A ANVISA E A REGULACAO SANITARIA

Renato Alencar Porto

Encontro Anual ABRASP
Indaiatuba, 23 de outubro de 2018



Conjunto de regras de conduta e de controle da atividade
econdmica publica e privada e das atividades sociais nao exclusivas
do Estado, com a finalidade de proteger o interesse publico.

A regulacao deve conciliar os objetivos de protecao da saude e de
desenvolvimento economico e social do Pais, segundo principios,
valores e interesses legitimos da sociedade.
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_\/ POR QUE REGULAR?

 Ampliar o acesso a servicos e produtos de
qualidade, por meio do estimulo da oferta e
da competitividade do setor regulado.

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

* |nduzir investimentos privados.

* Promover o bem estar social, aplicando mais
recursos em areas onde nao ha interesse por

parte de entes privados.
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_\_/ DESAFIOS DO MUNDO GLOBALIZADO

- Inovagao no cenario regulatorio mundial: Expectativa do mercado:
o o ter seguranca para realizar
- Convergéncia regulatdria investimentos e aumentar seu
= Reconhecimento mutuo apetite a riscos ou aceitar

somente os riscos inerentes

= Organismos terceiros ao setor.



INOVACAO
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—\_/ CONTEXTO GERAL

PARTICIPACAO DAS ATIVIDADES REGULADAS PELA ANVISA NA ECONOMIA BRASILEIRA

O valor adicionado bruto da economia brasileira Valor Adicionado Bruto (Brasil)

em 2014: 4,97 trilhdes valores em bilhdes de Reais
5.000
1,13 trilhdo do total (22,7%) é composto por o
. . ~ . 4.
atividades que sofrem regulacao da Anvisa
3.000
Estas atividades ganharam participacao em relacao 5 000

a 2010 (19,9%)
1.000

O ganho de produtividade ndao se deu por 0 L] - - - .

aumento na lista de produtos regulados e sim por 2010 2011 2012 2013 2014

um ganho relativo de participacao

B Parte regulada pela Anvisa total da economia

Fonte: Estudo elaborado em cooperac¢do Anvisa/IBGE

=L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



CQ'; CONTEXTO GERAL

“Para manter 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 emissdo de
licencas aumentaria o retorno do investimento.”

“O Brasil tem espago para reduzir os custos administrativos e otimizar os procedimentos de
licenciamento de novos negdcios, garantindo que a regulamentagdo ndo prejudique
desnecessariamente a concorréncia.”

“O risco regulatorio deverda ser eliminado com a criagcdo de regras confidveis e a adesdo a elas {(...)”

RECOMENDACOES:
“Expandir, gradualmente, o uso de avaliacdes de impacto regulatorio (...)”

Fonte: Relatério Econémico OCDE — Brasil (fevereiro 2018) https://www.oecd.org/eco/surveys/Brazil-2018-OECD-economic-survey-
overview-Portuguese.pdf
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_\_/ MELHORIA DA QUALIDADE REGULATORIA

MELHORIA REGULATORIA

A expressGo “melhoria regulatoria”, refere-se a mudancas que aumentam a qualidade da regulagéo, isto é,
melhoram o desempenho, o custo/efetividade ou a qualidade legal da regulacdo e das formalidades
burocrdticas associadas. Pode significar a revisGo completa de um regime regulatorio e de suas instituicées ou

o aperfeicoamento dos mecanismos de elabora¢céo da regulacdo e de gerenciamento do processo de

melhoria.

The OECD Report on Regulatory Reform Synthesis, p. 6. Disponivel em https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2391768.pdf
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_\_/ MELHORIA DA QUALIDADE REGULATORIA

ANALISE DO IMPACTO REGULATORIO

“A AIR é um dos principais instrumentos voltados a melhoria da qualidade regulatdria. Consiste num processo
sistemdtico de andlise baseado em evidéncias que busca avaliar, a partir da definigcdo de um problema regulatorio,
0s possiveis impactos das alternativas de acdo disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos. Tem como

finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisdo e, em ultima andlise, contribuir para que as agoes regulatorias

sejam efetivas, eficazes e eficientes.”

