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1 INTRODUGAO

A Agenda de Avaliagao de Resultado Regulatério (ARR) foi instituida pelo Decreton® 10.411,
de 30/6/2020, que regulamenta a Andlise de Impacto Regulatério (AIR), como parte da
estratégia de integracdao da ARR ao processo regulatério dos érgaos e entidades da
administracao publica federal. De forma a cumprir o Decreto, a Agenda foi incluida entre as
ferramentas regulatérias da Anvisa, por meio da Portaria n°® 162, de 12/3/2021, que dispde
sobre as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

A Agenda de ARR é um instrumento de planejamento que visa conferir maior previsibilidade
e transparéncia para a atividade regulatéria, ao divulgar a relagdo de instrumentos
regulatorios que serao objeto de ARR no periodo.

Segundo o art. 23 do Decreto 10.411, de 2020, “os érgaos e as entidades divulgarao em seu
sitio eletronico, até 14 de outubro de 2022, agenda de ARR a ser concluida até 31 de
dezembro de 2022, acompanhada da relagao de atos normativos a serem submetidos a
ARR, dajustificativa para a sua escolha e do cronograma para a elaboragao das avaliagdes”.

Portanto, com a finalidade de dar maior previsibilidade e transparéncia para a atividade
regulatoria da Anvisa, bem como cumprir com as obriga¢cdes estabelecidas pelo Decreto
10.411, de 2020, a Agenda de ARR 2021/2022 da Anvisa foi aprovada pela Diretoria
Colegiada (Dicol) na Reunido Ordindria Publica (ROP) n°® 14/2022 e publicada no Portal da
Anvisa em 9/8/2022. Durante sua vigéncia, esta agenda foi atualizada duas vezes e a ultima
versao foi publicada no Portal da Anvisa no dia 08/11/2022.

A Agenda de ARR sera concluida até o ultimo ano de cada mandato presidencial, conforme
determina o § 4° do art. 13 do Decreto n® 10.411, de 2020. Assim, a fim de cumprir com o
prazo estabelecido, o presente Relatério materializa a conclusao da Agenda de ARR.

2 OBJETIVOS

Este relatério tem o objetivo de concluir a Agenda de ARR 2021/2022 da Anvisa.

3 CONTEXTUALIZAGAO DA AGENDA DE ARR 2021/2022

A inclusao de instrumentos regulatorios na Agenda de ARR, é tratada pelos artigos 12 e 13
do Decreto n® 10.411, de 2020. Nesses termos, que foram internalizados na Anvisa pela
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Portaria n°® 162, de 2021, a inclus@o pode ocorrer em carater eletivo ou obrigatério, no caso
de atos normativos cuja AIR tenha sido dispensada em razdo de urgéncia.

Segundo a Nota Técnica 4/2022/SEI/GECOR/GGREG/GADIP/ANVISA, de 13/11/2020, que
apresentou a proposta de procedimentos para construgado, aprovagao, publicagéo,

atualizagdo e conclusao da Agenda de ARR da Anvisa, o fluxograma adotado para a
construcao da Agenda de ARR 2021-2022 foi o seguinte:

Selegao dos Elaboragio da Agenda Aprovagio da Agenda de

de ARR ARR

instrumentos
regulatorios

 Areas técnicas ASREG

* Diretorias
Supervisoras

Para a construgcao da Agenda de ARR 2021/2022 da Anvisa foram executados os seguintes
passos:

e Selegao dos instrumentos regulatérios: a agenda de ARR 2021-2022 da
Anvisa foi inicialmente composta por 8 instrumentos regulatérios, sendo 4
ARRs de carater obrigatério e 2 ARRs de carater eletivo. Uma das ARRs de
carater eletivo é tematica, ou seja, é referente a 3 instrumentos regulatorios.
A justificativa para inclusdao de ambas as ARRs de carater eletivo na Agenda
foi embasada no inciso lll do § 2° do art. 13 do Decreto 10.411, de 2020, que
dispde sobre o impacto significativo em organizagdes ou grupos especificos.

o Elaboragao da Agenda de ARR: a partir da selecdo dos instrumentos
regulatorios, a Asreg compilou a Agenda de ARR 2021/2022 da Anvisa e
submeteu a apreciagao da Dicol.

e Aprovagcao da Agenda de ARR: em 9/8/2022, na ROP n° 14/2022, a Dicol
aprovou a Agenda de ARR 2021/2022 da Anvisa.

e Publicagao da Agenda de ARR: em 9/8/2022, ap6s a aprovacgao pela Dicol, a
Asreg publicou no Portal da Anvisa a Agenda de ARR 2021/2022.

