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O QUE SE ENTENDE POR GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO DA ANVISA
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INICIATIVAS E PERSPECTIVAS DA ANVISA (2008-2017)
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v’ Levantamento de métodos para medi¢do da carga regulatéria;

v Adocdo de medidas de Simplificacdo Administrativa;
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v Implementacdo de metodologias para avaliacdo do estoque regulatério;
v’ Identificacdo sobreposicdes, incoeréncias, lacunas e/ou atos obsoletos;
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v’ Levantamento e sistematizacdo do acervo de atos normativos;
v Promocg3o do acesso.
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RESULTADOS

-stematizagéo

1592 atos
ormativos

Fonte:
GGREG/Anvisa, 05/05/2017
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v Jull2015 - 2676 atos da Anvisa (RDCs, INs,RE’s);

v Classificacao: atos em “normativos” x “ndo-normativos”, Macrotemas (objeto de atuacao),
situacéo (vigente, revogado, vigente com alteragdes).
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RESULTADOS

i v Promocao do acesso — Pagina de legislacdo da Anvisa .
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Legislacao

Portaria - PRT n° 344 de 12/05/1998

Acesse a publicacao na integra

Origem: Agencia Nacional de Vigildncia Sanitaria — Anvisa

Ementa: Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Dados da Publicacao
Data: 04/05/1998 Numero do DOU: 91

Segdo do DOU: 1 Pagina do DOU: 3

Historico do ato:

Alterado por Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 117 de 19/10/2016
Alterado por Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 130 de 02/12/2016
Alterado por Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 143 de 17/03/2017
Alterado por Resolugdo - RES n° 147 de 28/05/1999

Alterado por Resolucdo - RES n° 478 de 23/09/1999

Alterado por Resolucdo - RE n° 480 de 23/09/1999

Alterado por Resolugdo - RE n® 33 de 14/01/2000

Alterado por Resolugdo - RE n° 166 de 29/02/2000

Alterado por Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 40 de 28/04/2000

Alterado por Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 62 de 03/07/2000
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CONSOLIDACAO

COMPILACAO

Reunidao de todas as leis pertinentes a
determinada matéria em um Unico
diploma legal, com a revogacao formal das
leis incorporadas a consolidacao e sem
modificacdo do alcance nem interrupcao
da forca normativa dos dispositivos
consolidados.

(Decreto n? 4.176, de 28/03/2002, art. 26,
paragrafo unico.)

Relne-se em um unico instrumento legal um
conjunto de atos normativos de determinada
matéria;

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

Os atos que foram consolidados sao

formalmente revogados.

Consiste em registrar no texto normativo original informacgdes provenientes
de outros textos normativos de mesma hierarquia ou superior que
alteraram a primeira publicagdo. Assim, serao registrados no corpo dos
textos normativos, expedidos pela Anvisa, as informacdes de alteracao,
revogacao, prorrogacao de prazo, retificacdo e republicacdao, determinadas
por outras normas, conforme padrdao de anotacdes da legislacdo federal.
Consiste, portanto, num importante mecanismo de reunido e organizagao
da regulamentagdao em vigor, contribuindo para a acessibilidade normativa.
As modificacOes, acréscimos ou supressdes ficam registrados em um Unico
documento, seja por meio do uso de texto tachado (quando partes do texto
original foram revogados), ou por acréscimo de informacdes, devidamente
identificada a parte inserida.

(Diretrizes Gerais para Compilacdo Normativa na Anvisa, 2015)

Registro, no corpo dos textos normativos, das informacdes de

alteracdo, revogacao, prorrogacao de prazo, retificacdo e
republicacao, determinadas por outras normas;
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i v Promocao do acesso — Compilacao dos atos normativos
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INSUMOS PARA COMPILACAO

Levantamento e organizacao dos
atos normativos da Anvisa

I Diretrizes para compilacao

» Orientacbes necessarias para a realizacdo de compilacbes de
atos normativos da Anvisa:

« Padronizagdo dos procedimentos adotados pela Agéncia para
compilagcdo dos atos normativos de sua competéncia;

» Referéncia: Portal da Legislagdo do Governo Federal, mantido
pela Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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v'Promocao do acesso — Compilacao dos atos normativos
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ESTAGIO ATUAL

