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ANVISA

. ANVISA was created in 1999 (Law
9.782/99) and, as a Regulatory Agency,
has administrative independence,
financial and regulatory autonomy:.

v Besides, ANVISA:

- is linked to the Ministry of Health
by an ‘administrative contract’
evaluated through previously
agreed targets and indicators;

- coordinates the National Health
Surveillance System (with 3 layers:
municipalities, states and national
level);

. takes evidence-based decisions; and

- has a predictable and transparent
regulatory process (that is under
continuous improvement).

t CPLAR - Coordenacao de Planejamento
Regulatorio;

2 GPROR - Geréncia de Processos
Regulatorios;

 GEAIR - Geréncia de Analise do Impacto
Regulatorio.
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GRP — Developments within ANVISA

"

Boas Praticas

»> 2008 — publication
of the GRP
Guideline.

Regulatérias

ke

Modernize and improve the

management of regulatory processes

within ANVISA, in order to:

k& improve transparency and the social
control of the process;

& provide legitimacy and improve the
quality of the norms elaborated by the
Agency, always having

as a rationale; and

& improve the effectiveness of the

norms.

@ @

Regulatory Agenda;

Improvement of procedures related to
Public Consultations and Public Meetings;

Adoption of Regulatory Impact Analysis
(RIA) procedures;

More openness and transparency in the
decision-making process;

Adoption of alternative regulatory tools;
Education of the agency’s personnel;

Cooperation and collaboration with other
institutions (nationally and
internationally); and

Publication of the regulatory documents.
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ANVISA’s Internal Structure
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Regulatory Process in Numbers

> In the last 3 years, 204 norms
were published by ANVISA,
among them, 184 RDCs and 20
INs.

71 RDCs + 11 INs;
51 RDCs + 6 INs; and
62 RDCs

+ 3 INs.

AGENDA REGULATO

Since 2014, 97 public consultations took
place with 32.221 participations, among
individuals and legal persons.

30 public consultations/ 5,873
participations;
44 public consultations/ 18,037
participations; and
23 public
consultations/ 8,311 participations.
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ANVISA’s Regulatory Agenda

k ITransparency;

QD

4]

& Accountability;
v Predictability; and

9]

w Better social control.

Q

ANVISA’s Regulatory
Agenda relates to 15 Macrothemes.

Regulatory Agenda
(2015 — 2016) with 172 themes.

more than
6,000 contributuions, that lead to
246 proposals of themes to be
regulated within the period.
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ANVISA’s Regulatory Agenda

that the Board of
Directors decides (through a
prioritization process) the regulatory
issues to be publicly discussed within
the next 4 years (instead of 2 years).

that the RA 2017-2020 is
updated annually; that the construction
of the RA is based on regulatory
problems and in the regulatory stock
management.

effective regulatory

planning; higher level of fulfillment;
modernization of ANVISA’s regulatory
stock.
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ANVISA’s Regulatory Process

ANVISA'’s regulatory process has two possible pathways: the

applicable to the ordinary is the simplified
regulatory processes, as well as to the norms procedure, applicable to specific
arising from the MERCOSUL. cases, justified by the public

interest and the convenience of
procedural economy, depending on
the nature of the issue under
debate.

It can involve the following phases:

% Official initiative (published in the Official
Gazette and ANVISA’s webpage);

% Gathering of information and elaboration
procedures;

D)

% RIA level 1 (mandatory);

% Gathering of supplementary information (if

P B It has the following phases:

‘:’ RIA lgvels 2and 3; % Official initiative and simplified
‘f Worl-<mg Groupg; gathering of information;

< PUbl?C consgltatlon; « Elaboration of the proposal; and
% Public Meeting; ¢ Final decision.

