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CARACTERISTICA E SINGULARIDADES INSTITUCIONAIS

= Autarqguia sob regime especial

— Independéncia administrativa (vinculada ao Ministério da Saude)
— Estabilidade dos dirigentes
— Autonomia financeira

= Coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS)

= Regulacdo Econdmica do Mercado e Regulacao Sanitaria (promocdo e protecao da
saude)

= Atua em todos os setores relacionados a produtos e servicos que envolvem a saude da
populacdo brasileira (alimentos, cosméticos, medicamentos, sangue, tecnologias de
produtos para saude, propaganda, laboratérios, servicos de saude etc.)

» DozeE anos de existéncia (Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999)
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MODELO E DESENHO INSTITUCIONAL
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Sanitaria. Anvisa: Relatério anual de atividades, Brasilia, 2006.

Fonte: Adaptado de Mostra Cultural Vigilancia Sanitaria e Cidadania (Marismary Horsth de Seta e Ana Beatriz Nogueira apud BRASIL, Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia
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COMPLEXIDADE E ABRANGENCIA DE ATUACAO
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COMPLEXIDADE E ABRANGENCIA DE ATUACAO

- PRODUCAO PRIMARIA

4,92 MILHC:)ES DE ESTABELECIMENTOS
17,6 MILHOES DE PESSOAS

« FOODS SERVICES

1,25 MILHC:)ES DE ESTABELECIMENTOS
2,15 MILHOES DE PESSOAS

- INDUSTRIA
38.500 MIL ESTABELECIMENTOS
1,4 MILHOES DE PESSOAS
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ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR) 1/2

Ferramenta regulatdéria que examina e avalia os provaveis beneficios, custos e
efeitos das regulacdes novas ou alteradas (OCDE, 1997).

Oferece aos tomadores de decisao dados empiricos e uma estrutura abrangente
na qual eles podem avaliar suas opcdes e as consequiéncias que suas decisOes
podem ter (OCDE, 1997).

E utilizada para definir problemas e garantir que a acdo governamental seja
justificada e apropriada (OCDE, 1997).

Processo de gestdao regulatdria por resultados, orientado pelos principios da
transparéncia, tecnicidade e legitimidade (PECI, 2009).

E uma avaliacdo ex ante para analisar os possiveis efeitos de uma regulacdo ou
politica publica, e proporcionar informacdes aos tomadores de decisao sobre as

diferentes opcdes que tém para atuar (PROREG, 2010).
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" Processo de gestao de riscos inerentes a atuacdao regulatéria com foco em

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR) 2/2

resultados, orientado por principios, ferramentas e mecanismos de transparéncia

e accountability.

v' Processo: indica um conjunto de atos ou acBes encadeados que busca

alcancar um determinado objetivo.

v' Gestdo de riscos: é uma forma de lidar preventivamente (ex ante) com a

incerteza ou o perigo de ocorréncia de fatores ou eventos futuros que

possam comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos pretendidos.

v" Foco em resultados: medidas que buscam assegurar o alcance dos objetivos

pretendidos de modo a propiciar maior eficiéncia e efetividade para a

atuacao regulatoria.

v' Transparéncia e accountability: forma de fortalecer a governanca e a

legitimidade da atuacao regulatoria.
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CONTEXTO GERAL

= Cenario internacional: agenda de reformas regulatérias.
= Reforma Politica e Administrativa no Brasil: década de 80 e anos 90.

* |ncorporacao do modelo de Agéncias Independentes: 12, 22 e 32 geracao de
Agéncias (regulacao econdmica, administrativa e social).

= Crise de legitimidade das Agéncias.
= Projeto de Lein.2 3.337, de 2004.

= Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestao em
Regulacdo (PROREG).