Guia Orientativo para Elaboracdo de Andlise de Impacto Regulatdrio — Casa Civil
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MELHORIA DA QUALIDADE REGULATORIA NA ANVISA -
PREMISSAS

Aprimorar os procedimentos necessarios as Boas Praticas Regulatdrias para promover melhoria na governanca regulatdria na
Agéncia;

Implementar mecanismos para melhoria do planejamento regulatorio da Anvisa com foco no aprimoramento da transparéncia e
previsibilidade;

Promover a incorporacao efetiva das etapas da Analise de Impacto Regulatério (AIR) com o intuito de possibilitar a construcao de
propostas regulatérias alicercadas em um processo baseado em evidéncias;

Aprimorar as ferramentas de AIR e qualificar sua utilizacdo de maneira a aumentar a robustez dos subsidios apresentados para
tomada de decisao da Diretoria Colegiada;

Aprimorar mecanismos e ferramentas de participacao social de forma a melhorar o processo de levantamento de informacdes,
comunicacgao, consulta, e engajamento do publico interessado e das partes afetadas pela atuacao regulatéria da Anvisa;

Estabelecer e implementar mecanismos para avaliacao de conformidade e coeréncia regulatoria, com foco em resultados, de
forma a contribuir para a melhoria sistematica da qualidade regulatdria da Anvisa;

Desenvolver mecanismos que permitam o monitoramento sistematico de atos normativos produzidos pela Anvisa, bem como a
realizacao de avaliacao de resultado regulatdrio.
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CLO REGULATORIO

_____________________________________________________________

! PLANEJAMENTO REGULATORIO |
c i 1. DEFINIR E 2. MONITORAR 3. REVISAR |
| | APROVAR AGENDA AGENDA AGENDA | )
AGENDA REGULATORIA i REGULATORIA REGULATORIA REGULATORIA i A e e
ciclo quadrienal : |
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MAPA DO NOVO PROCESSO REGULATORIO DA ANVISA

Versao
31.08.2018

PASS0-A-PASSO DA CONSTRUGAO DA

INTERVENCAO REGULATORIA

PLANEJAMENTO REGULATORIO

ABERTURA

DE PROCESSO
REGULATORIO

mm GESTAO DE mm

AGENDA
AGENDA I I
REGULATOR =
1A
P | o |

regulatdria
(BR) Monitorar e
l Revisar Agenda
Regaia!Oriamm—m

construida
pela GGREG
e aprovada

pela DICOL

ANALISE DE

1

1 As éreas deverao conduzir

| mecanismos que auxiiem no

processo de comunicagéo,

I levantamento de informagdes

1 e engajamento do piblico

1 interessado e das partes

| afetadas pela atuagéo

\ regulatéria da Anvisa.
Consulte o Cardapio de

: Participagéo Social

CONSTRUGAO DA
INTERVENCAO REGULATORIA

A GGREG ira
auxiliar as areas
durante todo o
processo regulatorio,
apresentando
ferramentas e
auxiliando na
conducao das
atividades

oo oo—d

ELABORACAO DE

INSTRUMENTO
REGULATORIO

Instrumentos regulatérios ndo
normativos podem ser
usados para solugao de
problemas, isoladamente ou
conjunto com outros
instrumentos normativos.

GESTAO DO ESTOQUE, :
MONITORAMENTO E ARR Inciumnios AegUALOES.

A GGREG e
conduzira
agdes em
conjunto com
as reas para
Gestdo do
Estoque,
Monitoramento
e Analise do
Resultado
Regulatdrio
(ARR)

DELIBERACAQ

FINAL

IMPACTO REGULATORIO

&

1. ABERTURA DE PROCESSO
Abrir processo administrativo de regulagdo no SEI
e elaborar termo de abertura do processo
regulatdrio (TAP)

Arearesponsavel

4. PROBLEMA REGULATORIO
Analisar e definir o problema regulatdrio
Area Responsavel

7. RELATORIO PRELIMINAR DE AIR
Construir Relatdrio Preliminar de AIR e propor
Tomada Piblica de Subsidio (TPS)

Area Responsavel

10. TPS

Realizar Tomada Publica de Subsidio do Relatério
Preliminar de AIR e analisar contribuicdes

Area Responsavel, Diretor Relator e GGREG

12. INSTRUMENTO REGULATORIO

Elaborar instrumento regulatério normativo e sua
proposta de Consulta Publica (CP)

