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=L ANVISA

TIT  Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria

FICHA DE MONITORAMENTO DE META

PE 2.1
Cédigo da Meta:
CG 14
Ampliar o percentual dos Atos Normativos (Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) + Instrugdo Normativa (IN)
Meta Estratégica: normativas) publicados pela Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatédria, passando de 50% em 2017 para pelo menos
70% em 2019 (Meta 04HV PPA 2016-2019).
Indicador: Percentual de Previsibilidade Regulatéria (PPR): Percentual de Atos Normativos (Resolugdo da Diretoria Colegiada +
' Instrugdo Normativa) publicados pela Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatoria.
Unidade Responsavel: GGREG - Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatdrias
2018 65%
Meta Prevista:
2019 70%
RESULTADOS APURADOS
JAN - JUN 76,0 %
JUL-SET 80,0%
2018 OUT - DEZ 79,6%
CONSOLIDADO 79,6 %
JAN - MAR 100%
JAN - JUN 82,75%
2019 JAN - SET
JAN - DEZ
CONSOLIDADO
STATUS DA META*
SATISFATORIO
Indicador com resultado dentro ou préximo do esperado. Expectativa de progresso normal e sem riscos iminentes.
ALERTA
Indicador com resultado aquém do esperado. Possibilidade de riscos futuros, podendo reduzir ainda mais o progresso do
resultado.
CRITICO
Indicador com resultados muito abaixo do esperado. Risco evidenciado e baixa possibilidade de recuperagdo do resultado no
curto prazo.

* Assinale com um [X] o status da meta.

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2019
Resultados alcangados até junho de 2019.

Situagdo atual:

De 01/01/2019 a 30/06/2019, foram publicados 36 atos normativos (Quadro abaixo), sendo: 31 Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDCs), 4 Instrugdes Normativas
(INs) e 1 Instrugdo Normativa Conjunta (INC). No entanto, 7 atos normativos ndo entraram no escopo do calculo do indicador, por possuirem carater de gestdo
interna da Agéncia ou de organizagdo do SNVS.

Dos 29 atos normativos que se enquadram no escopo do calculo, apenas 5 ndo estavam previstos em temas da AR (verifique Quadro abaixo). O que corresponde a
previsibilidade regulatéria de 82,75%. Ou seja, a meta prevista para o ano de 2019 no PE 2016/2019 - CG 2018/2019 de 70% foi alcangada em 100%.

Método de Calculo:

(Nimero de RDCs e INs com alcance externo publicadas no periodo , que
trataram de subtemasf/temas da Agenda Regulatdria vigente x
100)/(Namero de RDCs e INs normativas publicadas no periodo)

Considerando o método de célculo, o resultado apurado no periodo é 82,75 %.

I I I |
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ATOS NORMATIVOS EMENTA ATO PREVISTO TEMA DA AR
PUBLICADOS ENTRE EM AGENDA
01/01/2019 E 30/03/2019 REGULATORIA?
RDC 1° 261 de 18/01/2019 [Ementa: Dlsp_oe.sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes SIM 12.4 Denominagdes Comur
Comuns Brasileiras (DCB).
[Ementa: Altera o item 8, Capitulo XXXVII da Resolugao da
o Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, que 2.4 Controle sanitario na importagao
RDC n"262 de 01/02/2019 dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados SIM Vigilancia Se
para fins de Vigilancia Sanitaria.
[Ementa: Dispde sobre o registro de medicamentos radiofarmacos de
o uso consagrado fabricados em territorio nacional e sobre a alteragdo .
RDC n* 263 de 04/02/2019 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de SIM 7.6 Registro de produtc
dezembro de 2009, que dispde sobre o registro de Radiofarmacos.
[Ementa: Dispde sobre a atualizagdo das indicagdes terapéuticas de
RDC n° 264 de 08/02/2019 imedicamentos a base de lenalidomida, previstas na Resolug@o da SIM 1.16 Controle da lenalidomida e me
Diretoria Colegiada - RDC n° 191, de 11 de dezembro de 2017.
[Ementa: Dispde sobre a atualizagdo do Anexo I (Listas de
o Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob 1.17 Atualizagdo das listas de substan:
RDC n* 265 de 08/02/2019 Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de SIM especia
1998.
[Ementa: Dispde sobre os procedimentos relativos a interposigéo de
RDC n° 266 de 08/02/2019 recursos administrativos em face das decisdes da Agéncia Nacional SIM 1.2 Procedimentos de rec

de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

RDC n° 267 de 15/02/2019

[Ementa: Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°255, de
10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento

RDC de gestao
interna, nao
considerada no

Nao se ap

Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. célculo do
indicador
o [Ementa: Dispde sobre alteragdo da Resolugdo da Diretoria Colegiadal 7.13 Terceirizagdo de etapas de prod
RDC n" 268 de 25/02/2019 - RDC n° 234, de 21 de junho de 2018. SIM qualidade e de armazename
RDC 1° 269 de 25/02/2019 [Ementa: Dlsp_oe.sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes SIM 12.4 Denominagdes Comur
Comuns Brasileiras (DCB)
RDC n° 270 de 28/02/2019 Emgnta: Dlsppe sob~re a migragdo 'dO regime de cadastro para o SIM 8.1 Registro, pos-registro, cadastryo 0
regime de notificagdo dos dispositivos médicos de classe de risco I. saude
[Ementa: Dispde, em carater provisorio, sobre o reprocessamento de
RDC n° 271 de 14/03/2019 canulas para perfusdo de cirurgias cardiacas e cateteres utilizados em SIM 8.2 Reprocessamento de p:
[procedimentos eletrofisioldgicos.
RDC 1° 272 de 14/03/2019 [Ementa: Estabelecelos aditivos alimentares autorizados para uso em SIM 4.4 Requisitos sanitarios para aditivos
carnes e produtos carneos. tecnolog
IN n° 30 de 19/03/2019 [Ementa: Altera Instru¢do Normativa n° 3, de 26 de agosto de 2015. SIM 8.2 Regularizagdo de produtos

RDC de gestao

|Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255 de 10 de interna, ndo
RDC n° 274 de 05/04/2019 dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da considerada no Naio se ap
IAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. céalculo do
indicador
Dispde sobre procedimentos para a concessao, alteragdo e - .
RDC n° 275 de 09/04/2019 cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de SIM 1.5. Autorizagdo de ﬁmcmnamen?o de
R . . . especial (.
IAutorizagdo Especial (AE) de farmacias e drogarias.
IN de gestao
- A interna, ndo
IN n° 31 de 09/04/2019 Revoga a Instrugdo Normativa n° 12, de 12 de novembro de 2010 e a considerada no Nio se ap

Instru¢do Normativa n° 07, de 31 de outubro de 2013

calculo do
indicador
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RDC n° 276 de 16/04/2019 |Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n° 62, de 3 de NAO Tema fora d
setembro de 2008.
Dispde sobre a atualizagdo do Anexo I (Listas de Substancias . . A

RDC n° 277 de 16/04/2019 [Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle SIM 1.17. Atualizagio das listas de Selébztcai:
Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998. P
IDispde sobre os ensaios para comprovacao de equivaléncia .

RDC n° 278 de 16/04/2019 terapéutica para medicamentos inalatorios orais e sprays e aerossois SIM 7.9. Metodologias de contrr(;llg d(iis;rlrlxl:
lnasais.
Dispde sobre a importagdo e exportagdo de amostras biologicas B

RDC n° 279 de 16/04/2019 humanas e kits de coleta de amostras destinados a testes de controle NAO Tema fora d
de dopagem, e da outras providéncias.