EXEMPLO DE COMPILACAO

INSTRUCAO NORMATIVA N° 2, DE 30 DE MARCO DE 2009

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilanecia
Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o Decreto de
nomeacio, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreton® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o dispostono
ineciso VIII do art. 16 e no inciso II, § 2° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.®
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
20086, resolve:

Art. 1° Determinar a publicacdo do Guia para Producio de
Lotes-Piloto de Medicamentos, em anexo. (Redacdao dada pela
Resolucao - RDC n° 04, de 28 de janeiro de 2015)

Art. 2° Fica revogada a Instrucdo Normativa n°. 6. de 18 de abril
de 2007.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacio.

DIRCEU RAPOS0O DE MELLO

QTDE DE ATOS NORMATIVOS DA
ANVISA A SEREM COMPILADOS

QTDE DE
COMPILAGCOES
VALIDADAS PELA
ANVISA

STATUS DA

COMPILACAO STATUS DA VALIDACAO

ANVISA 181

CNI 588

TOTAL

769

Fonte: Anvisa, 05/05/2017.
Previsdo de conclusao da

CONCLUIDA 132 EM ANDAMENTO
CONCLUIDA 466 EM ANDAMENTO

. N
) o 78 % DAS COMPILACOES

DISPONIVEIS NO PORTAL

inclusdo de todas as compilagdes no Portal da

Anvisa/pagina de legislacdo: 2° semestre de 2017.

+» Macrotemas compilados pela CNI (Cooperagéio :
Anvisa/CNI) =

v’ Alimentos
v' Cosméticos
v Farmacopeia -
v Insumos Farmacéuticos
v' Medicamentos
v’ Produtos para a Satide .
v Saneantes

v’ Toxicologia - Agrotéxicos, tabaco e outros toxicantes

A SANENE N N NN

** Macrotemas compilados pela Anvisa

Gestdo Institucional, Protocolos e Taxas
Laboratdrios Analiticos

Organizagdo e Gestdo do SNVS

Outros Temas Transversais

Portos Aeroportos e Fronteiras
Propriedade Intelectual

Sangue Tecidos Células e Orgdos
Servigos de Satde
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TEMAS DE ATUACAO . S - .
REGULATORIA ’[A)\re]jgrae:.vem assuntos sujeitos a atuacao regulatoria da

 Relacionados a processos de trabalho (registro,
notificacao, fiscalizacdo, monitoramento, etc), exigéncias
e requisitos referentes a produtos, servicos e
estabelecimentos regulados pela Agéncia.

Processo Produto

Regularizacao de | Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de tecnologia
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v'Promocao do acesso — Biblioteca de Temas
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N WNAVANGNO NV LI B(ONNNGNE - Pagina da  Agenda  Regulatéria 2017/2020  (Portal  da
Anvisa/Regulamentacado/Agenda Regulatoria/Agenda Regulatoria 2017/2020)

sEEmEEEEEN,

e amentss. Agenda regulatéria 2017-2020

Peticionamento

Eletrdnico
A Agenda Regulatéria da Anvisa (AR), criada em 2009, € um instrumento de gestdio que confere maior transparéncia

previsibilidade e eficiéncia para o processo regulatério da Agéncia, uma vez que divulga, para um determinado periodo, as
Consultas publicas prioridades que demandam atuac@o da autoridade regulatéria sobre seus objetos de intervencdo sanitaria. O processo de
construcdo da AR prevé momentos de participac@o da sociedade para identificacdo dos problemas enfrentados por diferentes

Alertas

SNGPC atores sociais, afetados diariamente pelas acdes da Anvisa. Também & prevista a participacio do Sistema Macional de
Vigildncia Sanitaria como um todo, contando com representantes de vigildncias sanitarias estaduais, distrital e municipais, e de
laboratdrios da Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA).
REGULAMENTACAO O objetivo da AR para Ciclo Quadrienal 2017-2020 é aperfeicoar o marco regulatério sanitdrio na esfera federal, estando Proposta de Biblioteca de te mas
portanto, alinhado ao Plangjamento Estratégico da Anvisa (2016/2019). Espera-se que a AR seja um dos instrumentos para a
Agenda gestdo do estoque regulatdrio. -
e de Medicamentos e Insumos