De acordo com o fluxo proposto, a atualizagao da Agenda de ARR deve ocorrer de forma
continua ao longo do periodo de vigéncia da Agenda de ARR no que se refere a inclusdo ou
exclusao de instrumentos regulatérios na Agenda de ARR publicada, sempre mediante
aprovacao pela Dicol.
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Durante o periodo de vigéncia da Agenda de ARR 2021/2022, ocorreram duas atualizagoes:

e 12 atualizagao (10/10/2022): ap6s a aprovacao pela Dicol para inclusdo dos atos
normativos RDC 739/2022, RDC 750/2022e RDC 754/2022.

e 22 atualizagao (08/11/2022): apds a aprovacao pela Dicol para inclusdo da RDC
759/2022.

4 ANALISE DA AGENDA DE ARR
4.1 Composig¢ao da Agenda de ARR 2021/2022 da Anvisa

A Agenda de ARR 2021/2022 da Anvisa € composta por 12 instrumentos regulatérios que
se referem a 10 ARRs. Abaixo, seguem algumas informacodes:

e (Quantidade de ARRs: nesta Agenda, foram incluidas 10 ARRs, sendo 9
relativas a um unico instrumento regulatério e 1 ARR relativa a 3 instrumentos
regulatérios (RDC 658/2022, IN 35/2019 e IN 129/2022), ou seja, 1 ARR
tematica.

e Carater da ARR: a ARR pode ter carater obrigatorio, quando o instrumento
regulatério foi dispensado de AIR por razao de urgéncia, ou eletiva, quando a
inclusdo na Agenda ocorreu de forma proativa, por decisdo da Dicol. Na
Agenda de ARR 2021/2022 ha a seguinte distribuicao:

CARATER DA ARR

‘zi

Obrigatoria @ Eletiva

e Status da ARR: a situagdo da ARR na Anvisa possui 3 classificagoes: (1) Nao
Iniciado: quando a ARR foi incluida na Agenda, porém nenhuma etapa foi
executada, (2) Em andamento: quando a ARR ja tiver sido iniciada, porém
ainda nao tiver sido concluida, e (3) Concluida: quando o Relatério de ARR ja
tiver sido aprovado pela Dicol e publicado no Portal da Anvisa. A situagéo das
ARR na Agenda de ARR 2021/2022 é a seguinte:
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STATUS DA ARR

Nao Iniciado ¢ Em andamento

e Cronograma: os cronogramas das ARRs dos instrumentos regulatorios
incluidos na Agenda estdo divididos em trés etapas: planejamento da ARR,;
obtencéo dos dados e conclusado da ARR. Para os instrumentos que ainda ndo
detalharam o planejamento consta apenas a data maxima de conclusao,
prevista no art.12 do Decreto 10.411, de 2020, que é de 3 anos apds a entrada
em vigor.

e ARRs por macrotema: as ARRs na Anvisa sdao também classificadas por
macrotema, considerando os campos de atuacdo da Agéncia’. Na Agenda de
ARR 2021/2022, as ARRs estdo distribuidas em 4 macrotemas, conforme
quantitativo abaixo:

ARRs POR MACROTEMA

Portos, Aeroportos e Produtos para Satude Medicamentos Agrotéxicos
Fronteiras

T 0s macrotemas de atuagdo da Anvisa sdo: (1) agrotoxicos, (2) alimentos, (3) cosméticos, (4) farmacopeia,
(5) gestao interna, (6) laboratérios analiticos, (7) medicamentos, (8) organizagéo e gestdo do SNVS, (9) portos,
aeroportos e fronteira/s, (10) produtos para satde, (11) saneantes, (12) sangue, tecidos, células e 6rgéos, (13)
servigos de interesse para saude, (14) servigcos de saude, (15) tabaco e (16) temas transversais.

4#




Relatério de Conclusao da Agenda de ARR 2021/2022

4.2 Situagao da Agenda de ARR 2021/2022 da Anvisa

Instrumento
Regulatorio

RDC n° 488, de
7/4/2021

RDC n° 562, de
1°/9/2021

RDC n° 595, de
28/1/2022

AGENDA DE ARR 2021/2022

Dispbe sobre a importagao
de produtos sujeitos a
vigilancia  sanitaria  por
unidade de saude, para seu
uso exclusivo.

Altera a RDC n° 305, de
24/9/2019.

Dispbe sobre os requisitos e
procedimentos para a
solicitacdo de  registro,
distribuicao, comercializagdo
e utilizagdo de dispositivos
médicos para diagnoéstico in
vitro como autoteste para
detecgcdo de antigeno do
SARS-CoV-2, em
consonancia  ao Plano
Nacional de Expansdo da
Testagem para Covid-19

Portos,
Aeroportos e
Fronteiras

Produtos para
Saude

Produtos para
Saude

ARR obrigatdria, nos
termos do Decreto n°
10.411, de 2020.