RDC n° 280 de 16/04/2019 Dispde sobre a prorrogacdo de prazo relativo a fabricagio e SIM 7.19. Produtos sujeitos a vigilancia

comercializagdo de produtos da Medicina Tradicional Chinesa

tradicional pai

IN n° 32 de 12/04/2019

Dispde sobre os procedimentos, fluxos, instrumentos e cronograma
relativos ao cumprimento, pelos estados, Distrito Federal e
imunicipios, dos requisitos para delegacdo da inspecdo para
verificagdo das Boas Praticas de Fabricagdo de fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos, produtos para a saude de classe de

IN de organizagao
e gestdo do SNVS,
ndo considerada no

Nao se ap

risco Il e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, para fins de iigiléfdg?
emissao da Autorizagdo de Funcionamento e do Certificado de Boas
Praticas de Fabricag@o.
IDispde sobre os ensaios de desempenho in vitro de medicamentos
o Inasais e inalatdrios orais, nos termos da Resolug@o da Diretoria 7.9. Metodologias de controle de qua
IN'n® 33 de 16/04/2019 Colegiada - RDC n° 278, de 16 de abril de 2019, relativa aos ensaios SIM medicame
lpara comprovagao de equivaléncia terapéutica destes medicamentos.
RDC n° 281 de 29/04/2019 Auto_rlza o uso de a(_iltlvos a!lmentares e coadjuvantes de tecnologia SIM 4.19. Atualizagdo dag listas Fle aditivo
lem diversas categorias de alimentos. tecnologia autorizados pai
RDC de gestao
|Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255 de 10 de interna, nao
RDC n° 282 de 30/04/2019 dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da considerada no Nao se ap
IAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. calculo do
indicador
INC 1° 1 de 15/04/2019 Altera a INC n° 02, de 07/02/2018 NAO Apesar de relacionado ao rema 3.13. ,
natura o processo nao foi ins
Dispde sobre investigagdo, controle e eliminagdo de nitrosaminas ~
RDC n° 283 de 17/05/2019 [potencialmente carcinogénicas em antagonistas de receptor de NAO Tema fora d
langiotensina II.
RDC n° 284 de 21/05/2019 |[ispde sobre a manutencao do ingrediente ativo dcido 2,4- SIM 3.8. Reavaliagdo toxicologica d
diclorofenoxiacético (2,4-D) em produtos agrotoxicos, no Pais.
RDC n° 285 de 21/05/2019 Proibe 0 uso de .adltIVOS alimentares contendo aluminio em diversas SIM 4.4. Requisitos sanitarios para aditivo
categorias de alimentos. tecnolog
RDC n° 286 de 31/05/2019 |Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de RDC de gestao Naio se ap
dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da interna, ndo
|IAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. considerada no
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céalculo do
indicador
RDC de gestao
/Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de interna, nao
RDC n° 287 de 31/05/2019 dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da considerada no Nao se ap
/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. calculo do
indicador
|Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de
o fevereiro de 2015, que dispde sobre os "REQUISITOS TECNICOS 5.2. Requisitos técnicos gerais para
RDC n" 288 de 04/06/2019 PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E SIM cosméticos e p
PERFUMES."
RDC n° 289 de 04/06/2019 Dlsp_oe_sobre a atualizagdo da lista de Denominag¢des Comuns SIM 12.4. Denominagdes Comur
Brasileiras (DCB).
o |Altera o art. 8° e o art. 9° da Resolug@o da Diretoria Colegiada - . . . .
RDC n° 290 de 04/06/2019 RDC n° 35, de 15 de junho de 2012. SIM 7.1. Registro, pos-registro e not:
Dispde sobre a adogdo da liberagao paramétrica e o uso de -
RDC n° 291 de 24/06/2019 indicadores biologicos em substituigdo ao teste de esterilidade em NAO Tema fora d
lprodutos para saiide novos esterilizados por 6xido de etileno.
RDC n°292 de 24/06/2019 V082 normas da Sccretaria de Vigilancia Sanitéria (SVS) ¢ da SIM 1.20. Guilhotina |
IAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Pontos criticos: Ndo houve pontos criticos para o periodo avaliado

Encaminhamentos:

O resultado final é superior a meta estabelecida para 2019 (70%). Diante do exposto, ndo hd encaminhamentos e recomendagdes.

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2018
Resultados alcangados do periodo de janeiro a junho de 2018.

1 Situacdo atual:

De 01/01/2018 a 30/06/2018 (monitoramento intermediario), foram publicados 22 atos normativos ( Quadro 2), sendo: 29 Resolu¢des de Diretoria Colegiada
(RDCs); 2 Instrugdes Normativas (INs) e 1 Instrugdo Normativa Conjunta (INC). No entanto, 7 RDCs ndo entraram no escopo do célculo do indicador, por possuirem
carater de gestdo interna da Agéncia e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS): sdo casos de alteragdes do Regimento Interno, definigdes de diretoria
por diretor e de responsabilidades dos entes federados no exercicio das fungées de vigilancia sanitaria no ambito do SNVS.

Dos 25 atos normativos que se enquadram no escopo do calculo, 19 sdo derivados de temas da Agenda Regulatéria 2017-2020 (verifique Quadro 1). O que
corresponde a previsibilidade regulatéria de 76%. Ou seja, a meta para o ano de 2018 (55%) foi alcangada em 100% até o momento.

19
Lprev = 100 + — = 76%

25

Quadro 2: Atos normativos publicados entre jan-abr/2018 e a sua relagdo com a Agenda Regulatéria vigente

Atos normativos

publicados no
primeiro trimestre
de2018

Ementas

Ato previsto em
Agenda Regulatéria?

Tema da AR 2017-2020

RDC n2 207, de
03/01/2018

Dispde sobre a organizagdo das agdes de vigilancia sanitaria, exercidas
pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativas a Autorizagdo
de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificagdo de Boas Préticas,
Fiscalizagdo, Inspegdo e Normatizagdo, no ambito do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitdria -SNVS.

RDC de Organizagdo e
Gestdo do SNVS, ndo
considerada no calculo
do indicador

Ndio se aplica

RDC n? 208, de
05/01/2018

Dispde sobre a simplificagdo de procedimentos para a importagdo de
bens e produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Sim

TEMA 2.4 - Controle sanitdrio na importagdo de bens
e produtos para fins de Vigildncia Sanitdria

RDC n2 209, de
17/01/2018

Definir os Diretores responsaveis pelas seguintes Diretorias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria

RDC de gestdo interna,
ndo considerada no
calculo do indicador

Ndio se aplica

RDC n2 210, de
19/01/2018

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n. 61 de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga o Regimento
Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

RDC de gestdo interna,
ndo considerada no
calculo do indicador

Néio se aplica
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07/02/2018

e pesquisa clinica, e da outras providéncias.

