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GESTÃO DO ESTOQUE REGULATÓRIO NA ANVISA

O QUE SE ENTENDE POR GESTÃO DO ESTOQUE REGULATÓRIO DA ANVISA

CONJUNTO DE MEDIDAS DE ACOMPANHAMENTO 
SISTEMÁTICO DO ACERVO DOS ATOS NORMATIVOS

PROMOVER O ACESSO AOS ATOS NORMATIVOS

AVALIAR E IDENTIFICAR OS ATOS NORMATIVOS PASSÍVEIS DE 
REVISÃO E SIMPLIFICAÇÃO

TORNAR O MARCO MAIS EFETIVO E COM CUSTOS ADEQUADOS

CONSTRUIR O MARCO DE ACORDO COM AS DIRETRIZES DA 
POLÍTICA REGULATÓRIA E DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA (SNVS).
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INICIATIVAS E PERSPECTIVAS DA ANVISA (2008-2017)

 Implementação de metodologias para avaliação do estoque regulatório;
 Identificação sobreposições, incoerências, lacunas e/ou atos obsoletos; 

2

 Levantamento e sistematização do acervo de atos normativos; 
 Promoção do acesso.

1

 Levantamento de métodos para medição da carga regulatória; 

 Adoção de medidas de Simplificação Administrativa;
3

Maior grau de 
complexidade

Menor grau de 
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 Classificação: atos em “normativos” x “não-normativos”, Macrotemas (objeto de atuação), 

situação (vigente, revogado, vigente com alterações).

GESTÃO DO ESTOQUE REGULATÓRIO NA ANVISA

Levantamento e sistematização do acervo de atos normativos 1

RESULTADOS

 Jul/2015 - 2676 atos da Anvisa (RDCs, INs,RE’s);
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Promoção do acesso – Página de legislação da Anvisa 1

RESULTADOS



CONSOLIDAÇÃO COMPILAÇÃO

GESTÃO DO ESTOQUE REGULATÓRIO NA ANVISA

Consiste em registrar no texto normativo original informações provenientes
de outros textos normativos de mesma hierarquia ou superior que
alteraram a primeira publicação. Assim, serão registrados no corpo dos
textos normativos, expedidos pela Anvisa, as informações de alteração,
revogação, prorrogação de prazo, retificação e republicação, determinadas
por outras normas, conforme padrão de anotações da legislação federal.
Consiste, portanto, num importante mecanismo de reunião e organização
da regulamentação em vigor, contribuindo para a acessibilidade normativa.
As modificações, acréscimos ou supressões ficam registrados em um único
documento, seja por meio do uso de texto tachado (quando partes do texto
original foram revogados), ou por acréscimo de informações, devidamente
identificada à parte inserida.
(Diretrizes Gerais para Compilação Normativa na Anvisa, 2015)

Reunião de todas as leis pertinentes a
determinada matéria em um único
diploma legal, com a revogação formal das
leis incorporadas à consolidação e sem
modificação do alcance nem interrupção
da força normativa dos dispositivos
consolidados.
(Decreto nº 4.176, de 28/03/2002, art. 26,
parágrafo único.)

• Reúne-se em um único instrumento legal um
conjunto de atos normativos de determinada
matéria;

• Não se modifica o que estava previsto nos
atos que foram reunidos/consolidados;

• Os atos que foram consolidados são
formalmente revogados.

• Registro, no corpo dos textos normativos, das informações de
alteração, revogação, prorrogação de prazo, retificação e
republicação, determinadas por outras normas;
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• Orientações necessárias para a realização de compilações de

atos normativos da Anvisa;

• Padronização dos procedimentos adotados pela Agência para

compilação dos atos normativos de sua competência;

• Referência: Portal da Legislação do Governo Federal, mantido

pela Casa Civil da Presidência da República.

Levantamento e organização dos 
atos normativos da Anvisa

Diretrizes para compilação

Promoção do acesso – Compilação dos atos normativos 1

RESULTADOS

INSUMOS PARA COMPILAÇÃO



EXEMPLO DE COMPILAÇÃO

GESTÃO DO ESTOQUE REGULATÓRIO NA ANVISA

QTDE DE ATOS NORMATIVOS DA 
ANVISA A SEREM COMPILADOS

STATUS DA 
COMPILAÇÃO

QTDE DE 
COMPILAÇÕES 

VALIDADAS PELA 
ANVISA

STATUS DA VALIDAÇÃO

ANVISA 181 CONCLUÍDA 132 EM ANDAMENTO

CNI 588 CONCLUÍDA 466 EM ANDAMENTO

TOTAL 769 - 598
78 % DAS COMPILAÇÕES 
DISPONÍVEIS NO PORTAL

Fonte: Anvisa, 05/05/2017.

Previsão de conclusão da inclusão de todas as compilações no Portal da
Anvisa/página de legislação: 2º semestre de 2017.