= Nova agenda de reformas: governanca e qualidade do sistema regulatério
brasileiro.
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= REFERENCIA NACIONAL:

acelerar o crescimento do pais

P=. ;

Relatdério da Subcomissao dos Marcos Regulatérios
da Comissao de Assuntos Econémicos do Senado
(Jornal do Senado, Edicdo especial de fevereiro de 2008).
= Projeto de Lei n.2 3.337/1994

Projeto de Emenda Constitucional n.2 81/2003

http://www.senado.gov.br/jornal/arquivos_jornal/arqui
vosPdf/080211_encarte.pdf

= REFERENCIA INTERNACIONAL:

m Relatério OCDE sobre a Reforma
e Regulatdria. Brasil: Fortalecendo a

governanca para o crescentimento.

(Semindrio Internacional para lancamento
1 do estudo peer review — maio de 2008)

http://www.planejamento.gov.br/arquivos_down/notici
as/080604 _relatorio.pdf
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QUALIDADE REGULATORIA

= Uma regulacdo é de qualidade se a mesma é efetiva, transparente, eficiente e
responsdavel (PROREG, 2010).

=  Problemas mais comuns da regulacgao:

> Falta de clareza;

Complexidade e inconsisténcia;

Enfase no carater prescritivo;

Criacao de incentivos perversos, como corrup¢ao e captura;
Defasagem ao longo do tempo por falta de atualizacao;

Comunicacao insuficiente;

YV VV V V V

Precaria administracao regulatéria, sem transparéncia e prestacao de contas;

\4

Dificuldades na implementacao.

Fonte: Adaptado de Rodrigo, Délia. Apresentacao “Governanca e Qualidade Regulatéria: experiéncia e visdo internacional da nova
agenda de reforma” no Seminério Interno de Boas Préaticas Regulatdrias promovido pela Anvisa, Brasilia, 2010.
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PRINCIPAIS CUSTOS DA REGULACAO DE BAIXA QUALIDADE

= Regulacdo que nao cumpre objetivos;

= Riscos para a sociedade (saude, consumidores, meio ambiente);

= Reducao da atividade econémica, do crescimento e desenvolvimento do pais;
® Pouca confian¢a no sistema regulatoério;

= Falta de controle sobre mercados regulados;

= Precario fornecimento de servicos publicos.

Fonte: Adaptado de Rodrigo, Délia. Apresentagdo “Governanca e Qualidade Regulatéria: experiéncia e visdo internacional da nova agenda de
reforma” no Seminério Interno de Boas Préaticas Regulatérias promovido pela Anvisa, Brasilia, 2010.
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AGENDA DE REFORMAS REGULATORIAS

2. Desenho
institucional 4 N

1. Politica < 3. Ferramentas

regulatoria ; regulatdrias
L — W o

Qualidade
regulatoria

Fonte: Adaptado de Rodrigo, Délia. Apresentagao “Calidad regulatoria en un contexto federal: herramientas y politicas”
na Reunido extraordinaria do Subgrupo do GTVS/CIT, Brasilia, 2010.
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PRO-REG: ESTRUTURA CONCEITUAL

Controle Social e
Avaliacao

/ ministérios

|V - Elevar a
transparéncia e
promover o
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Prestacao de
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Il - Alinhamento
das politicas e a
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autonomia e o
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agéncias

Regulacao
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= Avaliacdo ex-ante dos custos e beneficios de regulamentacbes novas e ja
existentes;

AIR: FERRAMENTA DE QUALIDADE REGULATORIA

= |nstrumento de apoio ao processo de tomada de decisao.

BENEFiICIOS DA AIR

= Fortalecimento da governanca regulatoria;
= Melhoria da competitividade do pais via um ambiente regulatério mais sélido;
= Difusao de uma cultura e linguagem comum em termos de regulacao;

= Contribui para o funcionamento interno das organizacdes publicas ao passo em
gue melhora a governanca e fortalece a democracia.

