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PROJETOS NAO
PR OS NA AR

175

Filtros:
MACROTEMA

Todos N

PREVISTO NA AGENDA?

Todos v
RELATORIA

Todos g
AREA RESPONSAVEL
Todos AN

MAIS FILTROS Y(D

? Limpar pesquisa

DADOS SOBRE PROJETOS E PROPOSTAS REGULATORIAS

PROJETOS PREVISTOS PROJETOS REGULATORIOS POR MACROTEMA N° DE PROPOSTAS PROPOSTAS NORMATIVAS
NA AR

Agrotoxicos _ 70
Medicamentos _ 65
Assuntos Transversais [N 45
Portos, Aeroportos e Fro... _ 39
Produtos para a Saude [N 27
Alimentos [ 21
Farmacopeia - 16
Servicos de Saude [ 11

422

RELATORIA DAS PROPOSTAS

Meiruze Freitas 124

Sob conducao d... 73

Cosméticos | 8 Alex Machado 54
Sangue, Tecidos, Células... . 8
Laboratérios Analiticos [ 7 Antonio Barra 52
Saneantes || § )
Romison Mota 47
Organizacdo e Gestaod.. | 4
Servicos de Interesse pa.. | 3 A definir 21
Tabaco | 3
Insumos Farmacéuticos \ 1 Cristiane Jourdan 20
PROJETOS REGULATORIOS POR STATUS Daniel Meirelles 12

© Concluido @ Em andamento ® Nio iniciado

AIR - PROPOSTAS NORMATIVAS
30 (9,01%) —,

Dispensa da AIR

Realizagao da AIR 125

Dispensa da CP
A definir

131

W 172
(39,34%)

(51,65%)

A definir

Nao aplicabilidade ... | 4

360

CP - PROPOSTAS NORMATIVAS

Realizacao da CP

w0

PROPOSTAS DE GUIAS

60

STATUS DAS PROPOSTAS NORMATIVAS

Em Analise de Impacto Regulatorio (AIR) - 57

Nao Iniciado - 37

Em analise das contribuicdes da CP e Elabora... - 27
Em realizagdo da Consulta Publica (CP) . 17

Em elaboragao da minuta do Instrumento Re... I 13

Em Analise Juridica I 11

Em Deliberacao final H 4

0 100 200

ARR - PROPOSTAS NORMATIVAS

ARR nao obrigatéria

A definir . 97

Dispensa da ARR

% Realizacdo da ARR ... H 12

Legenda: AIR - Analise de Impacto Regulatério / CP - Consulta Pablica / ARR - Avaliagdo do Resultado Regulatério
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(© FICHA DE ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS REGULATORIOS Yo Mais (P Limear ©)
Todos ~ filtros pesquisa
PROJETO STATUS DO PROJETO LINK PAGINA PROPOSTA
. . : = £ Pesquisar 2 - Em elaboracdo da minuta do
2.2 Aperfeicoamento da regulamentacdo da rotulagem ... Em andamento Sem informacao (qubranco) Instrumentf:raRegulat{:rio
3.2 Aperfeicoamento da regulamentacdo da rotulagem de Objetivo 3 - Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos 3.2.2.a Atualizacdo dos requisitos par...
alimentos embalados e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria 3.2.3.a Guia para determinacéo de pr...
CONTEXTO E MOTIVACAO RESULTADOS ESPERADOS ASSUNTO DA PROPOSTA CONDICAO PROCESSUAL
A regulamentagao da rotulagem de alimentos reine um =«  Entre os resultados esperados, espera-se que os consumidor = 3.2.1.a Rotulagem geral de alimentos Realizacao da AIR; Realizacdo da
conjunto de regras que disciplinam as informacdes veiculad.. tenham acesso a informacgdes simples, padronizadas e . embalado CP; ARR nao obrigatoria
nas embalagens dos alimentos para comunicar ao consumid « compreensiveis que sejam relevantes para a realizacdo de
PROCESSO AREA RESPONSAVEL DIRETORIA SUPERVISORA RELATORIA NORMA REVISADA NATUREZA TEMPO DE REGULAMENTACAO
Geréncia-Geral de Alimentos Segunda Diretoria (DIRE2) Sob condugdo do RDC n® 25972002 e Revisdo de norma
jol Pesquisar (GGALI) GG ou equivalente RDC n©123/2004 11.34 (anos)

