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Estadual

Secretarias Estaduais de Salde

Conselhos Estaduais de Saude

Vigildncias Sanitarias estaduais
Lacens

Orgéos de apoio técnico

» Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999

» Autarquia sob regime especial, vinculada ao
Ministério da Saude

» Coordenadora do SNVS (SUS)
» Instancia colegiada de deliberacao

» Estabilidade dos dirigentes, autonomia financeira e
independéncia administrativa

» Metas de desempenho acordadas com o}
Ministério da Saude e reguladas por meio de
Contrato de Gestao

www.anvisa.gov.br



Complexidade e Abrangéncia da Atuacao de Regulacao Sanitaria
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Complexidade e Abrangéncia da Atuacao de Regulacao Sanitaria

PROTEGER A SAUDE
DA POPULAGAO

PROMOVER A SAUDE
DA POUPLAGAO
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PRODUTOS E SERVICOS SUBMETIDOS A VIGILANCIA SANITARIA

Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias, inclusive imunobiologicos e suas substancias ativas;

Alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

Saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

Conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnaostico;

Equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldégicos, hemoterapicos e de
diagnostico laboratorial e por imagem;

Sangue e hemoderivados, orgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em
transplantes ou reconstituicoes;
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PRODUTOS E SERVICOS SUBMETIDOS A VIGILANCIA SANITARIA

v Radioisétopos para uso diagndstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagndstico e terapia;

v’ Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco;

v' Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou submetidos a fontes de radiacao;

v’ Servicos voltados a aten¢do ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime
de internacdo, os servicos de apoio diagndstico e terapéutico, outros servicos de interesse da
saude, bem como aqueles que impliguem a incorporacao de novas tecnologias.

v’ Instala¢des fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as
fases dos processos de producao de bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao
sanitaria, incluindo a destinacdao dos respectivos residuos.
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Escopo da acao da Anvisa

» Medicamentos: 81.159 farmacias, 6.741 distribuidoras e

450 industrias farmacéuticas

Produtos para a saude: 9256 empresas, sendo 1774 produtores
Cosmeéticos: 6050 empresas, sendo 3022 produtores
Saneantes: 4870 empresas, sendo 3267 produtores
Alimentos: 81.100 supermercados

Laboratérios centrais de saude publica — LACEN: 76
Servicos de diagndstico por imagem: 33.571
Hospitais: 6700

vV vV v v vV v vY

Servigcos de hemoterapia: 4113

» Nos ultimos 5 anos foram protocolados cerca de
230 mil documentos na sede da Anvisa
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Portos, Aeroportos e Fronteiras
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Vigilancia Sanitaria e da Competéncias a Anvisa.
Em seu artigo 22 dispde que compete a Uniao
exercer a vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicao
ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo
Distrito Federal e pelos Municipios;
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77 Postos de
Vigilancia
Sanitaria de
Portos,
Aeroportos e
Fronteiras
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Portos, Aeroportos e Fronteiras

A Vigilancia Sanitaria atua:

> No controle sanitario dos meios de
transporte e dos servicos,
inclusive dos ambientes;

> No controle sanitario na
importacao de produtos e
INSUMOS.

> Na protecao a saude do viajante;

> Vigilancia epidemiologica e
ambiental.
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Importacao de Produtos

Fiscalizacao Sanitaria na Importacao

y__ 4
Etapas Criticas

. Transporte j @ " Armazenagem :'
%

} Exposicao = %

CONDICOES AMBIENTAIS

Temperatura, umidade, stress fisico, luminosidade
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Resumo das recomendacoes da OCDE (2008):
Reforma regulatoria no Brasil

Parte 1. Opcoes politicas relacionadas a
Capacidade Governamental em Assegurar
Regulacao de Alta Qualidade

OECD Reviews of Regulatory
Reform

BRAZIL =~ 1. Ampliar esforcos para integrar uma aproximacgao
FoR aRowTY “do governo como um todo” para o apoio de uma
qualidade regulatéria no mais alto nivel politico

2. Implantar capacidades institucionais para a
qualidade regulatoria

3. Melhorar os mecanismos de coordenacao e
esclarecer responsabilidades para a qualidade
regulatdria.

4. Implantar a Analise de Impacto
Regulatorio como uma ferramenta eficaz da
qualidade regulatoria.

5. Melhorar a qualidade do estoque regulatorio a
fim de assegurar a consecucao eficiente dos
objetivos econdmicos e sociais

6. Melhorar a transparéncia e ampliar a participacao

.1 social nos processos regulatorios.
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Fonte: OCDE, Relatério sobre Reforma
Regulatoria 2008
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Programa de Melhoria do Processo de

Regulamentacao (2008)
Portaria n© 422, de 16 de abril de 2008

Objetivo geral:

« Modernizar e qualificar a gestao da producao normativa da Anvisa para
fortalecer a legitimidade da acao de regulacao 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

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
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PRINCIPAIS ESTRATEGIAS E ACOES DO PROGRAMA

Guia de Boas Praticas Regulatorias

Agenda Regulatoria

Publicacao de Iniciativa Regulatoria

Melhoria dos mecanismos de Consultas e Audiéncias Publicas
Analise de Impacto Regulatorio (AIR)

Abertura do processo decisorio

Instrumentos e alternativas regulatdrias

YV VYV VYV VYV VY VYV VY

Formacao e qualificacao dos servidores da Agéncia

» Acesso a legislacdo e estoque regulatério
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REDESENHO, APERFEICOAMENTO E SIMPLIFICACAO DO
PROCESSO DE REGULAMENTACAO

