
Ações de melhoria regulatória 
da Anvisa: regulação ágil e 

estímulo à inovação

21/05/2026

Henrique Mansano
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatória
Coordenador de Monitoramento e Avaliação do Resultado Regulatório
Gabinete do Diretor-Presidente – GADIP



Tópicos da palestra

1 - Ambiente regulatório sanitário brasileiro;

2 - Confiança como pilar regulatório;

3 - Participação Social e Construção da Agenda 2026-2027;

4 - Regulação Ágil;

5 - Regulação Sanitária como Vetor de Empregos, Segurança e Qualidade;



Ambiente
Regulatório

Sanitário Brasileiro





Fonte: https://www.youtube.com/watch?v=3OxUyKfNY3o

‘’A regulação do setor privado visa, de forma

conjunta e recíproca, incentivar o

desenvolvimento do setor regulado e, ao

mesmo tempo, garantir que esse serviço seja

realizado com qualidade e respeito ao direito

dos seus usuários”

(André Mendonça, Ministro do STF)

Fonte: https://www.youtube.com/watch?v=3OxUyKfNY3o

Regulação



Regulação
Precaução

A Constituição Brasileira, de forma implícita, preconiza
no seu artigo 225, o princípio da precaução, haja vista a
necessidade de antecipação a determinados eventos que
poderão, de forma fundada, provocar danos e oferecer
riscos a saúde humana e ao meio ambiente.



Regulação

Gonzalo Vecina Neto



Lei 9.782/1999



Fonte: https://materiais.ead.fiocruz.br/outros-materiais/controle-do-tabaco-para-fiscais-do-sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria/percurso/rotinas_snvs.html

Coordenação do SNVS



Título em destaque

Confiança 
como pilar 
regulatório



O que é regulação?



Fonte:https://lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/239168/001141264.pdf?sequence=1





Compliance: do verbo Inglês “TO COMPLY”, tem a definição

de “estar de acordo”. Definição está hoje ampliada para estar

de acordo com a lei e os princípios éticos. Daí a importância

de se ter este programa atrelado à perspectiva da

governança corporativa.







Fonte: www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/arquivos/organograma.pdf





Confiança como pilar 
regulatório



Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/saiba-mais

Análise de Impacto Regulatório



Coerência entre Diagrama de Objetivos e Diagrama de Problema

https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1918845.pdf



Dispensa de AIR



CONSULTA PÚBLICA Nº 1.361, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2025

Assunto: Proposta de ato normativo que irá tratar sobre as diretrizes e critérios para a aplicação da 
fiscalização no âmbito da Agência Nacional de Vigilância Sanitária





Consulta Pública 

Fonte:https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6691799/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Consulta+P%C3%BAblica+%28RAC%29+-
+Relatorio2953745_RAC_final.pdf/8be9487e-a6c6-4c0d-88c7-f4e29293eefe



Consulta Pública – Bula Digital 



Participação Social

Fonte: https://www.poder360.com.br/poder-saude/saude/camara-quer-debater-bula-de-remedio-com-atriz-e-padre/

O Projeto de Lei 715/24 retira da 
autoridade sanitária a competência 

para definir quais medicamentos 
terão apenas um formato de bula, 
se impresso ou digital. O texto em 
análise na Câmara dos Deputados 
revoga trecho da Lei 11.903/09.



O que é avaliação 
do Resultado 
Regulatório 
(ARR)?



ARR no Ciclo Regulatório

Fonte Guia de Análise de Resultado Regulatório - ARR – ME (2022)

AGENDA 
DE ARR

CASOS 
OBRIGATÓ

RIOS

CASOS 
ELETIVOS

§ 3º A escolha dos atos 
normativos que integrarão a 

agenda de ARR a que se refere o §
2º observará, preferencialmente, 

um ou mais dos seguintes 
critérios: 

I - ampla repercussão na 
economia ou no País; 

II - existência de problemas 
decorrentes da aplicação do 

referido ato normativo; 

III - impacto significativo em 
organizações ou grupos 

específicos; 

IV - tratamento de matéria 
relevante para a agenda 
estratégica do órgão; ou 

V - vigência há, no mínimo, cinco 
anos.