Dentre as inovacdes para o quadriénio 2017-2020, destaca-se a definicdo de temas prioritirios a partir da identificacio de

N -
Participagdo problemas. Nesse sentido, os participantes serfo convidados a descrever o problema que enfrentam, quem s&o os sujeitos

A -

Soci afetados, quais as consequéncias desse problema, para, em seguida, comelaciona-lo a uma biblioteca de temas. A biblioteca de Farmaceutlcos
PVODOS_taS temas de atuacéo requlatoria foi construida a partir da classificagéio do estogue regulatorio da Anvisa em processos/exigéncias e
regulatdrias produtos/servicos regulados pela Agéncia. Além disso. o mecanismo de consulta permite aos participantes encaminhar
Analise de evidéncias do problema apontado. contribuindo para a racional pricrizacdo de temas relevantes e urgentes
Impacto
Regulatorio Espera-se que durante as etapas de participacéo intema e social (Didlogos Intemos e Didlogos Setoriais

respectivamente) enumerem-se problemas relacionados a inovactes, novas doencas e outras situacbes de emergéncia em
a;ﬁ;?g%ge salde publica, além de problemas relacionados ao marco legal da Anvisa. Também & esperado que sejam pricrizados os

Processo de subtemas da Agenda Regulatdria 2015/2016 e demais propostas regulatérias em andamento na Agéncia.

Regulamentacdo

Legislacéo
egislac Fase de Dialogos Setoriais da AR 2017/2020:

PublicagGes ) X X ‘ -
« No periodo de 05/12/2016 a 10/03/2017, a Anvisa abriu espaco para a sociedade participar da AR 2017/2020. Em

Noticias sobre 21/03/2017 esse prazo foi reaberto pelo periodo de 10 dias (27/03 a 05/04/2017), segundo decis&o da Diretoria Colegiada da

regulagdo Anvisa ocorrida em Reunio Ordinaria Pablica
« A participacio seguiu as regras estabelecidas no Edital de chamamento n® 02/2016, ou seja, os participantes preencheram
formuldrios apresentando a situacio-problema enfrentada e qual a ligacéo desta com a legislagde da Anvisa efou pedindo
ATUAGAO priorizac@o aqueles subtemas da AR 15/16 que néo foram concluidos até 01/12/2016. Para ver o resultado da participacao
na descrigdo de problemas, acesse aqui. Caso queira visualizar o resultado de quais temas da AR 15/16 receberam
Regulamentacdo pedidos de priorizagio, clique neste outro link
Registros & « Para o preenchimente dos fermularios foi aconselhado aos participantes realizarem um estude prévic dos assuntes que a
Autorizacte Anvisa regula por meio das Bibliotecas de Temas. Estas foram organizadas em macrotemas, isto &, em produtos. servicos
o e estabelecimentos regulados pela Anvisa. Caso queira conferir essas bibliotecas, é s0 acessar os links de seu interesse:
Fiscalizacdo .
i o Alimentos
Monitoramento "
o Cosméticos
Sistema Nacional de o Farmacopeia

Vigilancia Sanitaria e Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
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v'Promocao do acesso — Biblioteca de Temas
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PESQUISA DE ATOS NAS BIBLIOTECAS

Sumario

TEMAS DE CARACTERISTICA GERR

1. Requisitos técnicos e proc
medicamentos ..

2.  Metodologias de Controls
2.1.  Realizacdo de estudo
2.Z.  Diretrizes da Liberagi
2.3,  Pesquisa = ensaios cli
2.4.  Estudos de Equivalén
2.5,  Métodos anzliticos e
2.6.  Estudos de Correlagd
2.7. Programas de acesso
2.B.  Produtos de degrada

3. Informagdes ao consumid
3.1. Bula 2 Rotulzgem de
3.2.  Propagandz e publici

4. controle, Fiscalizacio e M
4.1,  Farmacovigilancia.....

4.2, Monitoramento de p

o.

0.

