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Modelo de Governança GGREG 

Gerência Geral de Boas Práticas 
Regulatórias – GGREG 

Gerente-Geral 

2 Assessores 

Gerência de Análise de Impacto 
Regulatório – GEAIR 

Gerente 
8 servidores 

Gerência de Estudos Econômicos e 
Inteligência Regulatória – GECOR 

Gerente 
7 servidores 
3 Estagiários 

Gerência de Processos Regulatórios 
– GPROR 

Gerente 
9 servidores  
2 Estagiários 

Terceira Diretoria 
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Novo Modelo Regulatório da Anvisa 

ABERTURA  

DO PROCESSO REGULATÓRIO  

ANÁLISE  DE  

IMPACTO REGULATÓRIO 

ELABORAÇÃO DO 

INSTRUMENTO  

REGULATÓRIO  

DELIBERAÇÃO 

FINAL 

PORTARIA N° 1.741/2018  

Dispõe sobre as diretrizes e os procedimentos para 

melhoria da qualidade regulatória na Anvisa 

ORIENTAÇÃO DE SERVIÇO  Nº 56/2018 

Dispõe sobre o fluxo para a elaboração e a 

deliberação de instrumentos regulatórios 



Novo Modelo Regulatório da Anvisa 

Abr/2019 Dez/2018 

Fase de 

estruturação 

interna 

Entrada em 

vigor do 

novo modelo 

regulatório* 

Abr/2021 

Período de 

Transição 

* Adesão voluntária 

das áreas técnicas 

CAPÍTULO III - ANÁLISE DE 

IMPACTO REGULATÓRIO 

CAPÍTULO V - 

IMPLEMENTAÇÃO DO 

INSTRUMENTO REGULATÓRIO 

CAPÍTULO VI - 

MONITORAMENTO E DA 

AVALIAÇÃO DO RESULTADO 

REGULATÓRIO 

Aplicação 

integral a todos 

os processos 

administrativos 

de regulação 

Publicação 

da Portaria e 

da OS 

CAPÍTULO I - DISPOSIÇÕES 

GERAIS 

CAPÍTULO II - PLANEJAMENTO 

REGULATÓRIO 

CAPÍTULO IV - ELABORAÇÃO DO 

INSTRUMENTO REGULATÓRIO 

CAPÍTULO VII - GESTÃO DO 

ESTOQUE REGULATÓRIO 

CAPÍTULO VIII - DISPOSIÇÕES 

FINAIS E TRANSITÓRIAS 



Novo Modelo Regulatório da Anvisa 

1º de 
abril de 

2019 

 

30 de 
março 
de 2021 

 

ANÁLISE DE IMPACTO 

REGULATÓRIO 

IMPLEMENTAÇÃO 

DO INSTRUMENTO 

REGULATÓRIO 

MONITORAMENTO E 

AVALIAÇÃO DO RESULTADO 

REGULATÓRIO 

Período de transição:  

2 anos 

Durante esses 2 anos as unidades organizacionais da Anvisa poderão escolher se querem 

elaborar a AIR no fluxo antigo ou no fluxo novo (Portaria nº 1741/2018 e OS nº 56/2018). 
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O que é? 
 

Processo sistemático de análise, baseado em evidências, que busca 
avaliar, a partir da definição de um problema regulatório, os possíveis 
impactos das opções de ação disponíveis para o alcance dos objetivos 
pretendidos, tendo como finalidade orientar e subsidiar a tomada de 

decisão. 
 

Qual a sua finalidade? 
 

Orientar e subsidiar, com base em evidências e de maneira robusta e 
transparente, a tomada de decisão regulatória da Anvisa. 

 

A que se aplica? 
 

Precederá as propostas de adoção e de alteração de atos normativos 
de interesse geral editados pela agência. 