ARRs NÃO 
FINALIZADAS 
NA AGENDA 
ANTERIOR



ARR no Ciclo Regulatório



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorio-de-arr-rdc-595_2022.pdf



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/agenda-de-arr-2023-2026



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOTYzZTliMjAtZGJkMS00NGE1LTg0MTYtZGFkY2Q4ZTRkZjBmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9



Participação
Social e
Construção da
Agenda
Regulatória
2026 - 2027



Participação Social 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/como-participar/arquivos/cpsr-2-08-portal-em-04062021-1.pdf



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027/arquivos/portal_lista_final_ar_2026-2027.pdf

Lista de temas Agenda Regulatória (2026 – 2027)



Formulários preenchidos

333 Setor Regulado

148 Cidadãos e entidades representativas

647

104 Profissionais e conselhos classe

21 Entes do SNVS

20 Administração Pública

21 Comunidade Acadêmica

Consulta à Sociedade – Dados Gerais
QUANTIDADEPERFIL DO RESPONDENTE

250
Representante de empresa, entidade ou instituição do setor regulado 

pela Anvisa

107
Cidadãos – consumidores e usuários de produtos e serviços sujeitos à 

vigilância sanitáriaௗ

72
Profissional que desempenha atividades relacionadas a temas de 

atuação da Anvisa, inclusive profissional de saúde

69Profissional do setor regulado

41
Representante de entidade representativa de cidadãos, consumidores 

ou usuários de produtos e serviços sujeitos à vigilância sanitária

32
Representante de conselho de classe ou sindicato de categoria de 

profissionais que possuem relação com temas de atuação da Anvisa

21Ente do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária - SNVS

21
Comunidade acadêmica - Pesquisador ou professor de Instituição de 

Ensino e Pesquisa

20
Órgão ou entidade da administração pública federal direta, autárquica e 

fundacional

14

Profissional do setor regulado - micro e pequenas empresas, 

microempreendedor individual, empreendimento familiar rural ou 

outros relacionados

AGENDA 2026-2027 – CONSULTA À SOCIEDADE



N.º TOTAL DE FORMULÁRIOS RECEBIDOS: 647

FORMULÁRIOS POR MACROTEMA FORMULÁRIOS POR PERFIL DO RESPONDENTE

RESULTADOS CONSULTA AR 26-27 – GERAL



CICLO

GOVERNANÇA

Contribuições

2.079

1307 concordâncias para MANTER Tema

317 contribuições para MANTER Tema, mas com ALTERAÇÃO

34 contribuições para EXCLUIR Tema

421 contribuições para inclusão de NOVO Tema

Qtd.TEMAS PRELIMINARES

96MANTIDOS

11ALTERADOS

8EXCLUÍDOS

AGENDA 2026-2027 – CONTRIBUIÇÕES NA CONSULTA





ORGANIZAÇÃO

Temas na Lista 
Preliminar

115
Temas
161*

LISTA FINAL

61 Inclusões *

16 Exclusões

Sugestões aceitas da sociedade (17 temas)

Sugestões das áreas técnicas (18 temas)

Temas de Atualização Periódica (26 temas)

Validação pelas Diretorias (-4)

Priorização e seleção de temas (-12)

* Obs.: Na mesma reunião da Diretoria que
aprovou a nova Agenda houve a inclusão
de um tema não encerrado da AR 24-25.

AGENDA 26-27 – LISTA FINAL



AGENDA 2026-2027 – COMPOSIÇÃO GERAL DA LISTA FINAL

Temas
161

LISTA FINAL

AGENDA 2026-2027 – COMPOSIÇÃO GERAL DA LISTA FINAL



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOGE5YWNkYWQtMzkyZi00NGUzLWJmNTItMjA5OWMxYmNlNDk2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9





Regulação Sanitária 
como Vetor de 
Empregos, 
Segurança e 
Qualidade



Alinhamento às diretrizes do governo federal

https://custobrasil.org.br/



Gestão do Estoque Regulatório



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjZlY2RlZGEtNDAwNy00ZDQwLTg1ZGEtNDVkNDNkZDUzZmU1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjZlY2RlZGEtNDAwNy00ZDQwLTg1ZGEtNDVkNDNkZDUzZmU1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9



Gestão do Estoque Regulatório



AGENDA 2026-2027 – COMPOSIÇÃO GERAL DA LISTA FINAL

161
Temas

LISTA FINAL

26 TEMAS 
DE AP 
(16%)

97  TEMAS 
MIGRADOS 
AR 24-25

(60%)

