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Fichas de Planejamento e 
Acompanhamento dos temas da 
Agenda, com detalhes sobre o andamento 
dos processos, publicadas e atualizadas 
constantemente  em 
http://portal.anvisa.gov.br/2017- 
2020/temas 

Realizada a primeira 
Atualização Anual  para 

inclusão, exclusão e alteração 
de temas da Agenda. 

19 novos temas 
13 temas concluídos 
5 temas arquivados 

13 

ACOMPANHAMENTO DOS TEMAS ATUALIZAÇÃO ANUAL DA AGENDA

129 
temas

15 
macrotemas

122 
processos  

de regulação

dos processos iniciados em 
2018 são relacionados à 
Agenda Regulatória

temas 
concluídos

http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-atualiza-agenda-regulatoria/219201?p_p_auth=pR6aVsDh&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DpR6aVsDh%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-1%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-atualiza-agenda-regulatoria/219201?p_p_auth=pR6aVsDh&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DpR6aVsDh%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-1%26p_p_col_count%3D1


PARTICIPAÇÃO  
SOCIAL

As Consultas Públicas em 2018 
contaram com 402 participantes

32 9 1 1ª
Consultas 
Públicas

Consultas 
para revisão 

de Guias

Audiência 
Pública

Realizada a 

Tomada Pública 
de Subsídios 
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Perfil dos participantes 

A Anvisa criou o 

Cardápio de 
Participação Social: 

documento que apresenta 

os diferentes mecanismos 

de participação social 

utilizados pela Agência. 

O cardápio será publicado 

em breve. 

 

3.597 33.531
Participantes Contribuições

REA L I ZAÇÃO  DA  1 ª  TOMADA  PÚB L I CA  DE
SUBS Í D I O S  ( T P S )  DA  ANV I SA

Coleta  de  dados ,  informações  ou  evidências  sobre  o  Relatór io  

Prel iminar  de  AIR  da  proposta  de  atuação  regulatór ia  sobre  

Rotulagem  Nutricional  de  Alimentos .  

http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/
http://portal.anvisa.gov.br/tomada-publica-de-subsidios
http://portal.anvisa.gov.br/tomada-publica-de-subsidios
http://portal.anvisa.gov.br/tomada-publica-de-subsidios
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dos Relatórios de 
Mapeamento de 
Impacto (REMAI) 

publicados no 
Portal

Oficinas de 
Análise de 

Problemas junto 
às áreas técnicas

Servidores 
capacitados 

em AIR

TRANSPARÊNCIA 
Todas as Análises de 
Impacto Regulatório 
produzidas pela Anvisa a 
partir 2012 estão disponíveis 
no Portal, totalizando 471 
documentos.

DISSEMINAÇÃO DE 
CONHECIMENTO 

Elaboração do Guia de 
AIR da Anvisa. Será 
publicado em breve! 

MUDANÇA DE CULTURA 
Criação do Cardápio de Instrumentos 
Regulatórios: instrumento orientativo 
que apresenta as alternativas que podem 
ser utilizadas para a atuação regulatória 
da Anvisa, levando as áreas técnicas e a 
sociedade a uma reflexão sobre novas 
formas de regular. Será publicado em 
breve!

AIR em 
2018

100%

64

8

http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio


ARR 

33% dos atos normativos da Anvisa 
publicados em 2018 tiveram previsão de 
indicadores de monitoramento da norma

Em 2018 foram realizados três estudos pilotos de Monitoramento e ARR

RDC nº 183/2017 
(programas de inspeção e os 

procedimentos administrativos para 
a concessão da CBPF para 

estabelecimentos fabricantes de 
produtos para saúde localizados fora 
do território nacional e do Mercosul) 

RDC nº 153/2017 
(classificação do Grau de Risco 
para as atividades econômicas 

sujeitas à 
vigilância sanitária, para fins de 

licenciamento) 

RDC nº 219/2018 
(diretrizes para aprovação 

condicional das petições de 
alteração pós-registro de 

medicamentos e dá outras 
providências.) 