 Macrotemas compilados pela CNI (Cooperação 
Anvisa/CNI)

 Alimentos
 Cosméticos
 Farmacopeia
 Insumos Farmacêuticos 
 Medicamentos
 Produtos para a Saúde
 Saneantes
 Toxicologia - Agrotóxicos, tabaco e outros toxicantes

 Macrotemas compilados pela Anvisa

 Gestão Institucional, Protocolos e Taxas
 Laboratórios Analíticos
 Organização e Gestão do SNVS
 Outros Temas Transversais
 Portos Aeroportos e Fronteiras
 Propriedade Intelectual
 Sangue Tecidos Células e Órgãos
 Serviços de Saúde

Promoção do acesso – Compilação dos atos normativos 1

RESULTADOS

ESTÁGIO ATUAL
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• Descrevem assuntos sujeitos à atuação regulatória da

Anvisa;

• Relacionados a processos de trabalho (registro,

notificação, fiscalização, monitoramento, etc), exigências

e requisitos referentes a produtos, serviços e

estabelecimentos regulados pela Agência.

Promoção do acesso – Biblioteca de Temas 1

RESULTADOS

TEMAS DE ATUAÇÃO 
REGULATÓRIA

Processo Produto

Regularização de Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de tecnologia

COMO  A 

ANVISA ATUA?

ONDE A 

ANVISA ATUA?
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Promoção do acesso – Biblioteca de Temas 1

RESULTADOS

LOCALIZAÇÃO DAS BIBLIOTECAS • Página da Agenda Regulatória 2017/2020 (Portal da

Anvisa/Regulamentação/Agenda Regulatória/Agenda Regulatória 2017/2020)
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Promoção do acesso – Biblioteca de Temas 1

RESULTADOS

PESQUISA DE ATOS NAS BIBLIOTECAS
Tema

Tema
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Implementação de metodologias para avaliação do estoque regulatório;
Identificação sobreposições, incoerências, lacunas e/ou atos obsoletos

2

RESULTADOS

Lacunas regulatórias que relacionados a aumento de RISCO sanitário ou a dificuldades de

ACESSO a tecnologias e serviços sob o regime de vigilância sanitária;

Necessidades de simplificação de trâmites e procedimentos;

Atos normativos totalmente ou parcialmente obsoletos;

Necessidades de aprimoramento de atos para uma melhor compreensão, aplicação e
cumprimento;

Regras (num mesmo ato ou em atos diferentes) que se contradizem, regras com duplicidade
ou ainda regras incoerentes.

Necessidades de adequação de prazo;

Diálogos Internos e Setoriais para detectar problemas
relacionados ao marco regulatório.
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Identificação de atos obsoletos 2

RESULTADOS

Guilhotina Regulatória

• Instrumento único que revoga ou declara a perda de eficácia de um conjunto de atos
identificados como obsoletos, caducos ou revogados tacitamente;

• piloto realizado com Macrotema Tabaco concluído em nov/2016);

• 2º lote em revisão: previsto para 2017.
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Adoção de medidas de Simplificação Administrativa; 3

RESULTADOS

• Revogada a obrigação de notificação de lotes-piloto de medicamentos à Anvisa, devendo a documentação ser mantida na
própria empresa para fins de comprovação da produção dos lotes-piloto (Revisão da IN 02/2009).

Dispensa de notificações de lotes-piloto de medicamentos

• IMPACTOS

4.260 petições de 
Notificações de Lote-

Piloto de Medicamentos 
em média por ano

Redução da carga regulatória administrativa imposta aos fabricantes de

medicamentos em território nacional no processo de peticionamento

Redução o impacto operacional do recebimento, triagem e tratamento de

documentação em meio físico atualmente enviados à área técnica da Anvisa

Otimização os processos de trabalho das áreas de protocolo e arquivamento da

Anvisa
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Levantamento de métodos para medição da carga regulatória; 3

RESULTADOS

• Seminário Internacional sobre Revisão e Consolidação do Estoque Regulatório

(Cooperação Brasil União Europeia)

• Apresentação da pesquisa sobre programas de

redução da carga administrativa;

• Discussão sobre modelos para medir a carga

regulatória (Standard Cost Model, suas variantes e

outros métodos, SIMPLEX, REFIT);

• Experiências nacionais para redução da burocracia;

ESTUDOS E EVENTOS
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INICIATIVAS E PERSPECTIVAS DA ANVISA (2008-2017)

 Implementação de metodologias para avaliação do estoque regulatório;
 Identificação sobreposições, incoerências, lacunas e/ou atos obsoletos; 

2

 Levantamento e sistematização do acervo de atos normativos; 
 Promoção do acesso.

1

 Levantamento de métodos para medição da carga regulatória; 

 Adoção de medidas de Simplificação Administrativa;
3
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Gerência-Geral de Regulamentação e Boas Práticas Regulatórias – GGREG

12 de abril de 2017

Grata pela atenção!