ARR obrigatdria, nos
termos do Decreto n°
10.411, de 2020.

ARR obrigatéria, nos
termos do Decreto n°
10.411, de 2020.

CronogramaZ

Conclusao da ARR: até
abril/2024.

Conclusao da ARR: até
setembro/2024.

Planejamento da ARR:
2° semestre/2022.
Concluséo da ARR: até
janeiro/2025.

Situacao na Conclusao da Agenda de ARR*

Status: NAO INICIADA.

- Planejamento da ARR: 1° semestre/2023.
- Obtencao de Dados: 2° semestre/2023.
- Conclus@o da ARR: até abril/2024.

Status: NAO INICIADA.
- Planejamento da ARR: 2° semestre/2023.

- Obtencao de Dados: até 1° semestre/2024.
- Conclusao da ARR: até setembro/2024.

Status: EM ANDAMENTO.

- Planejamento da ARR: CONCLUIDO.
- Obtencao de Dados: até 2° semestre/2023.
- Conclusdo da ARR: até janeiro/2025.

2 0 cronograma dos instrumentos regulatérios de caréter obrigatério considerou na etapa de concluséo o prazo maximo de 3 anos apds a entrada em vigor.
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(PNE-Teste), e da outras

providéncias.

Altera a RDC n° 172, de
8/9/2017, que dispde sobre
os procedimentos para a
importacdo e a exportagcédo
RDC n° 613, de de bens e produtos
9/3/2022 destinados a  pesquisa
cientifica ou tecnoldgica e a
pesquisa envolvendo seres

humanos, e dad outras
providéncias.
Dispoe sobre 0

RDC n° 478, de

12/3/2021 monitoramento econdémico

de dispositivos médicos.

Dispde sobre as Diretrizes

RDC n° 658, de Gerais de Boas Praticas de

Fabricagéo de
30/3/2022 Medicamentos.
N ne 35, de PR *Ge Fabricacks
21/8/2019 ¢
complementares a
N 129, ge NEGCATTSERSE
St Praticas de Fabricagao
complementares a Gases

Portos,
Aeroportos e
Fronteiras

Produtos para
Saude

Medicamentos

ARR obrigatdria, nos
termos do Decreto n°
10.411, de 2020.

Impacto significativo
em organizagbes ou
grupos  especificos,
visto que a divulgacgao
de informagbes de
estatisticas do
histérico de pregos
praticados é uma
iniciativa inovadora e
pode ter efeitos
significativos no
mercado regulado.

Impacto significativo
em organizagdes ou
grupos  especificos,
visto que impde, aos
fabricantes de
medicamentos a que
se aplica, prazo de
adequacgao ao
regulamento.

Conclusao da ARR: até
abril/2025.

Planejamento da ARR:
1° semestre/2022.
Obtengdo dos Dados:
2° semestre/2022.
Conclusdo da ARR: 2°
semestre/2022.

Planejamento da ARR:
2° semestre/2022.

Status: NAO INICIADO.

- Planejamento da ARR: 1° semestre/2024.
- Obtencao de Dados: 2° semestre/2024.
- Conclusao da ARR: até abril/2025.

Status: EM ANDAMENTO.

- Planejamento da ARR: CONCLUIDO.
- Obtencao de Dados: CONCLUIDO.
- Conclusao da ARR: 1° semestre/2023.

Status: NAO INICIADO.

RDC n° 658/2022 e IN n°® 35/2019

- Planejamento da ARR: 1° semestre/2023.

- Obtengdo de Dados: 2° semestre/2023, 2°
semestre/2024, 2° semestre/2025.

- Conclusao da ARR: 2° semestre/2025.

IN n° 129/2022
- Planejamento da ARR: 1° semestre/2023.
- Obtencao de Dados: 2° semestre/2023.
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Substancias Ativas e Gases - Conclusdo da ARR: 2° semestre/2023.
Medicinais.

Estabelece procedimento

otimizado temporario de

anadlise, em que se utiliza das

analises conduzidas por

Autoridade Regulatoria

Estrangeira Equivalente para

analise  verificada  das Status: NAO INICIADO.

peticoes de registro e pos- ARR obrigatéria, nos = s

registro de medicamentos, Medicamentos termos do Decreto n° g;r;iubsriiz%azéRR‘ ate - Planejamento da ARR: 2° semestre/2024.
de produtos bioldgicos e 10.411, de 2020. ’ - Obtencao de Dados: até 2° semestre/2024.
seus insumos, e de carta de - Conclus@o da ARR: 1° semestre/2025.
adequacdo de dossié de

insumo farmacéutico ativo

(CADIFA), protocoladas na

Anvisa ap0s a vigéncia da Lei

n°® 13411, de 28 de

dezembro de 2016.