Area Responsavel

! A GGREG poderé auxiliar em técnicas de redagéo 1
I legislativa para construgao dos instrumentos normativos |
L

15. CONSULTA PUBLICA

Realizar CP de ato normativo

~ Publicagéo da CP em DOU

~ Disponibilizagéo do Relatorio de AIR , da
Minuta da Norma, do Voto do relator e deciséo
da DICOL no site

GGREG

17. ANALISE DE PROPOSTA
Analisar proposta de ato normativo pés CP
Diretor Relator

Elaborar analise e parecer juridico sobre atuag&o
regulatéria normativa e anexar ao processo
Procuradoria

19. DELIBERAGAO FINAL

Elaborar relatério circunstanciado, voto e solicitar
inclus&o de pauta na reunido de DICOL para
deliberagao de proposta de ato normativo pés CP
Diretor Relator

Deliberar sobre proposta de ato normativo pos CP.
DIiCOL
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2. ANALISE DE TEMA

el |
Temas com proposta de dispensa de
AIR / CP ou que néo estiverem na AR
precisam de aprovagéo da DICOL para
prosseguimento.

DICOL

*Nos casos de dispensa aprovada, I

e s UGN 0 sty ety

5. IDENTIFICAGAO DE
OPCOES

Identificar opgdes de atuagdo
regulatéria

Area Responsével

8. ANALISE E PAUTA

Analisar e solicitar incluso de

pauta na DICOL (Pode

demandar Analise de

Conformidade a GGREG)

~ Relatério Preliminar de AIR e
proposta de TPS

DIREG

L

11. RELATORIO DE AIR

Concluir Relatério de Analise de Impacto

Regulatério

— Andlise e definicéo do problema;

~ Identificagéo e comparagao de opgdes
regulatérias; e

— Plano de implementag&o e monitoramento.

Area Responsavel

13. AVALIAR E RELATAR
PROCESSO

Avaliar processo administrativo de
regulagdo, elaborar relatério
circunstanciado e voto sobre
proposta de ago regulatdria
normativa e solicitar inclusao de
pauta na reunido de DICOL
Diretor Relator

L

16. ANALISE DE RESULTADOS DA CP
Analisar contribuigdes recebidas em CP
— Relatério de Analise de Contribuices (RAC)

3. PUBLICACAO
Atualizar a ficha de
planejamento e publicar
TAP no portal da Anvisa.
*Temas fora da agenda:
Elaborar a ficha.
GGREG

6. COMPARAGAO DE
OPGOES

Comparar e avaliar o
impacto das opgdes
regulatorias. .

Area Responsavel

9. DELIBERACAO
Deliberar sobre Relatorio
Preliminar de AIR e
proposta de Tomada
Piblica de Subsidio
(Sorteio da relatoria)
DIcOL

14. DELIBERAGAO
Deliberar sobre proposta de
atuacao regulatéria
normativa

— Instrumento normativo; e
~ Proposta de CP.

“Podera solicitar AIR nivel 2
DICOL

“Contribuigdes similares poderéo ser agrupadas para fins de andlise  manifestag&o.

Area Responsavel

Extrair contribuigoes recebidas em CP

— Planilha de Contribuigdes e Relatério de Andlise da Participagdo Social (RAPS)

GGREG

18. FINALIZAGAO

Concluir instrumento regulatorio
normativo

Diretor Relator e Area
Responsavel

20. PUBLICAGAO
Proceder com o tramite de publicagéo do ato
normativo em DOU
SECOL e CORPA

Proceder com o tramite de publicagéo do ato
normativo aprovado no portal da Anvisa
GGREG
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“Portaria de Diretrizes e Procedimentos Gerais para Melhoria da Qualidade Regulatéria” e “Orientagao de Servigo de 2 ES:CPE;)CCFEESGS

1 Regulatdrios” |
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QM) AGENDA REGULATORIA
2017-2020

Publicacao das fichas de acompanhamento
dos temas da AR

v' Amplia o acompanhamento da Agenda
garantindo ainda mais transparéncia e
informagdes ao publico sobre os temas em
andamento.