25351.296188/2011-21

e
PLANEJAMENTO E EXECUEAO DA PROPOSTA REGULATORIA

ABERTURA AlR ELABSEE';TE‘AG DA REALIZAGAO DA CP |N5$ESHESET%PFEN AL ANALISE JURIDICA  DELIBERAGAD FINAL
100.00% Sem informagao Sem informagao Sem informacao Sem informacao Sem informacgao Sem informacao
A CONCLUIR: A CONCLUIR: St ONeUR A CONCLUIR: A CONCLUIR: A CONCLUIR: A CONCLUIR:
3° TRIM 2022 (Julho a Set) 3° TRIM 2022 Uulho a Set) Sat) 4° TRIM 2022 (Out a Dez) 2023 2023 2023
e il sy, oo,

Sem informacao
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TABELA DETALHADA DE PROJETOS REGULATORIOS
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—I I- de Vigilancia Sanitaria

Medicamentos v Todos W Search Q|& Search a | # sim v Todos ~

MACROTEMA  PROIJETO STATUS DO CONTEXTOE MOTIVA{;.EO RESULTADOS ESPERADOS REGULAMENTOS AREA RESPOMSAVEL PROCESS0S E PROPOSTAS -

PROJETO RELACIONADOS RELACIONADAS
il

Medicamentos 8.1 Alinhamento  Em A RDC 166/2017 trouxe um avango muite - Alinhamento internacional quanto  RDC 166/2017 Geréncia-Geral de 25351.933104/2021-86:
internacional dos andamento importante para atualizagao e 30s requisitos relacionados a Medicamentos 8.1.1.a alinhamento
parametros para detalhamento dos requerimentos validagdo de metodologia analitica; (GGMED) internacional dos pardmetros
3 validagio de téncnicos para validagio de metodos - Retirada de exigéncias para a validagdo de métodos
métodos anzliticos, antes versado pela Resolugdo  cientificamente desnecessarias ou analiticos para medicamentos
analiticos para 899/2003. Entretanto, por experiéncia desproporcionais por meio da revisao da
medicamentos pratica adquirida desde sua publicagdo, Resolugdo de Diretoria
(Revisdo da RDC alguns reguisitos desta norma carecem Colegiada - RDC 166/2017
166/2017) de revis3o visando harmonizagao as

normas internacionais de validagio de
metodo analitico e ao ICH Q9,/Q10.

Medicamentos 8.11 Instrugdo Concluido A Lei 11.903/2009 alterada pela Lei Estabelecer os medicamentos RDC 319/2019 - Geréncia-Geral de 25351.048778/2012-10:
Mormativa gue 13.410/2016 estabeleceu gue a Anvisa sujeitos 3 senalizag3o, as instrugbes  Dispde sobre a fase Monitoramento de 8.11.1.a Instrugdo Normativa
estabelece prazos deve regulamentar o Sistema Macional de  para o Planc de senalizagdo e as de implementagdo  Produtos Sujeitos 3 que estabelece prazos de
de transmissio Controle de Medicamentos, realizar diretrizes para comunicagio de do Sistema Vigilancia Sanitaria transmissdo de dados e
de dados e experimentos e valida-los e depois e registro de instancias de eventos de  Nacional de (GGMOM) definigdes para a
definigdes para a implementa-lo mediantes prazos definide movimentagdo no Sistema Macional Controle de implementagio do SMCM
implementagac na propria Lei, que encerram em 28 de de Controle de Medicamentos Medicamentos
do Sistema abril de 2022, A fase experimental, (SNCM). RDC 157/2017 - 25351.048778/2012-10:
Macional de regulamentada na RDC 15772017 e IN 17, Implantagio do 8.11.1.b - Alteragdo da
Controle de 18 e 1972017, complementadas pela IN Sistema Macional Instrugao Mormativa - IN n®
Medicamentos 23/2018, foi concluida em 28 de abril de de Controle de 100, de 23 de agosto de 2021,
(SNCM) 2019 e iniciou a fase de implementagao. Medicamentos que estabelece os

O relatorio da fase experimental validado (SNCM) e os medicamentos sujeitos ao v

junto a0 comité gestor, também previsto

‘ BAIXE A PLANILHA
— DETALHADA

mecanismos e

Sistema Macional de Controle



Painel de Insumos para 22 Atualizacao Anual da
Agenda Regulatoria 2021-2023

77/

Como consultar este painel: PROJETOS NA AGENDA POR STATUS
Dados atualizados até 22/09/2022