Lo T 1= =1 SO OO OSSO
9.1, Regulamento técnico pars medicamentos SanEnios & SiMIlErES .. e ceeee s eres e
9.7, Reguisitos técnicos & procedimentos administratives para registro e pés-registro de medicar
o0 =0 - O
9.3,  Reguisitos técnicos & procedimentos administratives para registro e pas-registro de medicar
] = SO ST S TPRN
g.4. Metodologias de Controle de Qualidade, Seguranga e Eficaciz em medicamentos genericos &
9.5  Bulz e rotulzgem de medicamentos EEREricos & SiMilEres. o
0.6 Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos ZEnericos & sImilarss. ..o ecece e

L =T o= g T L SO S ST RR
101 Requizitos técnicos e procedimentos administrativos para registro & pos-registro de medi
nowos 17
102 mMetodologias de Contrale de Qualidade, Seguranca e Eficacia em medicamentos novos ...
10.3. Provas de equivaléncia farmacéutica e bicdisponibilidade relativa/bicequivalénciz para

medicameantos na forma de sprays & aerossois nasais de dose controlada ...

104,

10.5.

10.6.

10.7.

Equivaléncia Terzpéutica dz Medicamentos INalatorios OraiE e
Medicamentos inaladores de dose medida que utilizem gas propelents do tipe clorofluon

Bula 2 rotulzgem em miediCamEntios MOVITE. oo eeee e e s sce e sce e emes s e se e e sca e

Bozs Praticas de Fabricacdo de medicamentos novos.......

TEMAS DE CARACTERISTICAS ESPECIFICAS (por produtos)

9. Genéricos e Similares

Tema
9.1. Regulamento técnico para medicamentos genéricos e similares b

RDC 60/2014
RDC 16/2007
RDC 17/2007
ROC 5172007 (altera a 16/2007)

ROC 5372007 (altera a 17/2007) Te m a

9.2. Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro e pos-registro de
medicamentos genericos

Ragletro
ROC 32/2001
RDC 153/2002
RE 118/2004
RDC 16/2007
RDC 5172007 [m a RDC 15/2007)
RDC 3572012
RDC 3172014
RDC 60/2014
ROC 2042015 (ahtera a 50)

Pds Repgletro
1M 11,2009
RDC 4872009
RDC 3172014
RDC 7372016
RDC 1002016 {prorrega prazo da RDC 73/2016)

Renovagio

ROC 134/2003

ROC 210/2004 (zltera 3 ROC 134/2003)
ROC 250/2004

RDC 37/2011(3lterz 2 ROC 134/2003)
RDC 60/2014

ROC 2042015 (3lkzra a 60)

ROC 98/2016 [zlt=ra a ROC 134/2003)
ROC 121/2016 (zltera 3 ROC 73/2016)

consulte também o titulo 1 desta biblioteca - Requisitos técnicos e procedimentos administratives para
registro, pés-registro, ow notificacio de medicamentos.
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RESULTADOS

Dialogos Internos e Setoriais para detectar problemas
relacionados ao marco regulatorio.

£+ Lacunas regulatérias que relacionados a aumento de RISCO sanitario ou a dificuldades de
ACESSO a tecnologias e servicos sob o regime de vigilancia sanitaria;

£+ Necessidades de simplificacao de tramites e procedimentos;

£+ Atos normativos totalmente ou parcialmente obsoletos;

£+ Necessidades de aprimoramento de atos para uma melhor compreensao, aplicacao e
cumprimento;

£+ Necessidades de adequacao de prazo;

£ Regras (num mesmo ato ou em atos diferentes) que se contradizem, regras com duplicidade
ou ainda regras incoerentes.
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RESULTADOS
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v'Identificacdo de atos obsoletos
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Guilhotina Regulatoria

* Instrumento unico que revoga ou declara a perda de eficacia de um conjunto de atos
identificados como obsoletos, caducos ou revogados tacitamente;

* piloto realizado com Macrotema Tabaco concluido em nov/2016);
» 2°lote em revis&o: previsto para 2017.

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 1° de novembro de 2016

N® 124 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no wso das atribuigdes que lhe confere o art. 15, IIT e IV, da Lei n® 9.782. de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, IX. §§ 1° e 3° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve declarar a caducidade e a revogagfio tacita dos atos normativos em Anexo, conforme
deliberado em reunidc realizada em 22 de novembro de 2016, e eu. Diretor-Presidente, determino a sua publicagio.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR.