RDC n2 211, de Disp&e sobre o prazo de validade do registro de dispositivos médicos. Sim TEMA 8.1 - Registro, pds- registro, cadastro ou
22/01/2018 notificagdo de produtos para satide
RDC n 212, de Altera a Resolug.50~da Diretoria Colegi.ada -RDC n? ?50, de 2‘0 de o‘utul:iro ) TEMA 8.1 - Registro, pos- registro, cadastro ou
de 2004, que dispde sobre os procedimentos relacionados a revalidagdo Sim e .
22/01/2018 . . A notificagdo de produtos para satde
de registro de produtos e da outras providéncias.
RDC n2 213, de Disp&e sobre a exposi¢do a venda e a comercializagdo de produtos Sim TEMA 11.2 - Promogdo comercial de produtos
23/01/2018 fumigenos derivados do tabaco. fumigenos derivados do tabaco nos pontos de venda
Define os procedimentos para a aplicagdo da rastreabilidade ao longo da
INCne 2 de cadeia produtiva de produtos vegetais frescos destinados z‘alalimentagéo
07/02/2618 humana, para fins de monitoramento e controle de residuos de Sim TEMA 3.13 - Rastreabilidade de alimentos in natura
agrotdxicos, em todo o territério nacional, na forma desta Instrugdo
Normativa Conjunta e dos seus Anexos | a lll.
RDC n2 214, de Dispde sobre as Boas Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico Sim TEMA 10.7 - Centros de processamento celular

RDC n@ 215, de

Dispde sobre a alteragdo da vacatio legis da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC 207, de 3 de janeiro de 2018, que disp&e sobre a
organizacdo das agBes de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, relativas a Autorizagdo de

RDC de Organizagdo e
Gestdo do SNVS, ndo

Ndo se aplica

20/02/2018

2013.

08/02/2018 Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificagdo de Boas Praticas, con5|der-ade? no cdleulo
o « L« Ay . B do indicador
Fiscalizagdo, Inspegdo e Normatizagdo, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

RDC n2 216, de Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.2 11, de 13 de margo de Sim TEMA 15.8 - Requisitos sanitdrios para prestagdo de

09/02/2018 2014 servigos de didlise

~ . . . TEMA 1.7 - Certificagdo de b jticas d
RDC n2 217, de Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de . . ertificacdo de oqs pra cgs. Ae .
Sim fabricagdo para produtos sob regime de vigildncia

sanitdria (CBPF)

RDC n2 218, de
21/02/2018

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2. 61, de 3 de fevereiro
de 2016, que aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

RDC de gestdo interna,
ndo considerada no
célculo do indicador

Ndo se aplica

RDC n2 219, de
27/02/2018

Disp&e sobre as diretrizes para aprovagdo condicional das petigdes de
alteragdo pds- registro de medicamentos e da outras providéncias.

Sim

TEMA 7.1 - Registro, pds- registro e notificagdo de
medicamentos

RDC n? 220, de

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2. 61 de 3 de fevereiro
de 2016, que aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia

RDC de gestdo interna,
ndo considerada no

Ndo se aplica

28/03/2018

Servigcos de Saude e da outras providéncias.

09/03/2018 Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa. calculo do indicador
IN n2 23, de Nomeia as empresas que fardo parte da fase experimental do Sistema - I
N N t da AR
15/03/2018 Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM). @0 ao e temada
Disnd — -
RDC n2 221, de I.spo~e SObre 0? c.rlterlo.s ©0s Procedlmentos para o'p‘rocessoAde . ) TEMA 3.7 - Procedimentos para a reavaliagéo de
reavaliagdo toxicoldgica de ingredientes ativos de agrotdxicos no ambito Sim . . . - iy
28/03/2018 X ingredientes ativos de agrotdxicos e afins
da Anvisa.
RDC n2 222, de Regulamenta as Boas Préticas de Gerenciamento dos Residuos de Sim TEMA 15.2 - Gerenciamento de residuos em servigos

de saude

RDC n2 223, de
02/04/2018

Altera a RDC n. 61, de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga o
Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

RDC de gestdo interna,
ndo considerada no
célculo do indicador

Ndo se aplica

RDC n2 224, de

Disp&e sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras

Sim

TEMA 12.1 - Compéndios da Farmacopeia Brasileira

20/06/2018

produtos bioldgicos.

05/04/2018 (DCB).
RDC n? 225, de Dispde sobre a aprovagdo do 12 Suplemento do Formulario de . . . o
S TEMA 12.1 - C dios da F Brasil
11/04/2018 Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edigdo. 'm ompenalos aa rarmacopela Brasiieira
RDC n2 226, de - . . . . TEMA 11.1 - Registro de produtos fumigenos
30/04/2018 Dispe sobre o registro de produtos fumigenos derivados do tabaco. Sim derivados do tabaco
RDC n2 227, de Atualizagdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Portaria n2 Sim TEMA 1.17 - Atualizagdo das listas de substdncias e
17/05/2018 344/1998 e atualizacdes) plantas sujeitas a controle especial
Disp&e sobre os critérios para o registro, alteragdo e revalidagdo relativos
IN n2 24, de - . : = J
ao desempenho analitico de instrumentos autoteste para glicose e seus Nao Ndo é tema da AR
17/05/2018 .
consumiveis.
RDC n2 228, de Dls'poe'sob~re @ gejstao de rlsco sanitdrio aplicada as anqu?de.s de cpr)trole . TEMA 2.4 - Controle sanitdrio na importagdo de bens
e fiscalizagdo, na importagdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria, e Sim ) A s
23/05/2018 . A e produtos para fins de Vigildncia Sanitdria
da outras providéncias.
RDC n2 229, de Dispde sobre a prorrogagdo dos prazos processuais no ambito da Agéncia - I
30/05/2018 Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Néo Ndo é tema da AR
RDC n2 230, de Dispde sobre a atualizacdo da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras ~ I
05/06/2018 (DCB). Ndo Ndo é tema da AR
Disp&e sobre a inclusdo do art. 42-A na Portaria 344, de 12 de maio de
RDC n2 231, de . o = J
20/06/2018 1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e Nao Ndo é tema da AR
medicamentos sujeitos a controle especial, e da outras providéncias.
Dispde sobre a obrigatoriedade de inclusdo de cédigo de barras linear ou
DC N 232 - . . . -
RDC n2 232, de bldlm’er‘15|onal em ethueta’s Qe rastreablllfﬂa?de de ste,n‘ts par-a artérias Sim TEMA 8.3 - Rastreabilidade de produtos médicos
20/06/2018 coronarias, stents farmacoldgicos para artérias corondrias, e implantes
para artroplastia de quadril e de joelho.
Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 102, de 24 de agosto
RDC n2 233, de de 2016. (Transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a Nao Néo é tema da AR
20/06/2018 vigilancia sanitaria)
RDC ne 234 de Dispde sobre a terceirizagdo de etapas de produgdo, de andlises de TEMA 7.13 -Terceirizagdo de etapas de produgdo, de
20/0_6/2018 controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de Sim andlise de controle de qualidade e de
medicamentos e produtos biolégicos, e da outras providéncias. armazenamento de medicamentos
Dispde sobre alteragdes e inclusdes de controle de qualidade no registro TEMA 7.13 -Terceirizagdo de etapas de produgdo, de
RDC n? 235, de ) . . A . . . Py . s )
e pds-registro de medicamentos dinamizados, fitoterdpicos, especificos e Sim andlise de controle de qualidade e de

armazenamento de medicamentos

2 Pontos criticos:

No periodo de jan-abr a previsibilidade regulatéria ficou em 93,3%. De 01/01/2018 a 30/04/2018 (monitoramento intermediario), foram publicados 22 atos
normativos, sendo: 20 Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDCs); 1 Instrugdo Normativa (IN) e 1 Instrugdo Normativa Conjunta (INC). No entanto, 7 RDCs ndo
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entraram no escopo do calculo do indicador, por possuirem carater de gestdo interna da Agéncia e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS): sdo casos de
alteragdes do Regimento Interno, defini¢cdes de diretoria por diretor e de responsabilidades dos entes federados no exercicio das fungGes de vigilancia sanitaria no
ambito do SNVS. Dos 15 atos normativos que se enquadram no escopo do calculo, 14 sdo derivados de temas da Agenda Regulatéria 2017-2020.