GG ou equivalente

19 No menu ao lado, selecione o filtro por drea (GG ou

Todos e 23 (15%)
equivalente), Diretoria &/ou Macrotema, conforme o
interesse. A partir dessa selecdo, todos os dados conterdo
informacgdes considerando os filtros escolhidos. Projetos atuais
Diretoria Supervisora na Agenda
29 visualize o quantitativo e a situagdo dos projetos na _
Agenda, apresentados no quadro e no grafico ao lado. oo - 1 5 8
33
39 Em seguida, acesse cada uma das 6 opgdes de (21%)
insumos abaixo para conferir detalhes sobre projetos atuais Macrotema
na Agenda ou fora da Agenda, bem como listagens que -
ooos e

podem motivar demandas regulatdrias para a area. Nem
todos os insumos possuem dados para a area e, neste 102 (65%)
caso, a listagem ndo exibird informacdo alguma.

Ficou com divida? Fale com cpror@anvisa.gov.br @Em andamento ®N3o iniciado @Concluido

Resumo dos dades de acompanhamento Projetos regulatdérios em andamento, mas Contribuicdes da consulta ao publico,
& plansjamento dos projetos e processos gue nao foram previstos na Agenda realizada entre nov/20 e jan/21, para
regulatdrios atuais da Agenda 2021-2023 e que podem ser incluidos construcdo da Agenda 2021-2023
Atos normativos indicados para revisao Instrumentos nde normativos gue podem Manifestacies registradas em formulario
profunda de mérito, mas gue ndo estdo pracisar de adequacio (ex.: conversdo do Portal sobre problemas em normas da
pravistos na Agenda. em IN ou RDC) caso sejam utilizados Anvisa, 05 guais podem indicar a
Atencao: Consulte também esta lista para definicdo de regras a atores necessidade de revisdo ou elaboracdo de

com o filtro de "Sem area definida” externos um ato normativo N

N
&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\Q



( Retornar ao menu ink@

3 - Contribuicoes da consulta externa na construcao da
Agenda Regulatoria 2021-2023

AGENDA REGULATORIA
cicle trienal
2031-2033

Segmento Macrotema MNome do Projeto Regulatdrio proposto Motivacdo indicada pelo contribuinte para proposicio do Projeto Regulatario Resultados espi~
pelo contribuiente
.
Entidade representativa | Alimentos Fomento ao agro negdcio familiar com a Somos a entidade representativa dos criadores de insetos alimenticios do Brasil, e Fomentar o empreendedor
de oidaddos, criacdo de insetos alimenticios gostariamos de contnbuir com o processo regulatdnio. melhorar @ renda familiar

consumidores ou
usuanos de produtos e
servicos sujertos 3
vigiléncia sanitara

o

Em 2019 tivemos o INSETEC 2019 com a presenca de uma funcionaria da ANVISA,
Apesar dos insetos alimenticios serem consumidos por cerca de 2 Bilhdes de pessoas
no planeta terra, além de ter um amplo histérico de consumo, sdo considerados novaos
ingredientes ou novos alimentos, Recentemente, na Europa, foi aprovado um tipo
especifico além de ter-mos na propria ANVISA a aprovacdo de alguns ingredientes de
insetos como a kemria laca, cera de abelha & o corante carmin.

“Solicitamos criacdo de Grupo de Trabalho para elaboracédo de texto normativo para
Consulta Publica para duas categonas de alimentos sem regulamento técrico
especifico: (1) produto de algas & (2) produtos de insstos comestiveis,

Com objetivo de reduzir a inseguranca juridica, estabelecer requisitos de identidade e
gualidade para estes alimentos produzidos & consumidos no Brasil, permitindo dissociar
estes gue s3o fontes alimentares de outros devidamente conhecidos como impraprios
para Cconsumao.

Lvahar, regulamentar & proporcionar desenvolvimento de novas fontes de nutrientes
{http:/fwww.fao.org/tempref/codex/Meetings/CCASIA coasial 7/ CRDs/ AS17_CRDOSx.p
df - Annex 1. Tables Table 1. Mutrient content of common edible insects in comparison
to meat alternatives).