Fonte: Apresentacao da consultora Alketa Peci (EBAPE/FGV) no ambito do Pro-reg. Desenho de uma estratégia de
implantacao e institucionalizacao da AIR, Brasilia, 2009.
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BOAS PRATICAS NA ADOCAO DO INSTRUMENTO 1/2

= |dentificacdo e analise apropriada do problema que uma determinada
regulamentacao busca resolver;

= Especificacdao clara dos objetivos a serem alcancados e dos stakeholders a serem
afetados (fazendo sempre uso, quando possivel, da quantificacao);

® Introducao da avaliacao quando ainda existem multiplas alternativas de decisao e
consideracao dessas diversas alternativas;

= Coleta de informacao por meio de consulta publica;

Fonte: Apresentacao da consultora Alketa Peci (EBAPE/FGV) no ambito do Pro-reg. Desenho de uma estratégia de
implantacéo e institucionalizacdo da AIR, Brasilia, 2009.
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BOAS PRATICAS NA ADOCAO DO INSTRUMENTO 2/2
= Definicdo dos efeitos (impactos, riscos) a serem considerados: obrigatdrios (tais

como impactos orcamentarios, na competicao, etc.) e opcionais, dependendo da area
de atuacao do orgao responsavel,;

= Uso explicito e consistente de critérios, métodos e técnicas de avaliacao das
alternativas (embora nunca especificados em legislacao);

= Disponibilizacao dos AIR de forma transparente.

Fonte: Apresentacao da consultora Alketa Peci (EBAPE/FGV) no ambito do Pro-reg. Desenho de uma estratégia de
implantacéo e institucionalizacdo da AIR, Brasilia, 2009.
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APLICACAO PRATICA: PROJETO-PILOTO DE AIR

Contexto, antecedentes e desafios da atuagao regulatdria na Anvisa

= Auséncia de sistematizacdo e de padrdes para o processo de regulamentacao;

= Producao normativa desordenada;

= Auséncia de previsibilidade da atuacao regulatdria normativa;

= Dificuldade de integracao das diversas areas e atores;

=|ntensa judicializacdo da acao regulatdria e consequente instabilidade regulatoria;
= Necessidade de aprimorar a instrucao do processo de regulamentacao da Agéncia;

=Necessidade de fortalecimento dos mecanismos de transparéncia e participacao.
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Acompanhamento da producédo normativa da Anvisa (1999-2010%)

400

352

355 357
350 321
300
238
250 222
200 m RDC
- - mCP
108 103 110 109 92 98 oa 94 114 99 100 wIN

100 76 72
0 25

I BE ] ] ) ) _ ) ) ) ) 15 12,

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010*




<= ANVISA

| y Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

Boas Praticas Regulatorias

PROGRAMA DE MELHORIA DO PROCESSO DE REGULAMENTACAO
Portaria n.2 422, de 16 de abril de 2008

Diretrizes:

= Fortalecimento da capacidade institucional para gestao em regulacao;
= Melhoria da coordenacao, da qualidade e da efetividade da regulamentacao;

= Fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo de regulamentacao.

Objetivo geral:

= Modernizar e qualificar a gestao da producdao normativa da Anvisa para fortalecer a
legitimidade da acao de regulacdo sanitaria na perspectiva do conhecimento, da
transparéncia, da cooperacao, da responsabilizacao, da participacao, da agilizacao, da
efetividade, da descentralizacao e da exceléncia da atuacao institucional.
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ALINHAMENTO ESTRATEGICO DO PROGRAMA

e Politica Regulatdria (PRO-REG: Programa de Fortalecimento da Capacidade
Institucional para a Gestao em Regulacao, coordenado pela Casa Civil)

* Programa Mais Saude (acao de ampliacdo da previsibilidade da regulacdo sanitaria no
ambito do SUS)

Pacto pela LR REGULAMENTACAO
Saude de Saude .
PDVISA Seguranca Sanitéria + Desenvolvimento do
da Anvisa Complexo Industrial da Satde

Contrato de
Gestao

protecdo da saude e de desenvolvimento social e econémico do pais.