ANEXO
ATO ASSUNTOEMENTA STATUS JUSTIFICATTVA
Fesolugio da Diretona Colegiada - RDC n® 67 [Promoga até o dia 25 de marco de 2002, o prazo para solicitacio de cadastro de produtos derivades do tabaco, constante na| Fevogado PFevogado tacitamente por oufres atos posteriores
de 05 de marco de 2002 Fesolucio-PDC n® 105, de 31 de maio de 2001,
Reselucdo da Diretoria Colegiada - EDC n® [Regulamenta a Let n° 10.702 de 2003, sobre as frases de adverténcia do Ministério da Saide exibidas durante 2 transmussio Caduco  JAto temporirio que perdeu sua vigénela e sficicia
199, de 24 de julho de 2003 o pais de eventos esportivos e culfurais internacionais. pelo advento do prazo ou da condigho, estando atual-
mente CADUCO
Resclugiio da Diretoria Colegiada - EDC n® |Para fins de renovagdo de cadasiro de que tratam os Amigos 12 e 14 da RDC n” 346, de 02 de dezembro de 2003, Revogade Pevogado tacitamente por outros atos posteriores
112, de 06 de maio de 2004 publicada no Dirie Oficial da Unido de 26 de dezembro de 2003, serdo considerades valides os protocolos realizados entre
los dias 1° de abril e 21 de maio de 2004,
Fesolugio da Diretona Colegiada - RDC n® 27 [Declara a nulidade, com efeito refroative, do art. 10 da EDC n° 103, de 31 de maio de 2001, e do art. 11 da EDC n® 346, | Fevogado Pevogado tacitamente por oufres atos posteriores
de 14 de feversire de 2006 de 2 de dezembro de 2003, quanto & isen;do do Pigamento de taxa de fiscalizacdo, e da nova redagdo ao art. 11 da RDC
n° 346 de 2 de dezembro de 2003.
Fesolugio da Diretona Colegiada - RDC n® 17 Altera a Resolucio RDC n° 54, de 6 de agosto de 2008, sobre prazos para adequagdio das imagens e adverténcias samitarias | Fevogado Pevogado tacitamente por oufres atos posteriores
1 de 30 de sbnl de 2000 s embalabens dos produtos derivados do tabaco.
[mstrugio Neormativa - IN n° 06, de 26 de agos-Fica autorizada. em cardter excepcional. por 12 (doze) meses a utilizagdo das substincias comstantes no Anexo desta Ins- Caduco  JAto tempordnio que perdsu sua vigéncia e eficacia
to de 2013 [rugdo INommativa em produtos fumigenos derivados do tabaco. pelo advento do prazo ou da condicdo, estando amal-
mente CADUCO.
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RESULTADOS

Dispensa de notificacoes de lotes-piloto de medicamentos

» Revogada a obrigacéo de notificacao de lotes-piloto de medicamentos a Anvisa, devendo a documentacdo ser mantida na
prépria empresa para fins de comprovacao da producao dos lotes-piloto (Revisao da IN 02/2009).

« IMPACTOS

60 peticoes de
icacoes de Lote-
de Medicamentos
média por ano
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RESULTADOS

ESTUDOS E EVENTOS

 Seminario Internacional sobre Revisédo e Consolidagdo do Estoque Regulatorio
(Cooperacao Brasil Unido Europeia)

» Apresentacdo da pesquisa sobre programas de
reducéo da carga administrativa;

e Discussdao sobre modelos para medir a carga
regulatoria (Standard Cost Model, suas variantes e
outros métodos, SIMPLEX, REFIT);

 Experiéncias nacionais para reduc¢ao da burocracia;
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INICIATIVAS E PERSPECTIVAS DA ANVISA (2008-2017)

v’ Levantamento de métodos para medi¢do da carga regulatéria;
v Adocdo de medidas de Simplificacdo Administrativa;

v Implementacdo de metodologias para avaliacdo do estoque regulatério;
v’ Identificacdo sobreposicdes, incoeréncias, lacunas e/ou atos obsoletos;

v’ Levantamento e sistematizacdo do acervo de atos normativos;
v Promocg3o do acesso.
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Grata pela atencao!

Geréncia-Geral de Regulamentagao e Boas Praticas Regulatérias - GGREG

12 de abril de 2017