Observa-se que nos meses de maio e junho houve um aumento de normas publicadas sem haver a sua devida previsdo na AR 2017/2020, levando a uma queda de
93,3% para 76%. Se avaliar o recorte de normas publicadas entre maio e junho (10 normas), 5 delas estavam previstas na AR 2017/2020. Apesar de constar uma
norma de atualizagdo periddica (Atualizagdo da DCB), devido a falta da republicagdo da AR, tal norma foi considerada fora da AR 2017/2020.

A RDC n2 231, de 20/06/2018 (disp&e sobre a inclusdo do art. 42-A na Portaria 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, e d4 outras providéncias) também é uma norma publicada fora da AR, apesar da revisdo da Portaria n2 344/1998 esta
prevista na AR sob o tema “1.12 Controle e fiscalizagdo em importagdo, exportagdo e pesquisa com substancias sob controle especial e plantas que podem origina-
las”.

3 Encaminhamentos necessarios para resolugdo dos pontos criticos:
Apesar da reduc¢do do indice de previsibilidade regulatdria, o resultado final é superior a meta estabelecida. Além disso, o objeto de atuagdo da Anvisa esta

relacionado a saude publica, o que traz aspectos imprevisiveis e que exigem uma rdpida atuagdo normativa da Agéncia. Diante do exposto, ndo ha
encaminhamentos e recomendag&es necessarios para resolugdo dos pontos criticos.

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcangados do periodo de janeiro a setembro de 2018.

1 Situagdo atual:

De 01/01/2018 a 30/09/2018 (monitoramento intermediario), foram publicados 48 atos normativos (Quadro 3), sendo: 41 Resolugdes de Diretoria Colegiada
(RDCs); 6 InstrugBes Normativas (INs) e 1 Instrugdo Normativa Conjunta (INC). No entanto, 8 RDCs ndo entraram no escopo do calculo do indicador, por possuirem
carater de gestdo interna da Agéncia e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS): sdo casos de alteragdes do Regimento Interno, defini¢des de diretoria

por diretor e de responsabilidades dos entes federados no exercicio das fungdes de vigilancia sanitaria no ambito do SNVS.

Dos 40 atos normativos que se enquadram no escopo do calculo, 32 sdo derivados de temas da Agenda Regulatéria 2017-2020 (verifique Quadro 1). O que
corresponde a previsibilidade regulatéria de 80%. Ou seja, a meta para o ano de 2018 (55%) foi alcangada em 100% até o momento.

i 100 32 80%
= s =
tprev 40

Quadro 3: Atos normativos publicados entre jan-set/2018 e a sua relagdo com a Agenda Regulatéria vigente

Atos normativos

publicados no Ato previsto em Agenda

N . Ementas L. Tema da AR 2017-2020
primeiro trimestre Regulatéria?
de 2018
Dispde sobre a organizagdo das agbes de vigilancia
itaria, id la Unido, Estados, Distrito Federal N <
sant a.”? szeru a-s pefa nlaq SNB 05, IS r.| oreqerale RDC de Organizagdo e Gestdo do
RDC n? 207, de Municipios, relativas a Autorizagdo de Funcionamento, - i . ~ .
. . X e Y SNVS, ndo considerada no célculo N3o se aplica
03/01/2018 Licenciamento, Registro, Certificagdo de Boas Praticas, do indicador
Fiscalizagdo, Inspegdo e Normatizagdo, no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria - SNVS.
Dispd implificaga i
RDC n2 208, de .|spoe $0b~re a simplificago de pro.ce‘dlmo‘ent.0§ Par‘a @ . TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagdo de bens e
importacdo de bens e produtos sujeitos a Vigilancia Sim

05/01/2018 produtos para fins de Vigilancia Sanitaria

Sanitaria

RDC de gestdo interna, ndo
considerada no célculo do N3o se aplica
indicador

RDC n2 209, de Definir os Diretores responsaveis pelas seguintes Diretorias
17/01/2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n. 61 de 3

RDC d t3o int , Nd
RDC n? 210, de de fevereiro de 2016, que aprova e promulga o Regimento © gestao Interna, ndo

i lcul N3 li
19/01/2018 Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - con5|der.ada} no célculo do <0 se aplica
) indicador
Anvisa.
RDC ne 211, de Dispde sobre o prazo de validade do registro de TEMA 8.1 - Registro, pds-registro,
22/01/2018 dispositivos médicos. Sim cadastro ou notificagdo de produtos para saude
Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 250, de
RDCn2 212, de 20 de outubro de 2004, que dispGe sobre os Sim TEMA 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou
22/01/2018 procedimentos relacionados a revalidagdo de registro de notificagdo de produtos para satde
produtos e da outras providéncias.
RDC n2 213, de DispGe sobre a exposigdo a venda e a comercializagdo de Sim TEMA 11.2 - Promogdo comercial de produtos
23/01/2018 produtos fumigenos derivados do tabaco. fumigenos derivados do tabaco nos pontos de venda
Define os procedimentos para a aplicagdo da
rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva de produtos
INCn2 2, de vegetais frescos destinados a alimentagdo humana, para . - . .
TEMA 3.13 - R | |
07/02/2018 fins de monitoramento e controle de residuos de Sim 3.13 - Rastreabilidade de alimentos in natura
agrotdxicos, em todo o territdrio nacional, na forma desta
Instrugdo Normativa Conjunta e dos seus Anexos | a lll.
Dispde sobre as Boas Praticas em Células Humanas para
RDC n? 214, de - ; L . .
Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e da outras Sim TEMA 10.7 - Centros de processamento celular
07/02/2018 A
providéncias.
RDC n2 215, de Dispde sobre a alteragdo da vacatio legis da Resolugdo da RDC de Organizagdo e Gestdo do N3o se aplica
08/02/2018 Diretoria Colegiada - RDC 207, de 3 de janeiro de 2018, SNVS, ndo considerada no célculo
que dispGe sobre a organizagdo das acoes de vigilancia do indicador

sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e
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Municipios, relativas a Autorizagdo de Funcionamento,
Licenciamento, Registro, Certificagdo de Boas Praticas,
Fiscalizagdo, Inspegdo e Normatizagdo, no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS).

RDC ne 216, de

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.2 11, de

TEMA 15.8 - Requisitos sanitdrios para prestagdo de

09/02/2018 13 de marco de 2014 Sim servicos de didlise
RDCn2 217, de Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de Sim TEMA 1.7 - Certificagdo de boas praticas de fabricagdo
20/02/2018 14 de agosto de 2013. para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF)

RDC n? 218, de

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2. 61, de
3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga o

RDC de gestdo interna, ndo
considerada no célculo do

N&o se aplica

27/02/2018

outras providéncias.

21/02/2018 Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Lo
o . indicador
Sanitéria - Anvisa.
Dispd b diretri 3 dicional d
RDC n2 219, de ISF.)OF Sobre as |rv:= r|z(?s par? aprovagdo 'con ciona a? . TEMA 7.1 - Registro, pds-registro e notificagdo de
peticbes de alteragdo pds-registro de medicamentos e da Sim

medicamentos

RDC n? 220, de

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2. 61 de 3
de fevereiro de 2016, que aprova e promulga o Regimento

RDC de gestdo interna, ndo
considerada no célculo do

N&o se aplica

20/06/2018

dinamizados, fitoterapicos, especificos e produtos
bioldgicos.