 
 
 
 
 

A AIR no Novo Modelo Regulatório da Anvisa 



A AIR no Novo Modelo Regulatório da Anvisa 

Análise e 

definição do 

problema 

Identificação das 

opções 

regulatórias 

Comparação das 

opções 

regulatórias 

Consulta aos agentes afetados e interessados 

Levantamento de Evidências 



A AIR no Novo Modelo Regulatório da Anvisa 

Análise e definição do problema 
 

Promover o entendimento acerca da natureza, magnitude, causas e 

consequências do problema. 

 

Identificação de opções 
 

Mapear possíveis soluções para o problema regulatório e o 

atingimento dos objetivos, considerando a opção de manutenção da 

situação atual, além das soluções normativas e, sempre que possível, 

opções não normativas. 

 

Comparação de opções 
 

Identificar os impactos das opções regulatórias e compará-los entre 

si, visando demonstrar a opção mais adequada para alcançar os 

objetivos pretendidos. 



A AIR no Novo Modelo Regulatório da Anvisa 



A AIR no Novo Modelo Regulatório da Anvisa 

RESPONSABILIDADE CONTRATAÇÃO 

A GGREG, mais 

especificamente a GEAIR, 

acompanhará o processo 

regulatório, prestando apoio e 

assessoramento às unidades 

organizacionais responsáveis pela 

condução da AIR 

O gestor da unidade 

organizacional é o 

responsável pela condução 

da AIR dos Processos 

Administrativos de Regulação 

instaurados em suas unidades 

organizacionais subordinadas 

ASSESSORAMENTO 

Conforme necessidade, as 

características e a 

relevância da matéria, a 

Anvisa poderá efetuar 

contratação ad hoc para 

estudos que subsidiem a 

realização de AIR. 



NÃO SE APLICA 

I – atos normativos que visem retificar erro material de 

sintaxe, ortografia, pontuação, tipográficos e de 

numeração de normas previamente publicadas; 

II – atos normativos que visem atualizar dispositivos 

obsoletos ou revogar atos normativos, desde que não 

haja alteração de mérito; 

III –  atos normativos que visem consolidar outras normas 

sobre determinada matéria, desde que não haja 

alteração de mérito. 

PODE SER DISPENSADA 

I – problemas de alto grau de urgência e gravidade 

(situações de iminente risco à saúde ou por circunstâncias de caso 

fortuito ou força maior)  

II – revisões de atos normativos que visem exclusivamente à 

simplificação administrativa, desde que não haja 

alteração de mérito; e 

III – atos normativos que possuam notório baixo impacto. 

A AIR no Novo Modelo Regulatório da Anvisa 



A AIR no Novo Modelo Regulatório da Anvisa 

Relatório de AIR 

o sumário executivo; 

o identificação do problema regulatório; 

o identificação dos agentes ou grupos afetados pelo problema regulatório; 

o identificação da base legal que ampara a ação; 

o definição dos objetivos que se pretende alcançar 

o mapeamento da experiência internacional no tratamento do problema; 

o descrição das possíveis opções para o enfrentamento do problema; 

o exposição das possíveis vantagens, desvantagens e impactos das opções 

identificadas; 

o comparação das vantagens e desvantagens das opções consideradas; 

o considerações sobre subsídios recebidos dos agentes afetados; e 

o plano de implementação da opção sugerida. 



A AIR no Novo Modelo Regulatório da Anvisa 

Tomada Pública de Subsídios (TPS) 

 

Após a conclusão do Relatório Preliminar de AIR, com a finalidade 

de ampliar  a transparência do processo regulatório e as fontes de 

informação disponíveis, o Relatório Preliminar deverá ser objeto 

de TPS para o recebimento de contribuições do público em geral. 

 

Eventual dispensa da TPS poderá ocorrer mediante justificativa da 

unidade organizacional e decisão da Diretoria Colegiada. 