% Request of further information;

% Technical visits, pilot project; and A N VI SA o
2 Final decision. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Regulatory Impact Analysis

The process of Regulatory Impact Analysis |
Definition oo '6 Policy objectives } ‘ Policy context ]

Identiﬂcation Q Regulatory options ]

Assessment | QCostsl Benefit \ Other lmpacts
" Consultation : -‘ Involving stakeholders |

< Enforcement, compliance and |
monitoring mechanisms |

N Y
I I EEEEEEEEE N EEEEEESEEENEEEEEEEEENENEENEEEEEENNEENEEEEEEEEEEEERN

After RIA is prepared: DECISION MAKING
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http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/40984990.pdf

Regulatory Impact Analysis

4]

e Establishment of the problem to Questionnaire addressed to ANVISA’s

e adldrzsged personnel on the potential impacts of a given

be delivered by the regulatory

0

measure;
& Identification of the regulatory Also: Internal exercises aiming at identifying
options; the regulatory problem, the regulatory
& Impact assessment; alternatives, the rationale supporting the
R b lickeonstition: regulatory decision, the objectives and

potential impacts of the proposed regulation.

v Final decision; and
& Implementation, monitoring and
revision (RIA ex post). Additionally: questions in the form of public
consultation.
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Regulatory Impact Analysis

Multicriteria System involving 4 categories of indicators of potential
impacts: Regulated Sector, National Surveillance System (decentralized system),
citizens and ANVISA.

SETOR REGULADO

Indicadores:

- Prestacao de Informagbes

- Obrigagbes para Exercicio de Atividades
- Infraestrutura

- Recursos Humanos

- Nivelde Informactes
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RIA Level 1 — Graphic Tool

SETOR
REGULADO

Nestadimensio avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatéria
sobre as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nesta dimensioavaliam-
‘se os efeitos da proposta

deatuag!a regulatéria
sobre a Agéncia Nacional
“de Vigildncia Sanitdria
(ANVISA).

§ Nesta dimensioavafhm-

Prestaciode Exerciciode Recursos
= S Infraestrutura
Informagbes  Atividades Humanos

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos
Gerais Fisica Humanos

Despesas Recursos
% Infraestrutura
Gerais Humanos

- T Nivel de 4 Risco
Disponibilidade Informag3o Rotina Pregos Siain

Arrecadacio

s afetados

Pontuacdo: Minimo: -225

Maximo: 27
StatusQuo: 55

Negativo Toleravel

Pontuacdo: Minimo: -228

Maximo: 115
Status Quo: 25

Negativo

Pontuagdo: Minimo: -567

Maximo: 321
2 5 Status Quo: 25

NZo ha impacto

Pontuagdo:  Minimo: -203

Maximo: 152
StatusQuo: 11

Positivo




Regulatory Impact Analysis

the technical areas provide information/ the analysis has
qualitative nature/ the information is provided through a standardized
form;

GGREG provides the supplementary information/ the
analysis has qualitative or quantitative nature/ screening of potential
impacts of the regulation/ gathering of complementary data and
information;

external expert provides supplementary information/ the
analysis has qualitative or quantitative nature/ gathering of
complementary data and information/ elaboration of a complete
impact analysis report.




Public Consultations

The public consultation is done through the
internet, which allows:

k& the engagement of a broad range of
stakeholders;

x the immediate access to the contributions
sent by the public; and

 Openness and transparency through the
publication of the results ot the initiative.

In the end of the consultation period, two
reports are published in ANVISA’s website:

t Report with the analysis of the
contributions; and

t Report with the profile of participants who

took part into the consultation.

Consulta Publica n°® 207 de 17/06/2016

® Acesse a publicacdo na integra

Publicado no DOU em 20/06/2016
Status: Encerrado

Prazo de Contribuigdo: 27/06/2016 a 25/08/2016

Assunto: Proposta de regulamentacéo para proibicdo de termometros clinicos e esfigmomandmetros com coluna de

mercurio e indicados para uso em diagnéstico em salde,

formulario para envie de contribuictes \companhe o resume das contribuicdes recebidas

ue aqui e saiba como enviar sua contribuicéo

Informagdes Relacionadas

Numero do processo: 25351.625284/2015-86

Agenda regulatoria; Tema n® 53.1 da agenda 2015/2016

Arearesponséavel: GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.

Regime de tramitagdo: Comum

Atos Relacionados Documentos Relacionados

Despacho de Iniciativa n® 119 de 04/12/2015




Nome completo do respondente

Qual a origem da contribuicdo?
Nacional
Internacional

Pais
Itdlia
Pol6nia, Repiblica da

Email para contato

Vocé deseja receber atualizagGes sobre o andamento desta
consulta publica?