09/03/2018 Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - L
) indicador
Anvisa.
IN n2 23 de Nomeia as empresas que fardo parte da fase experimental
, do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos Nao Ndo é tema da AR
15/03/2018
(SNCM).
Dispde sob itéri di t "
RDC n2 221, de 'Spoe sobre 0? cr~| er|o§ € O,S Proce .|men ?S para 0. . TEMA 3.7 - Procedimentos para a reavaliagdo de
processo de reavaliagdo toxicoldgica de ingredientes ativos Sim . . . " :
28/03/2018 o A s X ingredientes ativos de agrotoxicos e afins
de agrotoxicos no ambito da Anvisa.
RDC n2 222, de Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Sim TEMA 15.2 - Gerenciamento de residuos em servicos de
28/03/2018 Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias. saude
RDC ne 223 de Altera a RDC n. 61, de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e RDC de gestdo interna, ndo
§ ! promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de considerada no célculo do N3o se aplica
02/04/2018 A . A s
Vigilancia Sanitaria - Anvisa. indicador
RDC n2 224, de Dispde sobre a atualizagdo da lista de DenominagGes . P . .
05/04/2018 Comuns Brasileiras (DCB). Sim TEMA 12.1 - Compéndios da Farmacopeia Brasileira
RDC n2 225, de Dispde sobre a aprovagdo do 12 Suplemento do Formuldrio . . . .
L . o o S TEMA 12.1-C dios da F Brasil
11/04/2018 de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edigdo. m ompendios da Farmacopeia Brasiieira
RDC n? 226, de Dispde sobre o registro de produtos fumigenos derivados Sim TEMA 11.1 - Registro de produtos fumigenos derivados
30/04/2018 do tabaco. do tabaco
RDC n2 227, de Atualizagdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial Sim TEMA 1.17 - Atualizagdo das listas de substancias e
17/05/2018 (Portaria n2 344/1998 e atualizagdes) plantas sujeitas a controle especial
Dispde sobre os critérios para o registro, alteracdo e
IN n2 24, de . . L = s 2
17/05/2018 revalidagdo relativos ao desempenho analitico de N3o N3o é tema da AR
instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis.
Disp0e sobre a gestdo de risco sanitario aplicada as
RDC n2 228, de atividades de controle e fiscalizagdo, na importagdo de Sim TEMA 2.4 - Controle sanitdrio na importagdo de bens e
23/05/2018 bens e produtos sob vigilancia sanitdria, e d4 outras produtos para fins de Vigilancia Sanitaria
providéncias.
RDC ne 229, de Dlspo.e sobre ahprc'srrogaf;ao dos pr'a%oAs p'rocess'ula|§ no ) o
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Ndo N3o é tema da AR
30/05/2018 )
Anvisa.
RDC n? 230, de Dispde sobre a atualizagdo da lista de DenominagGes - a4
05/06/2018 Comuns Brasileiras (DCB). Ndo N&o é tema da AR
Dispde sobre a inclusdo do art. 42-A na Portaria 344, de 12
RDC n2 231, de de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre - .
A X . R Ndo Ndo é tema da AR
20/06/2018 substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, e
da outras providéncias.
Disp&e sobre a obrigatoriedade de inclusdo de cddigo de
RDC ne 232 de barras linear ou bidimensional em etiquetas de
20/06/20i8 rastreabilidade de stents para artérias coronarias, stents Sim TEMA 8.3 - Rastreabilidade de produtos médicos
farmacoldgicos para artérias corondrias, e implantes para
artroplastia de quadril e de joelho.
Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 102, de
RDC n? 233, de J . ) « [
20/06/2018 24 de agosto de 2016. (Transferéncia de titularidade de Nao N3o é tema da AR
registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria)
Dispde sobre a terceirizagdo de et d dugdo, d A =
|splo'e SOBre a terceirizago . € etapas de produgao, de TEMA 7.13 -Terceirizagdo de etapas de produgdo, de
RDC n2 234, de analises de controle de qualidade, de transporte e de . . .
. S Sim andlise de controle de qualidade e de armazenamento
20/06/2018 armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, .
. A de medicamentos
e da outras providéncias.
Dispd bre alt 6! inclusdes d trole d
|§poe sobre a. eragoes’e |nc'usoes © cor.m role ge TEMA 7.13 -Terceirizagdo de etapas de produgdo, de
RDC n2 235, de qualidade no registro e pds-registro de medicamentos . . K
Sim andlise de controle de qualidade e de armazenamento

de medicamentos

RDC n2 236, de

Definigdo dos Diretores responsaveis pelas Diretorias da

RDC de gestdo interna, ndo
considerada no célculo do

N&o se aplica

26/07/2018

que disp&e sobre as categorias de alimentos e embalagens

09/07/2018 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
/07/ géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria indicador
Alt Resolugd Diretoria Colegi -RDCn27 1

RDC n2 237, de eraa FSO ugdo da Diretoria o~eglada' K "~ d}a 0 . TEMA 5.1 - Regularizagdo de produtos de higiene

16/07/2018 de fevereiro de 2015, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada Sim pessoal, cosmeéticos e perfumes

- RDC n2 15, de 24 de abril de de 2015. !
RDC n@ 238, de Dispoe so?re ° feg'Stm' a re'n'ovasao de reg!stro, as . TEMA 7.7 - Registro, pds-registro de medicamentos
mudangas pos-registro e a notificagdo de medicamentos Sim X .
25/07/2018 X ) . o dinamizados
dinamizados industrializados.

RDC n2 239, de ES:Z?:LT;eizzzf;uri\;:ZZ!maegtigissrrfzzdjli\::;]:i:e Sim TEMA 4.14 - Requisitos sanitdrios para suplementos

26/07/2018 J R P P alimentares

alimentares.

RDC n? 240, de Altera a Resolugdo - RDC n? 27, de 6 de agosto de 2010, Sim TEMA 4.14 - Requisitos sanitarios para suplementos

alimentares
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isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario.

RDC n? 241, de

Dispde sobre os requisitos para comprovagdo da seguranca
e dos beneficios a satide dos probidticos para uso em

Sim

TEMA 4.14 - Requisitos sanitarios para suplementos

26/07/2018 X alimentares
alimentos.
Altera a Resolugdo - RDC n? 24, de 14 de junho de 2011, a
Resolugdo - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016, a
RDC n2 242, de Instrugdo Nol'matwa g ll\l n® 11, de 29 de setembro de 2016 . TEMA 4.14 - Requisitos sanitdrios para suplementos
e a Resolugdo - RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009 e Sim .
26/07/2018 . . . . . alimentares
regulamenta o registro de vitaminas, minerais,
aminodcidos e proteinas de uso oral, classificados como
medicamentos especificos.
RDC n2 243, de Disp&e sobre os requisitos sanitarios dos suplementos . TEMA 4.14 - Requisitos sanitdrios para suplementos
. Sim _
26/07/2018 alimentares. alimentares
IN n2 25, de Dispde sobre as indicagdes terapéuticas para registro e Sim TEMA 7.7 - Registro, pds-registro de medicamentos
25/07/2018 notificagdo de medicamentos dinamizados dinamizados
IN n2 26, de Dispde sobre os limites de poténcia para registro e Sim TEMA 7.7 - Registro, pds-registro de medicamentos
25/07/2018 notificacdo de medicamentos dinamizados. dinamizados
IN n2 27, de Publica a Lista de referéncias para avaliagdo de seguranga e Sim TEMA 7.7 - Registro, pds-registro de medicamentos
25/07/2018 eficacia de medicamentos dinamizados. dinamizados
E - P— —
IN n2 28, de aIztaab'zl:zzzselz'sc;t:jlgee:inc?r;uI{::;Z:tirhgzzessudleelrﬁ:;s:s Sim TEMA 4.14 - Requisitos sanitdrios para suplementos
26/07/2018 8a¢ gem comp P alimentares
alimentares.
RDC n2 244, de Disp&e sobre os aditivos alimentares e os coadjuvantes de . TEMA 4.4 - Requisitos sanitarios para aditivos
. . K . Sim . K .
17/08/2018 tecnologia autorizados para uso em leite em pd. alimentares e coadjuvantes de tecnologia
RDC n2 245, de Revoga a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 59, de - 4
N N t AR
17/08/2018 6 de dezembro de 2012. “° 30 é tema da
RDC n2 246, de Atualizagdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial Sim TEMA 1.17 - Atualizagdo das listas de substancias e
21/08/2018 (Portaria n2 344/1998 e atualizagdes) plantas sujeitas a controle especial
RDC n2 247, de Dispde sobre a atualizagdo da lista de Denominag&es - .
N N t da AR
03/09/2018 Comuns Brasileiras (DCB). °° d0 e temaca

2 Pontos criticos:

Observa-se que no més de setembro houve uma queda de normas publicadas sem haver a sua devida previsdo na AR 2017/2020, levando a uma queda de 82%

para 80%.