Concluído
Em 

andamento
Em 

andamento



G E S T Ã O  D O  E S T O Q U E  R E G U L A T Ó R I O

Foram atualizadas as 
Bibliotecas Temáticas de Normas da Anvisa. 

17 
macro 
temas

303 
temas

Atualmente o 
estoque 

regulatório da 
Anvisa está 

organizado em:

Foram publicados 
61 ATOS NORMATIVOS 

54 Resoluções de Diretoria Colegiada (RDC)

7 Instruções Normativas (IN)

Foram recebidas 
contribuições da sociedade por meio 

do Formulário para Identificação de 
Problemas em normas da Anvisa 

64 

http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/contribuicoes


S I M P L I F I C A Ç Ã O  A D M I N I S T R A T I V A

GUILHOTINA REGULATÓRIA

MENSURAÇÃO DA CARGA ADMINISTRATIVA

3 fases
167 atos 

obsoletos 
eliminados 

 Consulta Pública 
para revogação 
de outras 167 

normas

Ao final, a
Anvisa estima 

eliminar 1/3 do seu 
estoque regulatório 

A Anvisa publicou o Guia para a mensuração da carga administrativa da regulamentação 
em Vigilância Sanitária, documento pioneiro na administração pública brasileira. 

PILOTO DE MENSURAÇÃO DA CARGA ADMINISTRATIVA DA RDC Nº 185/2006 
(monitoramento de preços de produtos para saúde)

A norma impõe uma
carga administrativa de
R$ 1.219.832,41 
às empresas reguladas

A revisão da norma pode
reduzir a carga
administrativa ao setor
produtivo em  
até R$ 750 mil 

Estudo baseado no Modelo de Custo Padrão, 
método reconhecido internacionalmente utilizado para quantificar 
a carga administrativa de um regulamento para o setor produtivo.

http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/consulta-publica-propoe-revogacao-de-18-das-normas/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/consulta-publica-propoe-revogacao-de-18-das-normas/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/387334
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5119316&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=consulta-publica-propoe-revogacao-de-18-das-normas&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dguilhotina%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/378661
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/378661
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=proposta-pode-gerar-reducao-de-mais-de-r-750-mil&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5143166&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=proposta-pode-gerar-reducao-de-mais-de-r-750-mil&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5143166&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=proposta-pode-gerar-reducao-de-mais-de-r-750-mil&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5143166&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content


A Anvisa lançou o Observatório de Regulação Sanitária, um espaço virtual que fornece dados e informações qualificadas para 
subsidiar a tomada de decisão da Agência. O Observatório conta atualmente com três painéis direcionados ao público interno da 
Agência e em breve serão divulgados a toda a sociedade.

https://anvisabr.sharepoint.com/sites/Observatorio


MONITORAMENTO ECONÔMICO DO 
MERCADO DE PRODUTOS PARA A SAÚDE

Desde maio de 2018 a sociedade brasileira 
conta com informações sobre preços dos 
produtos para saúde que estão listados na 

resolução RE nº 3.385/2006.

modelos de
produtos

cadastrados

Consultas por nome
comercial, modelo

do produto, número
do registro, entre

outras

Divulgação do preço
no mercado
nacional e os

preços praticados
em outros países

6 mil 

"Essas informações auxiliam a tomada de decisão de gestores, profissionais de saúde ou outros interessados, ampliando a
transparência da utilização dos recursos para a aquisição de produtos para saúde, principalmente, relacionada com as compras
públicas".

http://portal.anvisa.gov.br/pesquisa-de-precos


APROVAÇÃO DO NOVO 
MODELO REGULATÓRIO DA ANVISA

Publicação da Portaria nº 1.741/2018, que dispõe

sobre as diretrizes e os procedimentos para

melhoria da qualidade regulatória na Anvisa

Publicação da Orientação de Serviço nº 56/2018, que

dispõe sobre o fluxo para a elaboração e a deliberação

de instrumentos regulatórios, em consonância com a

Portaria

http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081
http://intravisa.anvisa.gov.br/documents/20642/264090/Boletim+de+Servi%C3%A7o+n%C2%B0+54+2018/20413e85-5d1f-3907-9e79-8f55a641a985?version=1.0
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