A regulagéo da Anvisa deve conciliar os objetivos de
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PRINCIPAIS ACOES ESTRATEGICAS DO PROGRAMA

= Guia de Boas Praticas Regulatérias
= Agenda Regulatodria

= Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR)
= Revisao e consolidacao da Legislacao Sanitaria

= Formacao e qualificacao para a atuacao regulatodria

= Fortalecimento da participacao social nos processos regulatérios

Segundo a OCDE, “existe uma relacao clara entre o desempenho economico e social de
um pais no longo prazo e a qualidade do seu marco regulatoério”.
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FATORES QUE TEM CONTRIBUIDO PARA A IMPLANTAGAO DA AIR NA ANVISA

Apoio da Alta Direcao da Agéncia;

Alinhamento e interlocucao permanente com os responsaveis pela Politica
Regulatdria no Governo Federal;

Reconhecimento externo das iniciativas e do esforco institucional da Agéncia no
aprimoramento de praticas regulatodrias;

Incorporacao da AIR como etapa formal do processo de regulamentacao;

Instrumentos formais de apoio e direcionamento das a¢des de melhoria da
qualidade regulatéria;

Criacao de um 6rgao responsavel pela AIR na estrutura organizacional;

Qualificacdo e treinamento continuo do staff de especialistas;

Implantacao gradual e flexivel da AIR (metodologia).
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ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA ANVISA

GEREMCIAS-GERATS
. DE GESTAD GERENCIAS-GERAIS GERENCIAS DE
ORGADS DE ASSISTENCIA DIRETA AQ DIRETOR-PRESIDENTE NUCLEDS OPERACIOMAL DE PROCESS0S ORGANIZACIONAIS WINCULO DIRETO CENTRO

ﬁ ﬁ ssscssouns | L ﬁ

SUBORDINAGAD

Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006
Republicada no DOU de 21 de agosto de 2006
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MAPEAMENTO DO PROCESSO DE REGULAMENTAGAO DA ANVISA
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ESTRATEGIA DE IMPLANTAGAO DA AIR

( Nive I3\

Estudo completo de analise de impacto

a R
2

Relatdrio preliminar (screening)

Boas Praticas
Regulatérias

Nivel

~ N\ ( )
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Relatdrio de instrucdo Atores Especialistas
" internos e
Area Untec externos
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ETAPAS DO PROJETO-PILOTO (ANVISA)

12 Etapa (Implantagao da AIR de nivel 1: Relatdrio de Instruc¢ao)

= Mapeamento e padronizacdao de processos e procedimentos;
= Definicao de fluxos, rotinas e responsabilidades;
= |dentificacdo de metodologias de analise;

= Elaboracdo das dimensdes de risco ou impacto regulatério (governanca,
econdmico, internacional, operacional e social);

=  Desenvolvimento de matriz da arvore decisoria;
=  Formatos de modelos, formularios e relatorios;
= Treinamento, divulgacao e conscientizacao de dirigentes, gerentes e técnicos;

= Monitoramento e acompanhamento do Programa (implantacdao gradual e
flexivel).
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ETAPAS DO PROJETO-PILOTO (ANVISA)

22 Etapa (implantagao da AIR de Nivel 2: Screening)

Identificacdo e elaboracao de instrumentos de coleta de dados;
= Elaboracao de indicadores e diagramas;

* Analise qualitativa (métodos de valoracao);

= Sistematizacao de mecanismos de alerta;

= Elaboracao de matriz de recomendacdes e medidas mitigadoras;

= Experiéncia-piloto: validacao e revisao de procedimentos, rotinas e métodos.
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METODOLOGIA

Analise Multicritério: Processo Analitico Hierarquico (AHP)
Quadro de tomada de decisdo (pluralista e generalizado a decisdes com dependéncia e feedback). Principal
finalidade: chamar a atenc¢ao para situagdes de conflitos e obter um caminho para chegar a um acordo

em um processo transparente.