 



A AIR no Novo Modelo Regulatório da Anvisa 

Deliberação 

 
A AIR não vincula o processo decisório, contudo as 

deliberações contrárias às recomendações da AIR 

deverão ser fundamentadas 

 

Após a deliberação da DICOL, o Relatório de deverá 

ser disponibilizado no Portal da Anvisa 



A AIR no Novo Modelo Regulatório da Anvisa 

AIR Complementar 
 

Para as situações em que o problema regulatório objeto da análise tenha 

significativa complexidade ou caso as opções identificadas para o seu 

enfrentamento apresentem impactos substanciais, a AIR poderá ser 

complementada com conteúdo adicional referente à: 

 

I – mensuração dos possíveis custos, benefícios e impactos das opções de 

ação identificadas sobre os agentes ou grupos afetados; 
 

II – análise de risco; e 
 

III – outros elementos considerados necessários à tomada de decisão 

regulatória. 
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Auditoria da CGU na Anvisa 

 

o Início da Auditoria: Abril de 2018; 

 

o Objeto: Avaliação da metodologia de AIR promovida pela Anvisa; 

 

o Critérios de aferição: práticas adotadas  nas Diretrizes Gerais 

para AIR e no Guia Orientativo para elaboração de AIR da Casa 

Civil da Presidência da República. 

 

o Objetivos: 

 

i) Verificar se a Anvisa possui um processo sistemático de AIR;  

 

ii) Verificar se a Anvisa apresenta mecanismos para prover a 

transparência no processo de AIR e fomenta a participação do setor 

regulado; e  

 

iii) Verificar se a Anvisa adota práticas que assegurem a existência 

de condições mínimas para  o exercício da boa 

governança no Processo de AIR.  

 



Auditoria da CGU na Anvisa 

Da análise da Auditoria 
 

 

o “de forma complementar a edição da Portaria nº 1741/18, 

considerando as alterações do processo regulatório inseridas 

pelo normativo, e com o objetivo de tornar a AIR 

mais efetiva, sugere-se a elaboração de documento 

(Guia de AIR da Anvisa) que  instrua o corpo técnico da 

Anvisa em relação a definição e o detalhamento das 

atividades e procedimentos atinentes a cada etapa que 

conforma o processo de AIR.” 

 

o “verifica-se que a Publicação da Portaria n° 1.741/2018, da 

Orientação de Serviço nº 56/2018 e, futuramente, do Guia 

de Análise de Impacto Regulatório da Anvisa, se 

apresentam como arcabouço adequado para que as 

atividades do processo de AIR estejam de acordo 

com as boas práticas recomendadas.” 



Auditoria da CGU na Anvisa 

Conclusão 
 

 

• “Os exames realizados permitem concluir que, em relação à 

Qualidade Regulatória, há um processo sistemático de 

Análise de Impacto Regulatório na Agência, o que 

pode ser verificado a partir da percepção de que o processo 

de AIR está inserido no ciclo regulatório da Anvisa” 

 

• “Ressalta-se que a efetiva implementação dos 

procedimentos e práticas preconizadas na Portaria 

nº 1.741/2018 se configurará como importante 

medida para fortalecimento do processo de 

Análise de Impacto Regulatório, apresentando de 

forma eficaz e eficiente os impactos das alternativas de ação 

e orientando e subsidiando a tomada de decisão da Anvisa” 



Recomendações 
 

o Publicar o Guia de AIR da Anvisa; 

 

o Aprimorar a forma de consulta dos atos normativos no 

Portal da Anvisa; 
 

o Apresentar processo sistemático de gerenciamento de 

riscos relativos às atividades atinentes à AIR; 

 

o Estabelecer no Plano de Integridade da Anvisa conjunto 

de mecanismos e procedimentos internos para prevenir, 

detectar e remediar a possibilidade de ocorrência de 

conflito de interesse durante o Processo Regulatório; 

 

o Elaborar Plano de Capacitação com foco na nova 

sistemática do Processo de AIR para o corpo técnico da 

Anvisa. 