Sim

Ndo

Autodeclaracdo de cor ou raca
Branca

Preta

Amarela

Parda

Indigena

Visualizar Fichas Preenchidas 1175 100 %
Nio responderam 0 0%

Qtd Qtd %
I — 1173 99.83 %
2 017 %
Fichas Preenchidas 1175 100 %
N&o responderam 0 0%

Qtd Qtd %
— 1 50 %
— 1 50 %
Fichas Preenchidas 2 0.17 %
Ndo responderam 1173 99.83 %

Visualizar Fichas Preenchidas 1175 100 %
N3o responderam 0 0%

Qtd Qtd %
————————————— 982 83.57 %
— 193 16.43 %
Fichas Preenchidas 1175 100 %

Ndo responderam 0 0%

Visualizar Fichas Preenchidas 1173 99.83 %
N3o responderam 2 0.17 %

Qtd Qtd %

870 74.17 %

49 4.18%

42 3.58%

207 17.65%

5 043 %

Fichas Preenchidas 1173 99.83 %

Public Consultation

gs‘rggcdgsg;;a?l, qual sua opinido sobre a proposta de norma Qtd Qtd %
Concordo com 3 proposta — 466 39.66 %
Concordo parcialmente com a proposta 8 0.68%
Discordo integralmente da proposta A 677 57.62 %
Discordo da necessidade de regulamentacdo i 24 2.04%
Fichas Preenchidas 1175 100 %

N3o responderam 0 0%

Se vocé discorda integralmente da proposta, explique os seus motivos
Visualizar Fichas Preenchidas 677 57.62 %
N3o responderam 498 42.38 %

Se vocé discorda da necessidade de regulamentacdo, qual seria, em sua opinido, a melhor forma de tratar o
assunto em questdo? Que alternativa vocé sugere para substituir a proposta de ato normativo?

Visualizar Fichas Preenchidas 24 2.04 %
N3o responderam 1151 97.96 %

Indicador de Prestacdo de Informacoes: Impactos

relacionados a prestacdo de informacoes (notificacdo, guarda Qtd %
de informacoes, documentacdo exigida, etc.):

N3o altera os processos ligados a obrigagdo de producdo, guarda, e

envio de informagdes 3 autoridade sanitdria, ou obrigagdes de — 16.67 %
prestagdo de informagdes a terceiros.

N3o sei informar A 5 83.33%
Fichas Preenchidas 6 0.51%

N3o responderam 1169 99.49 %



Public Consultations

Encaminhamento Técnico

da Anvisa X

Ative necessario para controle de erva na peodigas de gras. Relevante Justificativa no RAC.
tema da consuita publica
S - ~ 0 lactofem possui registro nos EUA desde 1987, com uso autorizado para diversas
Cidad3o ou consumidor defendo akerao de ements para Saviimesto do ingrediente dho Lactoles « toaichate dasubstinda ¢ reconhecide pelos EUA onde e3ti banido N3o relevants It
culturas.

5 A possibidede de ind: o C O parecer técnico de reavaliag3o foi embasado em referéndas bibliograficas de qualidade,
Pesquisador ou membro da Probe o utillagBo do ingredionte ativo Lactofem em predutes agotdekes, em decominds dasus | angumentes da Nota sue o Rel P idénci Slic e fiG d 30 h3 2 P
comunidade cientffica reevatado toplgica. em pouc referbnda bilioprdfices. i peio pelncipio d precaucle eise ingrediente elevante QU CORTerens avISncEEs sohdas, Yobustas e S |oem€s e que ndo a.po(er!oars perigos
deveria ser prolido do pabi. ou riscos a saude que justifiquem uma maior restricao de uso deste ingrediente ativo.
A pusiblidede de induylo de cncer em seres himanos do eite totdnente descartada 05 O parecer técnico de reavaliag3o foi embasado em referéndas bibliograficas de qualidade,
Probe a utilzaglo do ngrediente stivo Lactofem em produtes airotéeicos, em decorrinds da sua argumentcs da Not. minimizan o poisbide 3¢ efeilo em seres Mumanos & fundam coa o ™ ~ . = ¥
Relevante que conferem evidéncias solidas, robustas e suficientes de que n3o ha potendiais perigos

