey-
overview-Portuguese.pdf



MELHORIA DA QUALIDADE REGULATÓRIA

A expressão “melhoria regulatória”, refere-se a mudanças que aumentam a qualidade da regulação, isto é,

melhoram o desempenho, o custo/efetividade ou a qualidade legal da regulação e das formalidades

burocráticas associadas. Pode significar a revisão completa de um regime regulatório e de suas instituições ou

o aperfeiçoamento dos mecanismos de elaboração da regulação e de gerenciamento do processo de

melhoria.

The OECD Report on Regulatory Reform Synthesis, p. 6. Disponível em https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2391768.pdf

MELHORIA REGULATÓRIA 



ANÁLISE DO IMPACTO REGULATÓRIO

“A AIR é um dos principais instrumentos voltados à melhoria da qualidade regulatória. Consiste num processo

sistemático de análise baseado em evidências que busca avaliar, a partir da definição de um problema regulatório,

os possíveis impactos das alternativas de ação disponíveis para o alcance dos objetivos pretendidos. Tem como

finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisão e, em última análise, contribuir para que as ações regulatórias

sejam efetivas, eficazes e eficientes.”

Guia Orientativo para Elaboração de Análise de Impacto Regulatório – Casa Civil

MELHORIA DA QUALIDADE REGULATÓRIA



• Aprimorar os procedimentos necessários as Boas Práticas Regulatórias para promover melhoria na governança regulatória na
Agência;

• Implementar mecanismos para melhoria do planejamento regulatório da Anvisa com foco no aprimoramento da transparência e
previsibilidade;

• Promover a incorporação efetiva das etapas da Análise de Impacto Regulatório (AIR) com o intuito de possibilitar a construção de
propostas regulatórias alicerçadas em um processo baseado em evidências;

• Aprimorar as ferramentas de AIR e qualificar sua utilização de maneira a aumentar a robustez dos subsídios apresentados para
tomada de decisão da Diretoria Colegiada;

• Aprimorar mecanismos e ferramentas de participação social de forma a melhorar o processo de levantamento de informações,
comunicação, consulta, e engajamento do público interessado e das partes afetadas pela atuação regulatória da Anvisa;

• Estabelecer e implementar mecanismos para avaliação de conformidade e coerência regulatória, com foco em resultados, de
forma a contribuir para a melhoria sistemática da qualidade regulatória da Anvisa;

• Desenvolver mecanismos que permitam o monitoramento sistemático de atos normativos produzidos pela Anvisa, bem como a
realização de avaliação de resultado regulatório.

MELHORIA DA QUALIDADE REGULATÓRIA NA ANVISA -
PREMISSAS



CICLO REGULATÓRIO

PLANEJAMENTO REGULATÓRIO

1. DEFINIR E 

APROVAR AGENDA 

REGULATÓRIA

2. MONITORAR 

AGENDA 

REGULATÓRIA

3. REVISAR 

AGENDA 

REGULATÓRIA

ANÁLISE DE IMPACTO REGULATÓRIO

1. PLANEJAR 

ESTUDO DE 

PROCESSO 

REGULATÓRIO

2. REALIZAR

ESTUDO DE 

PROCESSO 

REGULATÓRIO

3. CONSTRUIR 

INSTRUMENTO 

REGULATÓRIO

4. DELIBERAR 

INSTRUMENTO 

REGULATÓRIO

MONITORAMENTO E AVALIAÇÃO DO RESULTADO REGULATÓRIO

1. MONITORAR ATO 

REGULATÓRIO

2. AVALIAR ATO 

REGULATÓRIO

3. REVISAR ATO 

REGULATÓRIO



Instrumentos regulatórios não 

normativos podem ser 

usados para solução de 

problemas, isoladamente ou 

em conjunto com outros 

instrumentos normativos. 

Consulte o Cardápio de 

Instrumentos Regulatórios.

A GGREG irá 

auxiliar as áreas 

durante todo o 

processo regulatório, 

apresentando 

ferramentas e 

auxiliando na 

condução das 

atividades.

MAPA DO NOVO PROCESSO REGULATÓRIO DA ANVISA

Versão 

31.08.2018

*As diretrizes gerais e procedimentos específicos constam nos documentos: “Portaria de Diretrizes e Procedimentos Gerais para Melhoria da Qualidade Regulatória” e “Orientação de Serviço de Procedimentos Específicos e Etapas para Elaboração e Deliberação de Instrumentos 

Regulatórios”.