A RDC n2 247, de 03/09/2018 (dispde sobre atualizacido da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) é uma norma publicada fora da AR, devido a falta da
republicagdo do referido instrumento. A republicagdo objetivava a correcdo de erro formal em que o referido tema ndo foi incluido na Agenda por uma falha nos
procedimentos de consolidagdo dos resultados.

A republicagdo da AR ocorreu em 11/09/2018 no Diario Oficial da Unido, para ajustes corretivos. Acesse o DOU.

3 Encaminhamentos necessarios para resolugdo dos pontos criticos:

O resultado final é superior a meta estabelecida. Além disso, o objeto de atuagdo da Anvisa esta relacionado a saude publica, o que traz aspectos imprevisiveis e
que exigem uma rapida atuagdo normativa da Agéncia. Diante do exposto, ndo ha encaminhamentos e a respeito do indicador.

PARECER DO 32 MONITORAMENTO DE 2018

1. SITUAGAO ATUAL

De 01/09/2018 a 31/12/2018, foram publicados 62 atos normativos (Quadro abaixo), sendo: 54 Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDCs); 7 Instrugbes
Normativas (INs) e 1 Instrugdo Normativa Conjunta (INC). No entanto, 13 RDCs ndo entraram no escopo do célculo do indicador, por possuirem carater de gestdo
interna da Agéncia e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS): sdo casos de alteragdes do Regimento Interno, definigdes de diretoria por diretor e de

responsabilidades dos entes federados no exercicio das fungdes de vigilancia sanitaria no ambito do SNVS.

Dos 49 atos normativos que se enquadram no escopo do célculo, 39 sdo derivados de temas da Agenda Regulatéria 2017-2020 (verifique Quadro abaixo). O que
corresponde a previsibilidade regulatéria de 79,6%. Ou seja, a meta prevista para o ano de 2018 no PE 2016/2019 - CG 2018/2019 de 65% foi alcangada em

100%.
Atos normativos
publicados no Ato previsto em
E
primeiro trimestre mentas Agenda Regulatoéria? Ter
de 2018
- - ~ I . i I RDCde O izaca
Dispde sobre a organizagdo das ag¢Ges de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, e~ reanizagdo
RDC n2 207, de . s . ' . . . e . e« - e Gestdo do SNVS,
relativas a Autorizagdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificacdo de Boas Praticas, Fiscalizagdo, Inspegdo - R
03/01/2018 . P . . N o ndo considerada no
e Normatizagdo, no ambito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria - SNVS. ) .
calculo do indicador
TEMA 2
RDC n2 208, de I . I . . ~ L SN 1A . . )
Dispde sobre a simplificagdo de procedimentos para a importagdo de bens e produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria Sim importaci
05/01/2018 )
fins ¢
RDC de gestdo
RDC n2 209, de - . - . . . A . e L interna, ndo
17/01/2018 Definir os Diretores responsaveis pelas seguintes Diretorias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria considerada no
calculo do indicador
RDC de gestdo
RDC n2 210, de Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n. 61 de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga o Regimento interna, ndo
19/01/2018 Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. considerada no
calculo do indicador
RDC n2211, de Dispde sobre o prazo de validade do registro de dispositivos médicos. Sim czsxg:.
22/01/2018 P P 8 P : ‘
RDCn2212, de Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 250, de 20 de outubro de 2004, que dispde sobre os procedimentos Sim TEMA 8.
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22/01/2018 relacionados a revalidagdo de registro de produtos e da outras providéncias. cadastro
RDC n? 213, de _— Ca s T . . ) TEMA 11.
Dispde sobre a exposi¢do a venda e a comercializagdo de produtos fumigenos derivados do tabaco. Sim produto.
23/01/2018
tabac
INCne 2. de Define os procedimentos para a aplicagdo da rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva de produtos vegetais frescos TEMA :
07/02-/22)18 destinados a alimentagdo humana, para fins de monitoramento e controle de residuos de agrotdxicos, em todo o Sim ‘;
territdrio nacional, na forma desta Instrugdo Normativa Conjunta e dos seus Anexos | a Ill.
RDC n? 214, d _— - . - . . . A . TEMA 10.7
07/%2/2018e Dispde sobre as Boas Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e dd outras providéncias. Sim
Dispde sobre a alteragdo da vacatio legis da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC 207, de 3 de janeiro de 2018, que RDC de Organizagdo
RDC n? 215, de dispde sobre a organizagdo das a¢des de vigilancia sanitdria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, | e Gestdo do SNVS,
08/02/2018 relativas a Autorizagdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificagdo de Boas Praticas, Fiscalizagdo, Inspegdo e | ndo considerada no
Normatizagdo, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS). calculo do indicador
RDC n? 216, de . . ’ . o . TEMA 15.8
09/02/2018 Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.2 11, de 13 de margo de 2014 Sim prestag
TEMA 1
RDC n2 217, de . . . ) prdticas d
4 5 - [
20/02/2018 Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013. Sim sob regii
RDC de gestdo
RDC n2 218, de Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2. 61, de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga o Regimento interna, ndo
21/02/2018 Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. considerada no
calculo do indicador
RDC n2 219, de Dispde sobre as diretrizes para aprovagdo condicional das peti¢des de alteragdo pds-registro de medicamentos e da ) TEMA 7..
A Sim ip
27/02/2018 outras providéncias. notific
RDC de gestdo
RDC n2 220, de Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2. 61 de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga o Regimento interna, ndo
09/03/2018 Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. considerada no
calculo do indicador
IN n2 23, de . ~ . . . . =
15/03/2018 Nomeia as empresas que fardo parte da fase experimental do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM). Ndo |
— . R P . . . TEMA 3.
RDC n2 221, de Dispde sobre os critérios e os procedimentos para o processo de reavaliagdo toxicoldgica de ingredientes ativos de Sim reavaliacé
28/03/2018 agrotdxicos no ambito da Anvisa. ;c
RDC n? 222, de - . . . . . A . TEMA .
28/03/2018 Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias. Sim residut
RDC de gestdo
RDC n2 223, de Altera a RDC n. 61, de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de interna, ndo
02/04/2018 Vigilancia Sanitaria - Anvisa. considerada no
calculo do indicador
RDC n2 224, de N N . . ~ o . TEM/
05/04/2018 Disp&e sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB). Sim Far
RDC n? 225, de i ~ ° - . - . S o . TEM£
11/04/2018 Disp&e sobre a aprovagdo do 12 Suplemento do Formuldrio de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edigdo. Sim Far
RDC n? 226, d - ’ . . ) TEMA 1.
30/%4/2018e Dispde sobre o registro de produtos fumigenos derivados do tabaco. Sim fumige
RDC n? 227, de N A . . ' - . TEMA 1"}
Atualizagdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Portaria n2 344/1998 e atualizagdes) Sim substdi
17/05/2018
IN n2 24, de Dispde sobre os critérios para o registro, alteragdo e revalidagdo relativos ao desempenho analitico de instrumentos N3o |
17/05/2018 autoteste para glicose e seus consumiveis.
TEMA 2
RDC n2 228, de Disp&e sobre a gestdo de risco sanitdrio aplicada as atividades de controle e fiscalizagdo, na importacdo de bens e . . )
oA s . A Sim importagi
23/05/2018 produtos sob vigilancia sanitdria, e da outras providéncias. fins ¢
RDC n? 229, de - - . A o . A . «
30/05/2018 Dispde sobre a prorrogagdo dos prazos processuais no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa. Ndo |
RDC n2 230, de _— N . - oo «
05/06/2018 Disp&e sobre a atualiza¢do da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB). N&o I
RDC n? 231, de Disp&e sobre a inclusdo do art. 42-A na Portaria 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre .
A . . . . . A Nao 1
20/06/2018 substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, e dd outras providéncias.
Dispde sobre a obrigatoriedade de inclusdo de cddigo de barras linear ou bidimensional em etiquetas de rastreabilidade
RDC n? 232, de - L . - - . . ; ) TEMA 8.3 -
de stents para artérias coronarias, stents farmacolégicos para artérias coronarias, e implantes para artroplastia de quadril Sim
20/06/2018 B
e de joelho.
RDC n? 233, de Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 102, de 24 de agosto de 2016. (Transferéncia de titularidade de .
. . S A oo Nao 1
20/06/2018 registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria)
TEMA 7.13
RDC n2 234, de Dispde sobre a terceirizagdo de etapas de produgdo, de andlises de controle de qualidade, de transporte e de Sim produgda
20/06/2018 armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras providéncias. qualidad
TEMA 7.13
RDC n2 235, de Disp&e sobre alteragdes e inclusdes de controle de qualidade no registro e pos-registro de medicamentos dinamizados, Sim produgda
20/06/2018 fitoterapicos, especificos e produtos bioldgicos. qualidad
RDC de gestdo
RDC n2 236, de S . P . . - . oA - interna, ndo
09/07/2018 Definigdo dos Diretores responsaveis pelas Diretorias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. considerada no
calculo do indicador
~ . ) . . " . . . TEMA 5.1 -
RDC n2 237, de Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 7, de 10 de fevereiro de 2015, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - Sim de higie
16/07/2018 RDC n2 15, de 24 de abril de de 2015. 9
RDC n? 238, de DispGe sobre o registro, a renovagdo de registro, as mudangas pds-registro e a notificagdo de medicamentos dinamizados . TEMA 7.7
. . Sim .
25/07/2018 industrializados. medi
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21/12/2018