Auditoria da CGU na Anvisa 
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Guia de AIR da Anvisa 

o Possui caráter recomendatório e está 

organizado de forma a orientar a elaboração 

da AIR na Anvisa, detalhando os principais 

aspectos necessários para sua realização; 

 

o Início da elaboração: Junho de 2017; 

 

o Aprovação em Diretoria Colegiada: 

05 de fevereiro de 2019; 

 

o Publicação no Portal da Anvisa: 06 de 

fevereiro de 2019. 

 



Guia de AIR da Anvisa:  Antecedentes e Contextualização 

Ata ROP nº 19/2012: 

• AIR em 3 níveis 

• AIR obrigatória no 

Regime Comum 

• Adoção do FormSUS 

 

Elaboração do Guia de AIR 

inserida na Agenda 

Regulatória 2017/2020 

(Tema nº 1.1) 

2008 2012 2016 2016 2017 2018 

2019 

Programa de Melhoria do 

Processo de Regulamentação da 

Anvisa (PMR) e  

Guia de Boas Práticas 

Regulatórias 

Planejamento Estratégico da 

Anvisa 2016-2019: Elaboração de 

um Guia de AIR prevista como 

uma das entregas necessárias 

para o aprimoramento da AIR 

na Agência (Projeto P5) 

Revisão AIR 1 e 2: 

Relatório de Mapeamento de 

Impactos (Remai) e AIR Nível 2 

indicado pela DICOL/Relator com 

escopo definido 

Portaria nº 1741/2018 e OS nº 

56/2018 : Novo modelo 

Regulatório da Anvisa – Guia de 

AIR previsto como entrega no 

Plano de Implementação da 

Portaria e da OS. 

Publicação 

do Guia de 

AIR 



Guia de AIR da Anvisa:  Propulsores 

Portaria nº 1741/2018 e 

OS nº 56/2018 – 

Melhoria da Qualidade 

Regulatória na Anvisa e 

Auditoria da CGU 

Acessão do 

Brasil à 

OCDE 

Projeto de 

Lei das 

Agências 

Diretrizes e 

Gerais e Guia de 

AIR Casa Civil 

Resolução CAMEX boas 

práticas para a elaboração e 

revisão de medidas 

regulatórias que afetam o 

comércio exterior 



Guia de AIR da Anvisa:  Principais Referências 

Recommendation of 

the council of the 

OECD on improving 

the quality of 

government 

regulation, 1995 

Alternatives to 

traditional 

regulation 

O
C

D
E

 



C
O

M
IS

SÃ
O

 E
U

R
O

P
E

IA
 

Guia de AIR da Anvisa:  Principais Referências 

Impact Assessment 

Guidelines, 2009 

Better Regulation 

“Toolbox”, 2015 

Better Regulation 

Guidelines, 2017 



G
O

V
E

R
N

O
 C

A
N

A
D

E
N

SE
 

Guia de AIR da Anvisa:  Principais Referências 
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Guia de AIR da Anvisa:  Principais Referências 



O
U

T
R

O
S 

Governmental 

Handbook, Israel, 

2013 

Guia de AIR da Anvisa:  Principais Referências 



Guia de AIR da Anvisa:  Objetivo 

Auxiliar as unidades 
organizacionais da Anvisa no 

efetivo processo de incorporação 
da AIR, desde os estágios iniciais 

do processo regulatório, 
conforme preconizam a Portaria 
nº 1741/2018 e a OS nº 56/2018. 