AGENDA 

REGULATÓR

IA

Agenda 

regulatória 

(AR) 

construída 

pela GGREG 

e aprovada 

pela DICOL

Monitorar e 

Revisar Agenda 

Regulatória

GESTÃO DE 

AGENDA

PLANEJAMENTO REGULATÓRIO
1. ABERTURA DE PROCESSO

Abrir processo administrativo de regulação no SEI 

e elaborar termo de abertura do processo 

regulatório (TAP)

Área responsável

3. PUBLICAÇÃO

Atualizar a ficha de 

planejamento e publicar 

TAP no portal da Anvisa. 

*Temas fora da agenda: 

Elaborar a ficha.

GGREG

2. ANÁLISE DE TEMA

Temas com proposta de dispensa de 

AIR / CP ou que não estiverem na AR 

precisam de aprovação da DICOL para 

prosseguimento. 

DICOL

*Nos casos de dispensa aprovada, 

sortear nesse momento o diretor relator.

ABERTURA 

DE PROCESSO 

REGULATÓRIO 

As áreas deverão conduzir 

mecanismos que auxiliem no 

processo de comunicação, 

levantamento de informações 

e engajamento do público 

interessado e das partes 

afetadas pela atuação 

regulatória da Anvisa. 

Consulte o Cardápio de 

Participação Social.

11. RELATÓRIO DE AIR

Concluir Relatório de Análise de Impacto 

Regulatório

‒ Análise e definição do problema;

‒ Identificação e comparação de opções 

regulatórias; e

‒ Plano de implementação e monitoramento.

Área Responsável

10. TPS

Realizar Tomada Pública de Subsídio do Relatório 

Preliminar de AIR e analisar contribuições

Área Responsável, Diretor Relator e GGREG

9. DELIBERAÇÃO

Deliberar sobre Relatório 

Preliminar de AIR e 

proposta de Tomada 

Pública de Subsídio 

(Sorteio da relatoria)

DICOL

4. PROBLEMA REGULATÓRIO

Analisar e definir o problema regulatório

Área Responsável

8. ANÁLISE E PAUTA

Analisar e solicitar inclusão de 

pauta na DICOL (*Pode 

demandar Análise de 

Conformidade à GGREG)

‒ Relatório Preliminar de AIR e 

proposta de TPS

DIREG

7. RELATÓRIO PRELIMINAR DE AIR 

Construir Relatório Preliminar de AIR e propor 

Tomada Pública de Subsídio (TPS)

Área Responsável

5. IDENTIFICAÇÃO DE 

OPÇÕES

Identificar opções de atuação 

regulatória.

Área Responsável

6. COMPARAÇÃO DE 

OPÇÕES

Comparar e avaliar o 

impacto das opções 

regulatórias. .

Área Responsável

ANÁLISE  DE 

IMPACTO REGULATÓRIO

13. AVALIAR E RELATAR 

PROCESSO 

Avaliar processo administrativo de 

regulação, elaborar relatório 

circunstanciado e voto sobre 

proposta de ação regulatória 

normativa e solicitar inclusão de 

pauta na reunião de DICOL

Diretor Relator

12. INSTRUMENTO REGULATÓRIO

Elaborar instrumento regulatório normativo e sua 

proposta de Consulta Pública (CP)

Área Responsável

A GGREG poderá auxiliar em técnicas de redação 

legislativa para construção dos instrumentos normativos 

18. FINALIZAÇÃO

Concluir instrumento regulatório 

normativo 

Diretor Relator e Área 

Responsável

17. ANÁLISE DE PROPOSTA

Analisar proposta de ato normativo pós CP

Diretor Relator

Elaborar análise e parecer jurídico sobre atuação 

regulatória normativa e anexar ao processo

Procuradoria

15. CONSULTA PÚBLICA

Realizar CP de ato normativo

‒ Publicação da CP em DOU 

‒ Disponibilização do Relatório de AIR , da 

Minuta da Norma, do Voto do relator e decisão 

da DICOL no site

GGREG

14. DELIBERAÇÃO

Deliberar sobre proposta de 

atuação regulatória 

normativa

‒ Instrumento normativo; e 

‒ Proposta de CP.

*Poderá solicitar AIR nível 2

DICOL

16. ANÁLISE DE RESULTADOS DA CP

Analisar contribuições recebidas em CP

‒ Relatório de Análise de Contribuições (RAC)

*Contribuições similares poderão ser agrupadas para fins de análise e manifestação.