Aprovado em Reunido Ordinéaria da Diretoria Colegiada n°® 19/12 (26 de junho de 2012)

ETAPAS DO REGIME coOoMum

Instrugdo e Participago Instrugdo Deliberacgo
ETAPAS: elaboragdo Social complementar final

1~1 1 E A vel 1 = nivel Zou 3 ativo publicado
L4 |nICIatIV8 :. S — SR e onsultaPiblica :ucl énciaPublica staarquivada

espacho de Iniciativa » Analise Juridica

EcI tal de chamamento

* Elaboracdo e instrugdo inicial oseiam
e Instrucao complementar (opcional) o
e Participacao e instrucao final

ETAPAS DO REGIME ESPECIAL = Visitatécnica, projeto-piloto

Iniciativa e = = - . =
. ~ . ~ : = nstrucdo e Participagio nstrugéo Deliberagdo
[} Del]be ra gao e |mp|ementa gao 5i|rr1115|;lri?i§:§a elaboracdo Social complementar final
H ® Iniciativa resumida * Ato Normativo publicado
" Minuta * Proposta arquivada
~ = Andlise juridica
REGIMES DE TRAMITACAO:
* » Menor complexidade com baixo impacto paraa sociedade

PY Comum (rito completO); . BB B BB R R R R R R R RS T
e Especial: urgéncia; menor complexidade e atualizacao periddicas.

FORMULARIOS INFORMATIZADOS:
Uso da ferramenta FormSUS como sistema informatizado para reduzir carga
administrativa, melhorar a qualidade e disponibilidade da informacao ao longo do
processo e aperfeicoamento dos mecanismos de participacao e transparéncia.
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-/ Transparéncia e Participag&o Social no
' ﬂ ‘ Processo Regulatério

e Agenda Regulatdria (pialogos Setoriais);

e Publicacao do Despacho de iniciativa (publicidade do inicio do processo de
regulamentagao),

e Consulta Publica (visualizagao dos resultados em tempo real),

e Publicacao no site da ANVISA dos resultados da Consulta Publica
(Relatdrio de Andlise de Participacdo Social e Relatdrio de Andlise de Contribuicbes em Consulta

Publica);
e Acesso a ao acervo de atos normativos da Anvisa;

33 1.539 47 participantes/CP
participantes

28 5.707 204
participantes participantes/CP*

20 1.639 82
participantes participantes/CP***

*Destaque para a Consulta Publican? 29/2014, sobre Rotulagem de Alergénicos em Alimentos, que contou com 3531 participantes.

**Dados parciais obtidos até o dia 01 de setembro de 2015.

***Destaque para a Consulta Publica n? 20/2015, sobre Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude, que contou com 1050 participantes.
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Principais elementos que compodoem o AIR

Questionario da OCDE (1995) Elementos

1. O problema estd corretamente definido? = Descricao do problema

2. A acao governamental é justificada? = Especificacao de competéncia para agir
3. Aregulacdo é a melhor forma de acao * Indicacao dos objetivos e dos resultados
governamental? esperados

4. Existe base legal para a regulacao? = Descricdo dos impactos (qualitativa e/ou
5. Qual o nivel apropriado de governo para esta a¢ao? quantitativa, sempre que possivel)

6. Os beneficios da regulacao justificam os custos? = |dentificacdao dos grupos afetados

7. A distribuicdo dos efeitos na sociedade é = Coleta e andlise de dados

transparente? = Descricao e andlise de alternativas

8. A regulacao é clara, consistente, compreensivel e = Comparacao de vantagens e desvantagens das
acessivel aos usuarios? opcoes regulatdrias

9. Todas as partes interessadas tiveram a = Consulta e participacao da sociedade
oportunidade de apresentar suas opinides? = Mecanismos de implantacao e

10. Como a regulacdo sera cumprida? monitoramento (compliance)

= Previsdo de parametros e rotinas para
avaliacdo e revisao.

Fonte: Silva, Gustavo. Performance Regulatéria: uma analise do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagao da Anvisa no
contexto da atual agenda de reforma regulatéria no Brasil. Dissertagdo de Mestrado. Brasilia: Fiocruz/IPEA, 2013
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Niveis de Complexidade de AIR na Anvisa

/AR (Nivel 3)
/AIR (Nivel 2) \f
/AR (Nivel 1) \( 3
Analise Completa
Screening de
Impactos
Analise de Problema,
alternativas regulatorias e
mapeamento de impactos
K '8 v
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12 Etapa (AIR Nivel 1)

Questionario com o objetivo de encorajar os servidores e gestores a
pensarem de forma estruturada no problema, alternativas, justificativa,
objetivos e impactos de suas propostas de regulamentacao.

AIRs 1

TR : Realizad
Esta dividido em cinco partes: as:

2013: 44

e Analise do problema 2014: 74

e Analise de risco 015: 65

» Analise da atuacao regulatodria e potenciais impactos (hegativos)
e Identificacao de atores afetados
e Monitoramento da medida proposta*
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Junho - Funcionamento dos
Bancos de Células e Tecidos
Germinativos (BCTG)
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AIR Nivel 2 realizados

Fevereiro - Registro de
medicamentos com principios
ativos sintéticos e semi-
sintéticos, classificados como
novos, genéricos e similares

Marco — Intercambialidade

Agosto — Servicos de Estética e
Embelezamento

Marco - Boas Praticas de
Fabricacao de Excipientes

Junho - Documentos que
atestem o cumprimento de Boas
Praticas de Fabricacao exigidos
para registro de produtos para

saude AIRs 2

Realizadas:
6
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Visite nossa pagina de Regulacdao no Portal da Anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/requlacaosanitaria
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