Observatorio da
Regulacao Sanitaria

Orientagdes para uso do Painel de Gestao do Estoque
Regulatorio

Geréncia de Processos Regulatérios (GPROR)
Geréncia-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas Regulatorias (GGREG)

Boas Praticas, boas escolhas
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PAINEL DE GESTAO DO ESTOQUE
REGULATORIO

=

Tabela de Normas:

Avaliacdo e Consolidacao

Informacdes Gerais:
conheca o Estoque
Regulatério da Anvisa

Conheca mais sobre a Gestao
do Estoque Regulatario no_
portal da Avnisa

dos Atos: veja as
informacdes importantes
para atender ao Decreto n®
10.139/2019

Quer saber mais? Acesse a

pagina especifica sobre o assunto

Consulte a base de dados
dos atos normativos

Geréncia de Processos Regulatorios (GPROR)
Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatorias (GGREG)

Boas praticas, boas escolhas

Para mais informacdes acesse
2 pagina de legislacao
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Tela de Abertura

A tela de abertura da acesso a trés painéis:

Avaliacdo e Consolidacao

Informacgdes Gerais: dos Atos: veja as Tabela de Normas:
conheca o Estoque informacdes importantes Consulte a base de dados
Regulatério da Anvisa para atender ao Decreto n’ dos atos normativos

10.139/2019

Este painel traz uma visdo geral do
Estoque Regulatério da Anvisa. Ao
acessa-lo, serdo exibidos dados como:

O segundo painel possui informagdes
mais detalhadas e focadas no
atendimento do Decreto A
10.139/2019.

J& o terceiro painel funciona como

ferramenta de consulta a base de

dados dos atos normativos da Anvisa.

* Quantidade de atos vigentes

* Meédia de idade do Estoque

* Quantidade de publicacdes e
revogagdes por ano

» Percentual de Normas em Revisdo

Para facilitar a consulta, é possivel
realizar filtros por NUmero da Norma,
Ano, Macrotema e Tema.

Por exemplo, é possivel saber quantas
normas tem relacdo com o Mercosul ou
guantas apenas alteram outras

Atencdo, antes de comecar a navegar através dos painéis é importante saber que:

1. Atos como Leis, Decretos e Autorizagdes ndo serdo exibidos no painel. O painel considera apenas os atos normativos inferiores a Decreto segundo o Decreto n° 10.139/2019, ou seja:
Resolugdes, Instrugdes Normativas e Portarias.

2. Salvo excecdes, as normas provenientes de 6rgaos cujas competéncias foram assumidas pela Anvisa com a sua criacdo ndo estdo contempladas neste painel.
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Painel 1: Estoque Regulatério da Anvisa
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Painel - Estoque Regulatorio da Anvisa
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Painel 1: Estoque Regulatério da Anvisa

Filtro de normas por Macrotema da Agenda Regulatoria

Permite buscar normas de acordo com os temas da Agenda Regulatoria

Filtra o painel por Tipo de Ato (RDC = Resolucdo da Diretoria Colegiada, RE = Resolugao Especifica, RES = Resolucao,

PRT = Portaria, PRTC = Portaria Conjunta, IN = Instru¢dao Normativa, INC = Instru¢cdao Normativa Conjunta)

Indica quantas normas do Estoque Regulatério estdo vigentes

Exibe a idade do Estoque Regulatorio em anos. Para chegar a este nimero é feita a contagem de dias entre a data atual e a de
publicacdo da norma e divide-se o numero de dias por 365. A partir dai faz-se a média de todas as normas vigentes ou vigentes com
alteracao.

Indica o percentual de normas em revisao. Para saber mais sobre os processos regulatorios em andamento é possivel acessar o Painel de
Processos Regulatorios.