Guia de AIR da Anvisa:  Capítulos 

CAPÍTULO 1  

ANÁLISE E 

DEFINIÇÃO DE 

PROBLEMA 

CAPÍTULO 2 CAPÍTULO 3 CAPÍTULO 4 

INSTRUMENTOS 

REGULATÓRIOS 

CAPÍTULO 5 CAPÍTULO 6 CAPÍTULO 7 CAPÍTULO 8 

CONSTRUÇÃO DAS 

OPÇÕES 

REGULATÓRIAS 

IDENTIFICAÇÃO E 

COMPARAÇÃO DOS 

IMPACTOS DAS OPÇÕES 

REGULATÓRIAS 

PLANO DE 

IMPLEMENTAÇÃO, 

FISCALIZAÇÃO E 

MONITORAMENTO 

LEVANTAMENTO DE 

EVIDÊNCIAS 

PARTICIPAÇÃO 

SOCIAL 

RELATÓRIO DE ANÁLISE 

DE IMPACTO 

REGULATÓRIO 



CAPÍTULO 1  

ANÁLISE E 

DEFINIÇÃO DE 

PROBLEMA 

Guia de AIR da Anvisa:  Capítulos 

o Contextualização do problema regulatório; 

 

o Descrição do problema regulatório e suas consequências; 

 

o Identificação e análise das causas raízes do problema; 

 

o Levantamento de evidências sobre a árvore de problema; 

 

o Identificação e consulta aos agentes afetados;  

 

o Priorização da atuação regulatória;  

 

o Descrição dos objetivos da atuação regulatória (geral e 

específico).   

“Um problema bem definido é 

um problema meio 

solucionado” (Charles F. 

Kettering) 



Guia de AIR da Anvisa:  Capítulos 

CAPÍTULO 2 

CONSTRUÇÃO DAS 

OPÇÕES 

REGULATÓRIAS 

o Descrição da situação regulatória vigente e construção do 

cenário baseline; 

  

o Levantamento das opções regulatórias e mapeamento das 

experiências internacionais; 

  

o Análise das opções regulatórias quanto à viabilidade e 

proporcionalidade; 

  

o Descrição das opções selecionadas. 

A existência de diferentes formas 
para a atuação regulatória e a 

capacidade que cada uma delas têm 
de gerar resultados muito distintos 

em termos de custos (desvantagens) e 
benefícios (vantagens) faz com que o 

exercício de identificação e 
construção das opções regulatórias 

constitua uma fase importante. 



Guia de AIR da Anvisa:  Capítulos 

CAPÍTULO 3 

IDENTIFICAÇÃO E 

COMPARAÇÃO DOS 

IMPACTOS DAS OPÇÕES 

REGULATÓRIAS 

o Identificação dos impactos e dos agentes afetados; 

 

o Seleção dos impactos mais relevantes; 

 

o Comparação dos impactos  

 Métodos qualitativos    

 Métodos quantitativos (Multicritério,  Custo 

 Padrão, Custo-Efetividade, Custo-Benefício); 

 

o Identificação da opção ou da combinação de opções que se 

mostra mais adequada para alcançar os objetivos pretendidos.   

A partir da comparação dos 

principais impactos esperados de 

cada opção regulatória é possível 

definir a opção (ou da combinação 

de opções) que se mostra mais 

adequada para alcançar os 

objetivos pretendidos. 



CAPÍTULO 4 

INSTRUMENTOS 

REGULATÓRIOS 

Guia de AIR da Anvisa:  Capítulos 

o Instrumentos de Regulamentação; 

 

o Instrumentos de Recomendação; 

 

o Instrumentos de Orientação e Informação; 

 

o Instrumentos de Autorregulação; 

 

o Instrumentos de Corregulação; 

 

o Outros instrumentos regulatórios; 

 

o Documentos Administrativos. 

Quais os instrumentos 

regulatórios indicados para 

materializar a opção ou as 

opções escolhidas? 



Guia de AIR da Anvisa:  Capítulos 

CAPÍTULO 5 

PLANO DE 

IMPLEMENTAÇÃO, 

FISCALIZAÇÃO E 

MONITORAMENTO 

o Estratégia de implementação; 

 

o Estratégias de Fiscalização; 

 

o Estratégias de Monitoramento. Desenvolver e aplicar estratégias 

para garantir que a intervenção 

seja adequadamente 

implementada, fiscalizada e 

monitorada. 