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

Atualizacao anual

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

PROCESSOS REGULATORIOS ASSOCIADOS AO TEMA

Revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 37, de 04 de julho de 2009, que trata da
admissibilidade de Farmacopeias estrangeiras.

NOmero do processo  25351.084285/2017-87
Diretor Relator Renato Porto

SituagGo do Frocesso  Andlise do Impacto Regulatdrio (AIR)

Quais as agoes previstas para o ano?
= (Criagcdo de grupo de frabalho;
» Estudo das opcdes requlatdrias;
» Eaboracdo de Andlise de Impacto regulatdrio;
* Reunides internas.

CRONOGRAMA PREVISTO PARA 2018
Etapa do processo regulatorio Jan - Mar Abr - Jun Jul - Set Out - Dez Status da etapa

Abertura
(Iniciativa)

Andili I i
ndlise do I'Tmc.r__m Regulatdrio £m anda
[AIR) mento
Elaboracdo do instrumento
[minuta anterior a CP) - Néo iniciada

Consulta Pablica [CP). Andlise
das confribuicdes e Né&o iniciada
Elaboragdo do instrumento final

Concluida

Deliberacdo fina
. ) Nao iniciada
[conclusdo do processa)

Publicacoes relacionadas ao processo:
Despacho de Iniciativa n® 35, de 2/46/2017




GESTAO DO ESTOQUE
REGULATORIO

v" Nova ferramenta para identificacdo
de problemas regulatorios;

v' Subsidios para formulacdo e
atualizacao da Agenda Regulatéria

Sabe de problemas
em normas da
Anvisa?

«/ Este é o canal!
il

Clique e faca seu relato

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

DESCREVA
'| IDENTIFIQUE O O QUE

TEMA ACONTECEU

Os temas sao partes do marco regulatério
organizados de acordo com o qué a Anvisa
regula (produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria) e como ela regula
(registro, notificagao, fiscalizacao,
monitoramento, etc.). Para cada tema ha
atos normativos especificos que
regulamentam a matéria. Conheca as
[bibliotecas do marco regulatério e os temas!|

Relate o problema observado da
forma mais clara possivel!

QUEME QUAIS AS
AFETADO PELO CONSEQUENCIAS?
PROBLEMA?

Existe um grupo de pessoas, empresas
ou instituicoes que sao mais afetadas
pelo problema?

Por exemplo: pesquisadores, importadores,
distribuidores, operadores logisticos,
industrias, fabricantes, prescritores,
pacientes, cidadaos etc.

Descreva as consequéncias do problema
e por que deveria haver intervencgao por
meio de regulamentacao da Anvisa.
Exemplos de consequéncias: perda do
material de pesquisa e prejuizos financeiros;
baixa eficiéncia da cadeia de distribui¢do e
armazenagem, aumento de custos e
dificuldades no acesso; transmissao de

Somente sua empresa, instituicio ou local de trabalho ¢ afetado? doencas e aumento da morbimortalidade
Nesse caso, talvez seja me! hor entrar em contato direto com a <
unidade técnica na Anvisa responsével pelo tema. Para isso, agende relacionada a esses produtos, aumento de
reunides presenciais ou virtuais por meio do sistema parlatorio. custos para o SUS, etc.
HA EVIDENCIAS, INFORME O
5 PROVAS OU FATOS 6 A
PROBLEMAA
QUEAJUDEMA ANVISA
COMPROVARA
EXISTENCIADO
PROBLEMA?
Anexe evidéncias que auxiliem a Anvisa Apos ter ciéncia dessas orientacdes, relate
a entender o problema: o problema sobre o marco relatério no
Podem ser anexadas matéria de jornal, formulario eletrénico!

artigos em revista, estudos cientificos,
dados entre outras informagdes que achar
relevante para caracterizar o problema



GESTAO DO ESTOQUE
REGULATORIO

BIBLIOTECA DE TEMAS

v" As Bibliotecas sdo documentos que rednem
todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas.

v" O objetivo é facilitar o acesso e a compreens3o
do Estoque Regulatério ao publico interno e
externo, bem como aprimorar o processo de
elaboracao e revisao das normativas.