Cidadao ou consumidor reevabaglo tocoldnica em poucs referbndas bibliogréfices. Portant de precaucha ssse ingredienta s ; : g ? 3
deveria ser prolido do pabs. ou riscos 3 saude gue justifiquem uma maior restricao de uso deste ingrediente ativo.

|
°
B Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

L RELATORIO DE ANALISE DA PARTICIPACAO
— A N V I SA SOCIAL N° 06/2016

Iniciativa: Despacho de Iniciativa n? 77, de 26 de | Referéncia: Consulta Publica n® 127, de 28 de
agosto de 2015 (DOU de 27/08/2015) janeiro de 2016
Processo n.2: 25351.057455/. 0

Assunto: Proposta de Reavaliacdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo LACTOFEM.
Area Responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia / GGTOX
Agenda Regulatéria 2015/2016: N&o € tema da Agenda

Diretor Relator: Ivo Bucaresky

resuvo The Report on Social
A Consulta Publica n? 127, de 28 de janeiro de 2016, contou com a participagdo de 1175 Participation iS alSO published in

respondentes, sendo a maioria “cidaddos ou consumidores” e “outros profissionais relacionados ao

tema da consulta publica”. A maioria dos participantes afirmou discordar integralmente da proposta ﬁ NVISA/ b f 11 .
e apontou impactos negativos, alegando que a manutengdo da utilizagdo do Lactofem poderd trazer S We page, a.S O OWS o

danos e agravos a satde e contaminacdo ambiental, além do fato do ingrediente ativo ja ter sido
banido em outros paises, por exemplo, os da Unido Europeia. Por outro lado, 34% dos participantes
apontaram impactos positivos, afirmando que o Lactofem é muito eficiente no controle de plantas
daninhas resistentes, o que proporciona aumento de desempenho e produtividade das lavouras de
soja. Por fim, a referida consulta recebeu um total de 1337 propostas de alteracdo, acréscimo ou
exclusdo de seus dispositivos e a grande maioria das contribuicdes fez referéncia a proibigdo do
ingrediente ativo em questdo.

ANVISA
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Analise da Participacdo Social - CP 129/2016

Setor Regulado:

Pessoa Fisica Pessoa Juridica % et

15 entidade(s)
5 representativa(s)

S - 0

Profizsional de Outro Pesquisador Cidaddo Orgdo publico Entidade de  AssociagSo de Setor regulado Outro

saude profissiona lefesa do profissicnais
45,76% 54,24% d d l e d
consumidor

27 respondentes 32 respondentes
59 respondentes P P

Profissional de sadde

Outro profissional

Pesguisador

Cidaddo

Orgdo pablico

Entidade de defesa do consumidor

Opinido dos

Associacdo de profissionais

respondentes

Setor regulado

a o o ) Outro

2
=
@
E
o
o
wvi
e
s}
a
Q
s
=
o
o

T T T T T T T T T 1
Total Peszoa Fisica Pessoa Juridica 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Concordo parcialmente  m Discordo integralmente Discordo da necessidade de regulamentacao ‘Concordo parcialmente m Discordo integralmente Discordo da necessidade de regulsmentagao

Profissional de salide
Outro profissional

Pesquisador

+

Cidadéo
OrgZo plblico

- Entidade de defesa do consumidor
Percepcao de

Associacao de profissionais

Impactos

Setor regulado

Outro
T T T T T T T T T T
0% 10% 20% 30% 40% 50% B0% 70% 80% 50%

1

[mpacto por segmento

1 0
Total Pessoa Fisica Pessoa luridica

M impacto positivo M Sem impacto M Impacto negativo M Impacto positive M Sem impacto M Impacto negativo




RAPS

evantamento de Impactos para o Setor Regulado - CP 129/2016

Total de respondentes: 24 Total de respondentes: 24
Indicador de Prestagao N&o souberam informar:7 Indicador de Obrigagoes N&o souberam informar: 14

de Informacoes

s

(=T R R = R =)

para Exercicio de
Atividades

9
4
3
1] o
-1 . Impactos relacionados ao T o
o T T T Elimina todas as Diminui Ngo altera Cria novas Cria novas Cria novas

L T exercicio de atividades
(natificagdo, guarda de Elminaobrigagdes  Simplificacs NEoateraos  Ampliaobrigaghes  Cria obrigagBes
info rmagﬁ es, documentagﬁo relativas & prestacdo processosrelativos & processosrelativos & relativas aprestagdo relativasaprestagao

- _ de informagdes. prestacdo de prestaggo de de informagdes. LY Bl permissoes ou autorizagoes)
exigida, etc.) informagdes. informagdes.