da outras providéncias.

Sim

RDC n2 239, de Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares. Sim TEMA 4.14
26/07/2018 supl
RDC n2 240, de Alteraa Resotugdo - RDC N2 27, de 6 de agosto de 2010, que dispde sobre as categorias de alimentos e embatagens Sim TEMA 4.14
26/07/2018 isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario. supl
RDC n2 241, de Disp0e sobre os requisitos para comprovagdo da seguranca e dos beneficios a saide dos probidticos para uso em Sim TEMA 4.14
26/07/2018 alimentos. supl
o ° - - 5 =
RDC ne 242, de Altera aAResquga:o RDC n? 24, de 14 de junho de 2011, a Reiolugao R.,DC n°® 107, de 5 de setembro de 2016, a Instrugdo - TEMA 4.14
Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro de 2016 e a Resolugdo - RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009 e regulamenta o Sim
26/07/2018 A o : - o . i . o supl
registro de vitaminas, minerais, aminodcidos e proteinas de uso oral, classificados como medicamentos especificos.

RDC n 243, de Disp&e sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares Sim TEMA 4.14
26/07/2018 P q P : supl
IN ne 25, de Dispde sobre as indicagdes terapéuticas para registro e notificacdo de medicamentos dinamizados Sim TEMA 7.7
25/07/2018 P ¢ P parareg ¢ medi
IN ne 26, de Disp&e sobre os limites de poténcia para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados Sim TEMA 7.7
25/07/2018 P P para reg ¢ : medii
IN n2 27, de . . N - . . . . . TEMA 7.7
25/07/2018 Publica a Lista de referéncias para avaliagdo de seguranca e eficdcia de medicamentos dinamizados. Sim medi
IN n2 28, de Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegag¢Ges e de rotulagem complementar dos suplementos Sim TEMA 4.14
26/07/2018 alimentares. supl

RDC n2 244, de _— . ) ) ) ) . ) ) TEMA 4.4
17/08/2018 Disp&e sobre os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em leite em po. Sim aditivos ali

RDC n? 245, de « . . . R .

17/08/2018 Revoga a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 59, de 6 de dezembro de 2012. Nao I

RDC n? 246, de o e . . o _ TEMA 1.1.

Atualizagdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Portaria n2 344/1998 e atualiza¢bes) Sim substdi
21/08/2018

RDC n? 247, de - N . R . .

03/09/2018 Disp&e sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB). Nao I
RDC de gestdo
RDC n2 248, de Altera a RDC n. 61 de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de interna, ndo
03/10/2018 Vigilancia Sanitaria - Anvisa. considerada no
calculo do indicador
TEMA 12
DCn2 2 |

Rzg/qo/;gige Dispde sobre a atualizagdo da lista de Denominages Comuns Brasileiras (DCB). Sim Tema inser

da AR (DOI

RDC ne 250, de Dispde sobre os reql{IS'ItOS para apresenta‘gao do Projeto de Arte de Ethugtaﬂou' Rotulagfem no processo de r.egulanza(;ao ' Tema 5.3

de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, e para a coexisténcia de mais de uma arte de etiqueta ou Sim .
21/11/2018 higiene pes
rotulagem para um mesmo

TEMA 8.9 C

IN n2 29, de _ . . . o . sob regim
27/11/2018 Dispde sobre a atualizagdo dos Anexos | e Il da Instrugdo Normativa - IN n2 4, de 24 de setembro de 2015. Sim Gmbito
Avaliagéi

RDC de gestdo

RDC n2 251, de . L A . A - interna, ndo
28/11/2018 Redefine a estrutura organizacional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. considerada no

calculo do indicador
RDC de gestdo

RDC n? 252, de : . . . . . N . A i interna, ndao
28/11/2018 Define os Diretores responsaveis pelas seguintes Diretorias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria: considerada no

calculo do indicador

RDC n2 253, de Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 20, de 10 de abril de 2013, que dispde sobre o processo eletronico de -

. Ndo [
29/11/2018 registro.
RDC ne 254, de o U . . . , TEMA 1.1,
Atualizagdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Portaria n? 344/1998 e atualizagdes) Sim substar
10/12/2018
RDC de gestdo

RDC n2 255, de . N . A s . . A interna, ndo

10/12/2018 Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e da outras providéncias. considerada no

calculo do indicador
RDC n2 256, de Dispde, em carater provisdrio, sobre o reprocessamento de canulas para perfusdo de cirurgias cardiacas e cateteres . TEMA
s . i Sim
17/12/2018 utilizados em procedimentos eletrofisiolégicos. pre
I ~ ~ . . . o . I TEMA 7.1:
RDC n@ 257 de Dispde sobre alteragdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 20 de junho de 2018, que dispde sobre a roducéc
~ ! terceirizagdo de etapas de produgdo, de analises de controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de Sim P .g
18/12/2018 . A ) A . qualidad
medicamentos e produtos biolégicos, e da outras providéncias.