Este grafico exibe quantas normas foram publicadas em cada ano e seu respectivo status atual. As normas anteriores a 1999, ano de
criacao da Anvisa, estao agrupadas na categoria< 1998"

Esta visualizagao exibe a quantidade de atos normativos por faixa etaria

Este grafico exibe a quantidade e a porcentagem de normas de acordo com o seu status

Apresenta a distribuicdo de normas de acordo com cada Macrotema

[E
(@]

O fluxo de normas permite visualizar o balanco de publicagdes e revogacdes de normas da Anvisa ao longo dos anos. Este grafico nao
permite filtros.
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http://portal.anvisa.gov.br/observatorio-da-regulacao
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Painel 2: Revisao e Consolidacao dos Atos
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PRT n® 6 de 1999

5VS

Revisdo de Morma(s)

01,/02/1999

Vigente com alteragdes

Aprova a Instrugdo Mormativa da Portaria
SVES/MS n® 344 de 12 de maic de 1998 que
institui o Regulamento Técnico das substdncias
e medicamentos, sujeitos a controle especial.

Temas transversais

PRT n® 152 cle 1993

5Vs

MNova Norma

01/03/1999

Wigente com alteragdes

Aprovar o Regulamento Técnico para produtos
destinados & desinfecgdo de dgua para o
consumo humana e de produtos algicidas e
fungicidas para piscinas

Saneantes

PRT n° 31 de 1993

VS

Revisdo de Norma(s)

01/04/1993

Vigente

Prorroga por 90 dias, retroativo a 23.03.93, o
prazo estipulado no item 4 da portaria deten
134, de 24.09.92, publicada no diario oficial da
unido 28.09.52.

Saneantes

PRT n® 326 de 1997

<

5VS

MNova Norma

01/08/1997

Vigente

Aprova o Regulamento Técnico: "Condigdes
Hiniénirns-Sanitariac & de Rnac Pratiras re

Alimentos
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Painel 2: Revisao e Consolidacao dos Atos

Botdo para limpar os filtros do painel

Indica quantas normas do Estoque Regulatério estdo vigentes
Permite pesquisar as normas de acordo com seu nimero

Permite pesquisar as normas por seu ano de publicagdo em Diario Oficial da Unido

Possibilita a busca de normas por assunto ou ementa. Por exemplo, pode-se buscar termos como “rotulagem”, “aditivos”, “insumos

monu

farmacéuticos”, “tabaco”.

Filtro de as normas por Macrotema da Agenda Regulatoria
Permite buscar normas de acordo com os temas da Agenda Regulatoria
A Natureza do Ato indica se ele € ou nao resultado do processo de revisao de outra norma

Filtro para identificar as normas que internalizam resolu¢des do Mercosul e seu respectivo quantitativo

i Permite identificar as normas que receberam contribui¢cbes da Consulta Dirigida de Simplificacao e seu respectivo quantitativo

kBN Permite filtrar as normas que receberem contribuicdes da Ferramenta de Identificacao de Problemas e seu respectivo quantitativo



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/410697
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/contribuicoes
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Permite filtrar as normas que estao em revisao e seu respectivo quantitativo. Para saber mais sobre os processos regulatorios em

12 . p : .
andamento € possivel acessar o Painel de Processos Regulatorios

13 Este grafico exibe a quantidade e a porcentagem de normas de acordo com o seu status

Este ?réfico segmenta as normas da Anvisa em Primarias e Secundarias (Mérito, Prazo ou Mérito e Prazo). Normas primarias sao
8 aquelas que inovam no ordenamento juridico, trazendo novas obrigacbes aos particulares. Por sua vez, as secundarias sdo
aquelas que apenas alteram outras

15 Demonstra os tipos de atos que compdem o painel do Estoque Regulatério e a quantidade de cada

Nesta parte sdao exibidas a lista de normas e outras informacdes de acordo com os filtros que sao aplicados. Para uma melhor
visualizagdo, é possivel maximizar a tabela acionando o “modo de foco” no canto superior direito da tabela

16


http://portal.anvisa.gov.br/observatorio-da-regulacao
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Painel 3: Tabela de Normas