= IMPACTOS NA GOVERNANCA

Avalia a credibilidade e a qualidade do processo regulatério segundo principios, regras e procedimentos
previamente estabelecidos (necessidade, consisténcia, transparéncia e participagao).

. IMPACTO INTERNACIONAL
Avalia os efeitos da proposta com relagao aos compromissos e relagdes internacionais do pais.
=  IMPACTO ECONOMICO

Avalia os efeitos da proposta com relacao as praticas organizacionais das empresas e prestadores de servicos e
a competitividade nacional.

= IMPACTO SOCIAL

Avalia os efeitos da proposta com relacdo aos bens, direitos e garantias sociais, especialmente aos
relacionados a saude, trabalho, consumo e ao meio ambiente.

= IMPACTO OPERACIONAL

Avalia a viabilidade operacional segundo custos e dificuldades relacionados com a execugdo e a implantacao
da proposta de regulamentacao para a Administracdao Publica.
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ESTRUTURA BASICA DO RELATORIO PRELIMINAR DE AIR — NiVEL 2

INTRODUCAO
1. BREVE CONTEXTO E DESCRICAO DO PROBLEMA
2. OBIJETIVOS DA PROPOSTA
3. MEDIDAS PARA ALCANCAR OS OBJETIVOS
4. ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO
1. IMPACTOS NA GOVERNANCA
1. Necessidade
2. Consisténcia
3. Transparéncia
4. Participacao
2. IMPACTO INTERNACIONAL
3. IMPACTO ECONOMICO
1. Custos de operagao
2. Competitividade nacional
4. IMPACTO SOCIAL
5. |IMPACTO OPERACIONAL
CONCLUSAO E RECOMENDACOES
ANEXO |
REFERENCIAS
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INSTRUMENTOS DE ACCOUNTABILITY , TRANSPARENCIA E PARTICIPACAO

Analise de Impacto Regulatério e Agenda regulatéria

Controle Social do SUS Camaras Setoriais

Contrato de gestao Consultas Publicas

Relatério de gestao Audiéncias Publicas

Conselho Consultivo da Anvisa

Foruns de Vigilancia Sanitaria

Ouvidoria

Carta de Servicos ao Cidadao

Audiéncias publicas do Congresso
Nacional

Acesso a informac0des na internet

Central de Atendimento 0800

Rel. de Atividades no Congresso Nacional

Parcerias com Defesa do Consumidor



< ANVISA

| "F Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

Boas Praticas Regulatorias

*®

CONSIDERACC)ES FINAIS
Contexto internacional sobre o uso de AIR Eg:?a
Brasil
. ) Tajikistao
= Mais de 90% paises OCDE Indonésia
= 20 paises emergentes Vietnam
= Diversos paises em desenvolvimento Uzbekistao
) Turquia
Africa
do Sul
Croacia
Sérvia
Uganda
BUIgéria Tanzania
. D
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Source: RIA Database www.ifc.org/brg

Fonte: Adaptado de Rodrigo, Délia. Apresentagdao “Governancga e Qualidade Regulatdria: experiéncia e visao internacional da nova agenda de reforma”
no Semindrio Interno de Boas Praticas Regulatdrias promovido pela Anvisa, Brasilia, 2010.



< ANVISA

| y Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

Boas Praticas Regulatorias

CONSIDERACOES FINAIS

= PRINCIPAIS BENEFICIOS
v' Padronizacdo e harmonizacdo dos procedimentos;
v" Orientac3o por resultados, foco e objetividade da atuacdo regulatéria;

v" Aumento da transparéncia e dos mecanismos de accountability.

= LIMITES
v Carater reducionista de qualquer técnica ou método de valorac3o;
v" Ferramenta de apoio ao processo de tomada de decis3o;
v' Aspecto cultural e incipiente de tais praticas regulatdrias no pais.

=  PERSPECTIVAS
= Nova agenda de reformas: qualidade regulatoria
= Disseminagdo da implantagao da AIR no sistema regulatério brasileiro
=  Aprovacao do PLn.23.337, de 2004
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