RDC n2 258, de Dispde sobre os procedimentos para emissdo de Certiddo de Venda Livre para Exportagdo de Alimentos (CVLEA), no N3o |

18/12/2018 ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
RDC de Organizagdo

RDCn22 a NV
15/12/253i:e Dispde sobre a alteragdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N2 207, de 3 de janeiro de 2018. neégecsg::)ij;r:da ::3

calculo do indicador

RDC n2 260, de Dispde sobre as regras para a realizagdo de ensaios clinicos com produto de terapia avangada investigacional no Brasil, e

TEMA i

2. PONTOS CRITICOS

A RDC n? 247, de 03/09/2018 (disp&e sobre atualizagdo da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) é uma norma publicada fora da AR, devido a falta da
republicacdo da AR, que ocorreu em 11/09/20108, no Diario Oficial da Unido, se¢do 1, pp. 885-87). A republicacdo objetivou a corre¢do de erro formal em que o
referido tema ndo foi incluido na Agenda por uma falha nos procedimentos de consolidagdo dos resultados.
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A Atualizagdo Anual da AR 2017/2020 foi pautada para a Reuni&o de Diretoria Colegiada de 27/11/2018, entretanto, foi retirado de pauta e retornara na Reunido
de Diretoria Colegiada de 15/01/2019, a primeira reunido do ano de 2019.

3. ENCAMINHAMENTOS/RECOMENDAGOES

O resultado final é superior a meta estabelecida para 2018 (65%) e para 2019 (70%). Além disso, o objeto de atuagdo da Anvisa esta relacionado a saude publica,
0 que traz aspectos imprevisiveis e que exigem uma rapida atuagdo normativa da Agéncia. Diante do exposto, ndo ha encaminhamentos e recomendagdes.

PARECER CONSOLIDADO DE 2018

Em 2018 foram publicados 62 atos normativos, sendo: 54 Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDCs); 7 Instrugdes Normativas (INs) e 1 Instrugdo Normativa
Conjunta (INC). No entanto, 13 RDCs ndo entraram no escopo do calculo do indicador, por possuirem carater de gestdo interna da Agéncia e do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Dos 49 atos normativos que se enquadram no escopo do calculo, 39 sdo derivados de temas da Agenda Regulatdria 2017-2020, o que corresponde a
previsibilidade regulatéria de 79,6%.

A RDC n2 247, de 03/09/2018 (dispde sobre atualizagdo da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) ¢ uma norma publicada fora da AR, devido a falta da
republicacdo da AR, que ocorreu em 11/09/2018, no Didrio Oficial da Unido, se¢do 1, pp. 885-87). A republicacio objetivou a corre¢do de erro formal em que o
referido tema n3o foi incluido na Agenda por uma falha nos procedimentos de consolida¢do dos resultados. A Atualizagdo Anual da AR 2017/2020 foi pautada para
a Reunido de Diretoria Colegiada de 27/11/2018, entretanto, foi retirado de pauta e aprovada na primeira Reunido de Diretoria Colegiada de 2019, realizada em
15/01/2019.

O resultado final é superior a meta estabelecida para 2018 (65%) e para 2019 (70%). Além disso, o objeto de atuagdo da Anvisa esta relacionado a saude publica, o
que traz aspectos imprevisiveis e que exigem uma rapida atuagdo normativa da Agéncia. Diante do exposto, ndo ha encaminhamentos e recomendagdes.

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2019

1. SITUAGAO ATUAL

De 01/01/2019 a 30/03/2019, foram publicados 13 atos normativos (Quadro abaixo), sendo: 12 Resolu¢Bes de Diretoria Colegiada (RDCs) e 1 InstrucBes
Normativas (INs). No entanto, 1 RDC ndo entrou no escopo do calculo do indicador, por possuir cardter de gestdo interna da Agéncia, caso de alteragdo do
Regimento Interno.

Dos 12 atos normativos que se enquadram no escopo do calculo, todos sdo derivados de temas da Agenda Regulatdria 2017-2020 (verifique Quadro abaixo). O
que corresponde a previsibilidade regulatdria de 100%. Ou seja, a meta prevista para o ano de 2018 no PE 2016/2019 - CG 2018/2019 de 70% foi alcancada em
100%.

ATOS
NORMATIVOS
PUBLICADOS ATO PREVISTO
ENTRE EMENTA EM AGENDA
REGULATORIA;
01/01/2019 E
30/03/2019
RDC n? 261 de - N . - o
18/01/2019 Ementa: Dispde sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB). SIM
RDCn2262de |[Ementa: Altera o item 8, Capitulo XXXVII da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008, que SIM
01/02/2019 dispGe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitéria.
RDC ne 263 de Ementa: Dispde sobre o registro de medicamentos radiofarmacos de uso consagrado fabricados em territério nacional e
sobre a alteragdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 64, de 18 de dezembro de 2009, que dispde sobre o registro SIM
04/02/2019 L
de Radiofarmacos.
RDCn2264 de |[Ementa: DispGe sobre a atualizagdo das indica¢Bes terapéuticas de medicamentos a base de lenalidomida, previstas na SIM
08/02/2019 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 191, de 11 de dezembro de 2017.
RDCn2265de |[Ementa: DispGe sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substdncias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e Outras sob SIM
08/02/2019 Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998.
RDC n? 266 de Ementa: DispGe sobre os procedimentos relativos a interposi¢ao de recursos administrativos em face das decisdes da SIM
08/02/2019 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d4 outras providéncias.
RDC de gestdo
RDCn2267 de |[Ementa: Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o |nt§;na,;\ao
15/02/2019 Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa. co:;cslrg daono
indicador
RDCn2268 de |[Ementa: DispGe sobre alteragdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 234, de 21 de junho de 2018. SIM
25/02/2019
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RDC n2 269 de

25/02/2019 Ementa: Dispde sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) SIM

RDC n2 270 de Ementa: Dispde sobre a migragdo do regime de cadastro para o regime de notificagdo dos dispositivos médicos de classe de

IM
28/02/2019 risco I. S
RDCn2271de |[Ementa: DispGe, em carater provisorio, sobre o reprocessamento de canulas para perfusdo de cirurgias cardiacas e cateteres SIM
14/03/2019 utilizados em procedimentos eletrofisiolégicos.
RDC n2 272 de ", . . .
Ementa: Estabelece os aditivos alimentares autorizados para uso em carnes e produtos carneos. SIM
14/03/2019 P P
IN ne 30 de Ementa: Altera Instrugdo Normativa n° 3, de 26 de agosto de 2015 SIM
19/03/2019 : ue ' 8 :
2. PONTOS CRITICOS
N&o houve pontos criticos para o periodo avaliado.
3. ENCAMINHAMENTOS/RECOMENDACCES
O resultado final é superior a meta estabelecida para 2019 (70%). Diante do exposto, ndo ha encaminhamentos e recomendagdes.
eil Documento assinado eletronicamente por Telma Rodrigues Caldeira, Gerente de Processos Regulatérios, em 15/07/2019, as 13:51, conforme horario oficial de
éinlu‘; Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-

eletronica 2018/2015/Decreto/D8539.htm.

i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0658405 e o cédigo CRC
= 37A397BE.

Referéncia: Processo n2 25351.900232/2019-29 SEI n® 0658405
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