Impactos relacionados a

prestagio de informagdes

obrigagbes obrigacdes obrigagdes. obrigagdes obrigagies obrigagbes
impostas pela impostas pela (resposta {conclusdo em até (ConclusSo em
Anvisa. Anvisa automatica da & meses). mais de & meses|.
Anvisa).

(licengas, concessdes,

Total de respondentes:24 Total de respondentes: 24
- N3o souberam informar: 11 i i !
Tiedlr a% Nio souberam informar: 12

Infraestrutura

Indicador de Recursos
1

8
Humanos
3
2
0 0 L Impactos relacionados & il ; o : : . -—\

! id: Elimina a necessidadede Diminui 2 necessidade de NZo altera anecessidede Aumentza necemsidadede  Criza necessidadede
Diminuifeliminaa Diminuifeliminaa N&o ateraa Aumenta/criaa Aumenta/criaa necessidade de recursos alocacio de RH alocaco de RH [s2m dealocac3o de RH. alocacio de RH [exige  ampliac3o e treinaments
infraestrutura necessidade de necessidade de necessidade de necessidade de necessidade de humanos {diminviciio do quadrade diminuigio do quadro d Tt I TiEeminmEimic
infraestrutura de  infraestrutura de infraestrutura. infraestrutura de  infraestrutura de empregados). empragados). exige expans3o doquadro)  funcionarios, ou 3
Erande porte. pequeno porte. pequeno porte. Erande porte. terceirizacio.

imoc

Impactos relacionados a

S o= oW B W

L T L B B A

necessidade de

Consolidado
Pontuagdo: Minimo: -225

EXe, N E 93 e

Negativo

HTE mde Infraestrutura
Informagbes




RAPS

. Total de respondentes: 48 . Total de respondentes: 23
Indicador de N3o souberam informar: 20 Indicador de Nio souberam informar: 6

Disponibilidade Risco Sani

19 8 7
7
A=) °n HIE
A
00 a 4
. 3
Impactos sobre a Risco sanitario 2
disponibilidade e 4 3 3 envolvido no 1
variedade de bens - - o acessoabense N T : : i . il

Diminui/Elimina a Diminui/Eliminaa  N&o aiters o risco sanitario Aumenta/cria a ex posicio Aumenta/cria a ex posigdo
exposicao da populagdo 8 exposTEo 8 everto relecionado ao consumo & evento danoso nao aevento danoso
evento danoso dano=o ndo caastrofico. de bens e servigos. catastrofico. catazrofico.
catastrafico.

€ Servicos para os Cria adsponibilidade e Aumentaa N30 sitera a Reduz & Elminaa servicos
variedade de novos disponibilidade e dispar e dispar e dispor e
bens e sarvicos. variedade de bense  variedade de bense  variedade de bense  variedsde de bense
Senvicos. senvicos. servicos. servigos.

cidad&os

. Total de respondentes: 74 . Total de respondentes: 1 . Total de respondentes: 24
Indicador de Nio souberam informar: 8 Indicador de Néo souberam informar:- Indicador de No souberam informar: 12
Informacao Impacto na pregos

Rotina

o9

B
6
Rotina dos 1
Z P 1] 0 sdebense
cidaddos para ter t -
i = T i Servicos para os -
0 acesso a bens e _ _Ah:_era rotl_n?, _ MNZo dtera arotna Alterarating, = sp = i i - -
dimnuindo exgéncias aumentando Tem potencial para reduzir  N3o altera os precos. Tem potencial para

Aumenta o nivel Aumenta o nivel N3o altera o nivel Reduz o nivel de SErvigos para ter acesso abens exigéncias para ter os precos de bense BuUMentar os pregos de
deinformacio deinformacdo. deinformac®o.  informacdo. & S=rvigos. ace=oabens e servigos para os cidad3os bens e servicos paraos
qualificada. servicos. cidadgos.