CAPÍTULO 6 

LEVANTAMENTO DE 

EVIDÊNCIAS 

Guia de AIR da Anvisa:  Capítulos 

o Identificação das evidências; 

 

o Qualidade das evidências; 

 

o Fontes de evidências. O levantamento de evidências 
é fundamental e perpassa todas 

as fases da AIR 



CAPÍTULO 7 

PARTICIPAÇÃO 

SOCIAL 

Guia de AIR da Anvisa:  Capítulos 

o Quando consultar os agentes afetados? 

  

o Como consultar os agentes afetados? 

 

o Quem deve ser consultado? 

 

o Quais mecanismos de participação social podem ser 

utilizados? 

A participação social é 
fundamental e recomendada em 
todas as fases da AIR, pois um 
bom processo de consulta e 

engajamento garante transparência 
e reúne subsídios que melhoram a 
eficiência da atuação regulatória.  



Guia de AIR da Anvisa:  Capítulos 

CAPÍTULO 7 

PARTICIPAÇÃO 

SOCIAL 



CAPÍTULO 8 

RELATÓRIO DE ANÁLISE 

DE IMPACTO 

REGULATÓRIO 

Guia de AIR da Anvisa:  Capítulos 

O relatório de AIR reúne os resultados da análise 

 realizada. Não possui caráter vinculante, pois, se 

 trata de uma análise técnica que busca apresentar de  

forma robusta e transparente subsídios à tomada de  

decisão da Diretoria Colegiada. 

 



o Guia nº 17, versão 1, de 04 de 

fevereiro de 2019; 

 

 

o Aberto ao recebimento de 

contribuições de 06/02/2019 a 

05/08/2019, com possibilidade 

de prorrogação até 

06/09/2019; 

 

 

o Formulário: https://pesquisa.an

visa.gov.br/index.php/899484?l

ang=pt-BR. 

Guia de AIR da Anvisa: Consulta para revisão 

http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/389723 

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899484?lang=pt-BR
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/389723


Guia de AIR da Anvisa:  Próximos Passos 

o Implementar as estratégias de disseminação e de 

capacitação do Guia para as unidades 

organizacionais da Anvisa; 

 

o Analisar as contribuições recebidas na consulta 

para revisão do Guia; 

 

o Elaborar segunda versão do Guia. 
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Gestão do Estoque Regulatório da Anvisa 

Processo dinâmico e sistemático de organização, 

acompanhamento e revisão dos atos normativos, 

para promover o acesso qualificado ao marco 

regulatório e avaliar sua adequação, visando a 

melhoria da qualidade regulatória e, dessa forma, 

contribuindo para promoção e proteção da saúde 

da população. 

 



Gestão do Estoque Regulatório da Anvisa 

Identificação das necessidades de 

melhorias 

Ferramenta de Identificação  

de Problemas 



Identificação das necessidades de 

melhorias 

Gestão do Estoque Regulatório da Anvisa 

RESULTADOS:  

Ferramenta de 

Identificação de 

Problemas 



Gestão do Estoque Regulatório da Anvisa 

Conclusões e propostas de soluções 

Guilhotina  

Regulatória 

Mecanismo de reforma do 

marco regulatório para 

identificação e revogação 

de atos normativos 

obsoletos.  

 



Gestão do Estoque Regulatório da Anvisa 

Conclusões e propostas de soluções 

Impactos da 

Guilhotina  

Regulatória 



Gestão do Estoque Regulatório da Anvisa 

Alimentação da Agenda Regulatória 

Relatos de problemas 

nas normas pelo canal 

da Ouvidoria 

Atualização da AR 2017/2020 (jan/2019) 

30  

temas  

c/relatos de 

problemas 

15 já estavam 

previstos na AR 

2017/2020 
1 novo tema foi 

incluído 



Obrigada! 
 

Gabrielle Cunha Barbosa Cavalcanti e Cysne Troncoso 

Gerente-Geral de Regulamentação e Boas Práticas Regulatórias 

Gabrielle.troncoso@anvisa.gov.br 
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