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Regulagdo Agil e Regulacdo Experimental

A Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilén-
cia Sanitdria) publicou, no dia
27/06/2024, dois documentos que
apresentam os resultados de estudos
internos sobre Regulacdo Agil e Regula-
cdo Experimental. As publicacdes fro-
zem informacodes e diretrizes para apoi-
ar a Agéncia no tratamento de deman-
das regulatérias complexas e dindmi-
cas, decorrentes do avanco das tecno-
logias emergentes. O objetfivo das publi-
cacdes é auxiliar a Anvisa a fratar de-
mandas regulatérias complexas e dind-
micas.

O avangco no estudo desses temas é
uma prioridade institucional e faz parte
do Plano Estratégico da Anvisa. O obje-
tivo é discutir novos caminhos para a
adocdo e a consolidacdo de métodos,
processos, ferramentas e prdticas que
promovam a melhoria continua da qua-
lidade regulatéria.

O estudo sobre Regulac@o Agil é funda-
mentado nos conceitos de Governanca
Agil e Regulacdo Agil, com base em
referéncias da Organizacdo para a Co-
operacdo e Desenvolvimento Econémi-
co (OCDE) e do Férum Econémico Mun-
dial, e fraz sete abordagens:

- Regulacdo Antecipatdria

- Regulacdo Baseada em Resultados

- Regulacdo Experimental

- Regulacdo Baseada em Dados

- Autorregulacdo e Correlacdo

- Regulacdo Integrada

- Cooperacdo Regulatéria Internacional

J& o estudo sobre Regulacdo Experi-
mental aborda o tema com base em
fontes cientificas e documentos oficiais,
apresentando duas ferramentas princi-
pais que podem ser incorporadas ao
processo regulatdério da  Anvisa:
Sandboxes Regulatérios (ambientes re-
gulatérios experimentais) e Experimentos
Regulatérios.

Projeto Regulacdo Agil

Um dos projetos constantes da Carteira
de Projetos do Plano Estratégico da
Agéncia ¢ infitulado Regulacdo Agil e
tem como objetivo implementar concei-
tos e ferramentas da regulacdo agil pa-
ra aprimorar a atuacdo da Anvisa.

O projeto estratégico prevé aimplemen-
tacdo de métodos de proporcionalida-
de nas Andlises de Impacto Regulatdrio
(AIRs) da Anvisa, a adocdo de abordo-
gens regulatdérias experimentais, como o
Sandbox Regulatdrio e os Experimentos
Regulatdérios, e a construcdo de ferra-
mentas automatizadas para o monitora-
mento do desempenho dos atos norma-
tivos da Agéncia.

Acesse aqui os documentos publicados.
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Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.
Telefones: (11) 2661-7712/7711.  Enderegos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br
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