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

1.10. Registro e pds Registro de medicamentos especificos

RDC 24/2011 - Registro de medicamentos especificos
Alterada por:
RDC D4/2015
RDC 97/2016
RDC 242/2018
Ato relacionado:
IN 09/2016 — Regras para bula e rotulagem de medicamentos especificos

RDC 41/2003 - Painel de Avaliacdo de hepatoprotetores
Alterada por:
RDC 78/2003 - Exigéncias para renovacdo do registro de medicamentos para o tratamento do figado e
gue contenham indicagdo profildtica como hepatoprotetor

RDC 76/2016 - Realizagdo de alteracdo, inclusdo e cancelamento pos-registro de medicamentos especificos.
Alterada por:

RDC 113/2016
RDC 235/2018

Portaria M5 108/1991 — Normatiza a composicdo de produtos para a Terapia de Reidratacdo Oral (TRO) e
determina o conteddo minimo de informagdes que devem ser fornecidas aos profissionais de salde e ao

usuario.

RDC 08/2001 - Regulamento Técnico que institui as Boas Praticas de Fabricacdo do Concentrado Polieletroliticos
para Hemaodidlise - CPHD

Portaria SVS/M5S 40/1998 — Definicdo de medicamento a base de vitamina

RDC 29/2007 - Aprovar as regras referentes ao registro e comercializacdo para a substituicdo do sistema de
infusdo aberto para fechado em solugdes parenterais de grande volume.
Alterada por:
RDC 11/2008
RDC 31/2008
Atos relacionados:
Portaria SWS/MS 272/1998 - Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia
de Nutrigdo Parenteral.
RDC 90/2008 - Fixa prazo para a comercializacdo de solugbes parenterais de grande volume em sistema
de infusdo aberto e da outras providéncias - ABRASP.
RDC 48/2011 - Concede prazo para que as empresas fabricantes de Solugdes Parenterais de Grande
Volume se adequem as disposigdes da Farmacopeia Brasileira quanto ao novo pericdo de guarentena

para a realizacdo do Teste de Esterilidade.

RDC 05/2015 - Regra de transicdo de lagrimas artificiais e ou lubrificantes oculares da categoria de produtos
para a saude para a categoria de medicamentos.

Alterada por:

RDC 139/2017
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http://portal.anvisa.gov.br/tomada-publica-de-subsidios
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CARGA ADMINISTRATIVA - GUIA

Guia para a mensuracao da carga administrativa da
regulamentacao em Vigilancia Sanitaria

Série: Inteligéncia Regulatoria

Apresentar orientacdes para a mensuracdo da carga
administrativa resultante da regulamentacao imposta aos
agentes que realizam atividades sujeitas a vigilancia sanitaria
no Brasil.

Contribuir para mudanca de cultura na elaboracao de
regulamentos da Agéncia, tendo como horizontes a
simplificacao e a reducao ou até mesmo a eliminagao da carga
administrativa.

*Proposta de iniciativa regulatéria para elaboracdo de Guia de Mensuracdo da Carga
Administrativa publicada em 06 de abril de 2018

MOMTORA MENTO

£ AV
RESULTADO REGULA TOMIO

AOEMOA RECULATORR
a -

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/web/quest/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/lancado-guia- 2018

para-mensuracao-da-carga-administrativa/219201



PROXIMOS PASSOS PARA 0 LANGAMENTO DO NOVO
MODELO REGULATORIO DA ANVISA

. FINALIZACAO DA CONSULTA INTERNA A0S SERVIDORES E DISCUSSAO COM AGENTES EXTERNOS.
. APROVACAO DA PROPOSTA DE PORTARIA DE MELHORIA DA QUALIDADE REGULATORIA PELA DICOL.

. PUBLICACAO DA ORIENTACAO DE SERVICO, DOS MODELOS DE DOCUMENTOS E CARDAPIOS (PARTICIPACAO SOCIAL E
INSTRUMENTOS REGULATORI0S) PARA IMPLEMENTACAO DO NOVO CICLO REGULATORIO.

. PUBLICACAO DO GUIA DE AIR.
. DEFINICAO DOS INDICADORES DE ACOMPANHAMENTO.

. IMPLEMENTACAO DE PILOTO(S).



Obrigado!

Renato Alencar Porto

Diretoria de Regulagdo Sanitaria - DIREG
regulacao@anvisa.gov.br

Regulacéo é bem-estar social!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Anvisa Atende: 0800-642-9782
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