Área Responsável

Extrair contribuições recebidas em CP

‒ Planilha de Contribuições e Relatório de Análise da Participação Social (RAPS)

GGREG

ELABORAÇÃO DE 

INSTRUMENTO 

REGULATÓRIO 

CONSTRUÇÃO DA 

INTERVENÇÃO REGULATÓRIA

A GGREG 

conduzirá 

ações em 

conjunto com 

as áreas para 

Gestão do 

Estoque, 

Monitoramento 

e Análise do 

Resultado 

Regulatório 

(ARR)

GESTÃO DO ESTOQUE, 

MONITORAMENTO E ARR

19. DELIBERAÇÃO FINAL 

Elaborar relatório circunstanciado, voto e solicitar 

inclusão de pauta na reunião de DICOL para 

deliberação de proposta de ato normativo pós CP

Diretor Relator

Deliberar sobre proposta de ato normativo pós CP

DICOL

20. PUBLICAÇÃO

Proceder com o trâmite de publicação do ato 

normativo em DOU

SECOL e CORPA

Proceder com o trâmite de publicação do ato 

normativo aprovado no portal da Anvisa

GGREG

DELIBERAÇÃO

FINAL

PASSO-A-PASSO DA CONSTRUÇÃO DA 

INTERVENÇÃO REGULATÓRIA



Publicação das fichas de acompanhamento
dos temas da AR

 Amplia o acompanhamento da Agenda
garantindo ainda mais transparência e
informações ao público sobre os temas em
andamento.

 Traz um descritivo sobre o tema, os problemas
inicialmente identificados e o cronograma
previsto para 2018.

Atualização anual

AGENDA REGULATÓRIA
2017-2020

http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas



 Nova ferramenta para identificação
de problemas regulatórios;

 Subsídios para formulação e
atualização da Agenda Regulatória

GESTÃO DO ESTOQUE 
REGULATÓRIO

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/148389



BIBLIOTECA DE TEMAS

 As Bibliotecas são documentos que reúnem
todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas.

 O objetivo é facilitar o acesso e a compreensão
do Estoque Regulatório ao público interno e
externo, bem como aprimorar o processo de
elaboração e revisão das normativas.

GESTÃO DO ESTOQUE 
REGULATÓRIO

http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas



PRIMEIRA TPS ANVISA (maio/2018) - Rotulagem Nutricional de Alimentos

http://portal.anvisa.gov.br/tomada-publica-de-subsidios



Apresentar orientações para a mensuração da carga
administrativa resultante da regulamentação imposta aos
agentes que realizam atividades sujeitas à vigilância sanitária
no Brasil.

Contribuir para mudança de cultura na elaboração de
regulamentos da Agência, tendo como horizontes a
simplificação e a redução ou até mesmo a eliminação da carga
administrativa.

*Proposta de iniciativa regulatória para elaboração de Guia de Mensuração da Carga
Administrativa publicada em 06 de abril de 2018

CARGA ADMINISTRATIVA - GUIA

http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/lancado-guia-
para-mensuracao-da-carga-administrativa/219201



PRÓXIMOS PASSOS PARA O LANÇAMENTO DO NOVO 
MODELO REGULATÓRIO DA ANVISA

1. FINALIZAÇÃO DA CONSULTA INTERNA AOS SERVIDORES E DISCUSSÃO COM AGENTES EXTERNOS.

2. APROVAÇÃO DA PROPOSTA DE PORTARIA DE MELHORIA DA QUALIDADE REGULATÓRIA PELA DICOL.

3. PUBLICAÇÃO DA ORIENTAÇÃO DE SERVIÇO, DOS MODELOS DE DOCUMENTOS  E  CARDÁPIOS (PARTICIPAÇÃO SOCIAL E 

INSTRUMENTOS REGULATÓRIOS) PARA IMPLEMENTAÇÃO DO NOVO CICLO REGULATÓRIO.

4. PUBLICAÇÃO DO GUIA DE AIR.

5. DEFINIÇÃO DOS INDICADORES DE ACOMPANHAMENTO.

6. IMPLEMENTAÇÃO DE PILOTO(S).



Obrigado!

Renato Alencar Porto
Diretoria de Regulação Sanitária - DIREG

regulacao@anvisa.gov.br

Regulação é bem-estar social!

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília – DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

mailto:regulacao@anvisa.gov.br