RDC n° 750, de
6/9/2022

DispGe sobre a proibigdo do
ingrediente ativo
RDC n° 739, de Carbendazim em produtos
8/8/2022 agrotoxicos no pais e sobre
as medidas transitorias de
mitigagao de riscos.

Status: NAO INICIADO.
ARR obrigatdria, nos " o
Agrotoxicos termos do Decreto n° (s:(;r;ﬂ]ubsr?,?z%azéRR' ate - Planejamento da ARR: 1° semestre/2023.
10.411, de 2020. ’ - Obtencao de Dados: até 1° semestre/2025.
- Conclusdo da ARR: até agosto/2025.

Dispde sobre os requisitos
sanitarios para o embarque,
desembarque e transporte de
viajantes em embarcacoes

RDC n° 754, de de cruzeiros maritimos Portos, ARR ob(;|gator|a, noi Conclusdo da ARR: até Status: NAO INICIADO.

29/9/2022 localizadas em aguas AGTIEINRS @ | HEEs €0 EEED [ setembro/2025 .
T oo Fronteiras 10.411, de 2020. ’ - Conclusao da ARR: até setembro/2025.
jurisdicionais brasileiras,

incluindo  aquelas com
viajantes provenientes de
outro Pais, em virtude da

#



Relatério de Conclusao da Agenda de ARR 2021/2022

RDC n° 759, de
3/11/2022

Emergéncia de Salde
Publica de Importancia
Internacional (ESPII)
decorrente do SARS-CoV-2
(Covid-19).

Dispde  sobre  medidas
sanitarias para operagao e
para o embarque e
desembarque de tripulantes
em plataformas situadas em
aguas jurisdicionais
brasileiras, em embarcagoes
de carga, de apoio portuario e
maritimo, incluindo aquelas
com tripulantes provenientes
de outro Pais, em virtude da
Emergéncia de Saude
Publica de Importancia
Internacional - ESPII
decorrente da pandemia de
SARS-CoV-2.

Portos,
Aeroportos
Fronteiras

e

ARR obrigatéria, nos
termos do Decreto n°
10.411, de 2020.

Conclusao da ARR: até
novembro/2025.

Status: NAO INICIADO.

- Conclusao da ARR: até novembro/2025.
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5 CONCLUSAO

A Agenda de ARR 2021-2022 é composta por 10 ARRs, sendo 1 ARR tematica. Doze
instrumentos regulatorios foram abarcados nesta Agenda.

Com relagao ao carater, 8 sdo de carater obrigatério e 2 de carater eletivo, por terem
impacto significativo em organizacdes ou grupos especificos.

Das 10 ARR previstas na Agenda, 3 tinham previsao de serem iniciadas e ou concluidas em
2022. As demais ARRs da Agenda nao tinham previsao de serem iniciadas em 2022.

A Agenda de ARR 2021-2022 foi concluida, sendo que das 10 ARRs, 8 estavam com o status
“ndo iniciado” e 2 ARRs estavam com o status “em andamento”.

A ARR da RDC n° 478/2021, que possuia previsao de ser concluida em 2022, cumpriu com
as etapas de planejamento e obtengdo de dados, conforme previsto inicialmente.
Entretanto, a conclusao da ARR prevista para o 2° semestre de 2022 foi prorrogada para o
1° semestre de 2023, no final desta Agenda com o status “em andamento”.

A ARR da RDC n° 595/2022 cumpriu o cronograma inicialmente previsto, de término da
etapa de planejamento no 2° semestre de 2022. Esta ARR esta em andamento.

A ARR tematica (RDC n° 658/2022, IN n° 35/2019 e IN n° 129/2022) cuja etapa de
planejamento também estava prevista para ser finalizada no 2° semestre de 2022, sofreu
prorrogacao do cronograma proposto, tendo finalizado a Agenda com o status “nao
iniciado”.

Quanto as RDC 754/2022 e RDC 759/2022, o detalhamento das etapas sera feito em
momento posterior pela unidade organizacional, sendo indicada apenas a ultima etapa,
com cronograma convergente com a previsao legal, de conclusao até setembro de 2025 e
novembro de 2025, respectivamente. Ambas as ARRs finalizaram esta Agenda com o
status “ndo iniciado”.

Para a RDC 488/2021, RDC 562/2021, RDC 613/2022, RDC 739/2022 e RDC 750/2022, as
unidades organizacionais propuseram detalhamento do cronograma para as trés etapas de
planejamento, obtencdo dos dados e concluséo, tendo terminado nesta Agenda com o
status “nédo iniciado”.

Este relatério foi aprovado pela Dicol na ROP n° 23/2022, de 07/12/2022.

6 ANEXOS

e Nota Técnica 4/2022/SEI/GECOR/GGREG/GADIP/ANVISA.
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