28
SUGESTÕE

S ÁREAS

10
SUGESTÕES
SOCIEDADE

38  
NOVOS 
TEMAS 
(22%)



AGENDA 2026-2027 – COMPOSIÇÃO GERAL DA LISTA FINAL
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MEDICAMENTOS

ALIMENTOS

ASSUNTOS TRANSVERSAIS

DISPOSITIVOS MÉDICOS

AGROTÓXICOS

SERVIÇOS DE SAÚDE

SANEANTES

COSMÉTICOS

TABACO

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

FARMACOPEIA

ORGANIZAÇÃO E GESTÃO DO SNVS

SANGUE, TECIDOS, CÉLULAS E ÓRGÃOS

INSUMOS FARMACÊUTICOS

ATUALIZAÇÃO PERIÓDICA

MIGRADO AR 2024-2025

NOVOS TEMAS (SUGESTÕES ÁREA)

NOVOS TEMAS (SUGESTÕES SOCIEDADE)

Temas
161

LISTAFINAL

38

1 35

18

14

1 9

9

8

7

5

1 5

5

3

1

2

LABORATÓRIOS ANALÍTICOS 1 1



Regulação ágil



Fonte: https://futurodasaude.com.br/cannabis-medicinal-artigo-rubens-granja/

Sandbox Regulatório



Fonte: Sandbox Regulatório: do Regulamento à Inovação na Rua (ENAP)



Sandbox Regulatório

O sandbox regulatório permite a realização de experimentos 

controlados, nos quais empresas autorizadas podem testar 

produtos, serviços ou soluções regulatórias inovadoras, sob 

condições especiais e simplificadas, conforme previsto na 

Lei Complementar nº 182, de 2021 – o Marco Legal das 

Startups e do Empreendedorismo Inovador.



Sandbox Regulatório



Sandbox Regulatório

Fonte: Sandbox Regulatório: do Regulamento à Inovação na Rua (ENAP)



Sandbox Regulatório

Ainda em avaliação na Anvisa 



Sandbox Regulatório

https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/regulamentacao/sandbox



https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/regulamentacao/air/Projeto%20Piloto%20Personalizacao%20Cosmeticos





Produtos Fronteira



O que é?

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social-antigo/tomada-publica-de-subsidios/arquivos/tomada-publica-de-subsidios-no-9-sandbox-regulatorio/relatorio-parcial-de-air-sandbox-regulatorio

São produtos difíceis de distinguir como medicamento, dispositivo médico,
cosmético, alimento, entre outras categorias, em função de suas
características técnicas que incluem composição, local de aplicação/uso,
apresentação e mecanismo de ação. Esses produtos são chamados de
produtos fronteira até que seu enquadramento seja decidido pela Anvisa,
resultando na designação de uma via regulatória específica.



Marco legal do COMEP

• Os três atos normativos em vigência que
disciplinam a atuação do COMEP no
enquadramento de produtos sujeitos à vigilância
sanitária são:

• Portaria nº 1.354, de 4 de julho de 2016, que
dispõe sobre a criação e composição do COMITÊ
DE ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS À
VIGILÂNCIA SANITÁRIA - COMEP e demais
providências a ele relacionadas;

• Portaria nº 1.744, de 12 de setembro de 2016,
que dispõe sobre o Regimento do COMITÊ DE
ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS À
VIGILÂNCIA SANITÁRIA - COMEP e demais
providências a ele relacionadas; e

• Portaria nº 180, de 18 de fevereiro de 2020, que
designa nominalmente os representantes do
COMEP por área técnica da Anvisa prevista na
Portaria nº 1.354/2016.



AIR de Produtos Fronteira

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOGE5YWNkYWQtMzkyZi00NGUzLWJmNTItMjA5OWMxYmNlNDk2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9



Aumento da demanda

BI  interno Anvisa









MONITORA-REG



‘’A regulação não deve nem pode
ser encarada como um fim em
si, mas um meio possível para
solução de problemas
públicos.''



Ciclo de melhoria regulatória…





Obrigado!

Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatória – ASREG
Gabinete do Diretor-Presidente – GADIP

asreg@anvisa.gov.br