Pontuagdo: mMinimo: -182

Méximo: 131
2 9 Status Quo: 9
Positivo

Risco Nivelde
Sanitdrio Informacgdo

Impactos sobre o
nivel de
informagdo
disponivel ao
cidaddo

9
B8
7
&
5
4
3
2
1
1]

Disponibilidade Rotina




Decision-making and transparency

v'Debates on Regulations take place in Public Meetings of the Board of Directors,

aiming at providing
within the Agency;

to the

v'These meetings are broadcasted through the internet.

Regulamentagao

REGULAMENTAGAO

Agenda
Regulatéria
Social

Propostas
regulatorias

Analise de

Regulatério

Programa de Consulta publica propoe

Melhoria do

R igto revisao de drogas vegetais

Legislacdo

Transparéncia

ATUAGAO

Regulamentagdo

AGENDA REGULATOR

ULTIMAS NOTICIAS

Anvisa atualiza lista de
substincias controladas

Consulta publica propde
revisio de drogas vegetais

Subtemas da Agenda
Regulatéria sdo agrupados

Abertas consultas publicas
para inclusdo de
monografias

Proposta facilita importagio
para pesquisa cientifica

Tweets

~. Anvisa

ATUACAO

Agenda regulatéria

Participacdo social

ASSUNTOS

il
Consultas plblicas

o

Legislacdo sanitaria

b

Atos normativos

ACESSO A
INFORMAGCAO

Recomendacgéo




ANVISA’s web

x Access to information;
k Accessability according to GRP;

& Legal certainty;

k& Transparency; and
& Openness.

Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 92 de 07/07/2016

Acesse a publicacdo na integra

Origem: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
Ementa: Dispde sobre a manutencéo do ingrediente ativo Lactofem em produtos agrotéxicos, em decorréncia de
sua reavaliacdo toxicolégica.
Dados da Publicagéao
Data: 07/07/2016 Numero do DOU: 130

Segdo do DOU: 1 Pagina do DOU: 32

Atos Relacionados

Despacho de Iniciativa n® 77 de 26/08/2015

Consuita Pablica n® 127 de 28/01/2016

Data de publicacao no DOU:

Tipo de Ato:

¥ Todos

#| Portaria - PRT

i#! Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC

Resolugcdo - RES

Resolugdo - RE

Instrucdo Normativa - IN
Instrugdo Normativa Conjunta - INC
Lei

Lei Complementar - LC

Decreto Lei- DL

Decreto - DCT

Decreto Legislativo - DCL

AN AN SANESASESSRS

Portaria Normativa Conjunta -
PRTC

Assuntos:

Todos

Alimentos

Cosméticos

Farmacopeia

Gestdo Institucional, Protocolo e
Taxas

Insumos Farmacéuticos

Laboratorios Analiticos

Medicamentos

Organizacdo e Gestao do SNVS

Outros Temas Transversais

Portos, Aeroportos e Fronteiras

Produtos para a Saude

Propriedade Intelectual

Saneantes

Sangue, Tecidos, Células e Orgdos

Servicos de Interesse para a
Satde

Servicos de Salde

Toxicologia - Agrotoxicos, Tabaco e

Outros Toxicantes

Status:
Todos

Vigente
Vigente e aberto a contribuicdo
Vigente com alteracdo

¥ Revogado

E um tema da agenda?

Todos
Sim

Nao

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitari




PLS 52, de 2013

It is a Bill under debate in the Brazilian Parliament.

Its text establishes that RIA of regulations that impact regulated agents in
general is mandatory.

Art. 62 §§ 3% and 4° of PLS 52/13 establishes that the Board of Directors should
decide on the results, diagnostic and recommendations arising form the RIA
Report.

The RIA Report and the decision of the Board of Directors should then be
subjected to public consultation.

Once approved, the new Law (PLS 52/13) will demand adjustments to
ANVISA'’s RIA procedures.

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




Iniciativa

Publicagao do ato
normativo

Proposta
Regulatdria

CICLODE
REGULAMENTACAO

Consulta Publica




Muito Obrigada!

{ Erika Mattos da Veiga
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