.
Painel - Tabela de Normas R
—| i_ da Vigildncia Sanitaria
Tipo de Ato Normativo Numero do Ato Normativo Ano Status do Ato Normativo Macrotema Tema Assunto/Ementa
Todos a v Search Q| & Search =/ Todos ~ Todos ~ Search e Q| Search 2| &
- —
Norma Origem Data de Assunto/Ementa Status do Ato Macrotema Tema Biblioteca Morma em Processo Link para pagina do A
e do ato Bl.lilicagin(DDU) revisdo? Sim/Néo portal
PRT n® 425 de 2020 | Anvisa 28/05,/2020 Altera a Portaria n® 201, de 20 de fevereiro de 2020, que | Vigente Temas transversais Boas praticas MNio 25351.944182/2019-91 | http://portal.anvisa.gov.
dispde sobre os procedimentos e competéncias para regulatorias no ambito br/legislacac# visualizar
revisdo e consolidagdo dos atos normativos no dmbito da Anvisa /423668
da Agéncia MNacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), para
adiar prazos e etapas gue estabelece, nos termos do
Decreto n® 10.310, de 2 de abril de 2020.
RDC n® 387 de 2020 | Anvisa 28/05/2020 Altera o Anexo | da Resoluggo de Diretoria Colegiada - Vigente Temas transversais Controle e fiscalizagdo | Nio 25351.910246/2020-94 | hitp://portalanvisa.gov.
RDC n® 357, de 24 de margo de 2020, gue estende, nacionais de br/legislacac visualizar
temporariameante, as quantidades maximas de substancias sob (423660
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em controle especial e
Motificagdes de Receita e Receitas de Controle Especial e plantas que podem
permite, temporariamente, a entrega remota definida arigind-las
por programa publico especifico e a entrega em
domicilio de medicamentas sujeitos a controle especial,
| em virtude da Emergéncia de Sadde
Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada
a0 novo Coronavirus (SARS-CoV-2).
RDC n® 388 de 2020 | Anvisa 28/05/2020 Altera a Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 301, | Vigente Medicamentos Boas Praticas de MNio 25351.045379/2018-67  hitps//portal.anvisa.gov.
de 21 de agosto de 2019, que dispde sobre as Diretrizes Fabricagdo de br/leqislacac# visualizar
Gerais de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos, Medicamentos [423661
RDC n® 389 de 2020 | Anvisa 28/05,/2020 Dispde sobre os requisitos temporarios para Vigente Medicamentos Procedimentos para Nio 25351.917367/2020-67 | http://portal.anvisa.gov.
caracterizagdo e verificagdo do risco de redugio da descontinuagio de br/legislacac# visualizar
oferta de medicamentos durante a pandemia do novo fabricagdo ou [4236862
Coronawirus importagio de
medicamentos, bem
comao para reativagao.
RDC n® 390 de 2020 | Anvisa 28/05/2020 Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o A entrar em vigor Laboratarios Analiticos | Organizagdo da Rede MNao 25351.787359/2011-34  hitps//portal.anvisa.gov.
funcionamento, a habilitagdo na Reblas e o Brasileira de br/leqislacac# /visualizar
credenciamento de laboratorios analiticos que realizam Laboratarios Analiticos (423663
analises em produtos sujeitos ac regime de vigilancia em Salde
sanitaria e da outras providéncias. (REBLAS) ™
- e — N R R R R v | P M o At e oo o Ll = B I LT P VG P B S
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Painel 3: Tabela de Normas

Permite pesquisar as normas de acordo com o tipo de ato

Permite pesquisar as normas de acordo com seu niUmero

Permite pesquisar as normas por seu ano de publicacdo em Diario Oficial da Unido
Possibilita restringir a busca de acordo com o status do ato

Filtro de as normas por Macrotema da Agenda Regulatoria

Permite buscar normas de acordo com os temas da Agenda Regulatoria

Possibilita a busca por determinados termos no assunto/ementa da norma

Nesta parte é exibida a lista de normas e outras informacdes de acordo com os filtros que sao aplicados. Para uma melhor
visualizacdo, é possivel maximizar a tabela acionando o “modo de foco” no canto superior direito da tabela