Permitir @ definicdo de espécies sequras e suas partes comestivels como alimento, seus
requisitos de identidade e gqualidade no mercado brasileiro, trazendo informacdo e
conheomento sobre seus nomes e composicdo. Considerar sua aplicacdo no preparo
culinério tradicional j& praticado no Brasil e produtos derivados destes se fariam como
novos alimentos avaliados caso a caso, a exemplo da farinha de larva de besouro
Tenebrio molitor aprovada pela EFSA em 2020, Permitir alinhamento com tendéncia
global de uso destes como fontes alimentares.”

Apds concluir o prazo as contribuicdes serdo avaliadas e serd dado andamento aos
assuntos.

& Anvisa pode fazer contato com o email cadastrado (se houver reunido sobre o
assunto, por exemplo) ou trazer publicidade pelo site da Agencia.




4 - Atos normativos apontados para revisao profunda e que nao
compoem projetos atuais da Agenda Regulatoria 2021-2023

AGENDA REGULATORIA
ciclo trienal
A031-3033

Identificacdo Assunto/Ementa Macrotema Diretoria GG ou APONTAMENTOS DA AREA SOBRE A NORMA (Julho/2022)

n do Ato Supervisora equivalente

IN 100/2021 Estabelece os medicamentos sujeitos ao Sistema Medicamentos | DIRES GGEMOM AIM 100/2021 estabeleceu os medicamentos sujeitos ao SNCM g,
MNacional de Controle de Medicamentos (SNCH) e os também, determinou os prazos para senalizacdo das linhas de
prazos para senalizacdo € para inicio da comunicacdo producdo. Com a promulgacdo da Lei n?14.338/2022, entretanto, a
de registros de instdncias de eventos. serializacdo dos medicamentos deixou de ser obrigatdnia. Criou-se,

com a promulgacdo da citada Lel, uma rastreabilidade baseada no
numere do lote do medicamento ao invés da que estava sendo
implantada, que tinha como base o numero de série do
medicamento, A& IN 1002021, entdo, perdeu o sentido, sendo
necessario realizar uma revisdo profunda em todo seu conteddo.

IN 108/2021 Altera a Instrucdo Mormativa n® 100, de 23 de Medicamentos | DIRES GGMON A IN 108/2021 simplesmente alterou a IN 100/2021 tomando
agosto de 2021. facultado o envio dos planos de serializagdo. Como a IN 108/2021

simplesmente alterou a IN 100/2021, o encaminhamento & o
mesmo dado & IN 100/2021, isto &, deve-se realizar uma revisdo
profunda em seu conteddo. Ainda mais porgue a senalizacdo dos
medicamentos deixou de ser obrigatdria com a promulgacdo da Lei
no14,338/2021.

IN 15/2017 Dispde sobre definicdes basicas de tecnologia para a | Medicamentos | DIRES GGEMOM A IM 1%/2017 estabeleceu as definigies basicas de tecnologia para a
comunicacdo entre os membros da cadeia de rastreabilidade de medicamentos no @mbito do SNCH. Essa
movimentacdo de medicamentos e a Agéncia rastreabilidade tinha como base o numero de série do
MNacional de Vigildnoa Sanitaria - Anvisa para a medicamento, de modo a permitir rastrear cada embalagem de
operacionalizacdo da fase experimental do Sistema medicamento de modo univoco. Entretanto, com a promulgacdo da
MNacional de Controle de Medicamentos (SNCM), e da Lei n%14.338/2022 a rastreabilidade passou a ter como basze o
outras providéncias. numero do lote do medicamento, em detimento do nimero de

série. Essa alteracdo imposta pelo Legistativo impossibilita a
identificacdo de cada embalagem de medicamento de modo
univoco, implicando a necessidade de revisar toda especificacdo
técnica do SMNCM e, por conseguinte, todo o conteddo da IN
19/2017.

RDC 157/2017 Dispde sobre a implantagdo do Sistema Macional de | Medicamentos | DIRES GGMON A RDC 319/2019 alterou a RDC 157/2017, ajustando seu conteddo

Controle de Medicamentos & oz mecanismos e
procedimentos para rastreamento de medicamentos
e da outras providéncias.

@ 3 - Contribuicbes consulta externa

apos o término da fase experimental do SNCM. Entretanto, com a
promulgacdo da Lei n914.338/2022 a rastreabilidade passou a ter
como base o ndmero do lote do medicamento, em detrimento do
numerg de série. Essa alteracdo imposta pelo Legistativo
impossibilita a identificacdo de cada embalagem de medicamento de
modo univoco, implicando a necessidade de revisar toda

ooy

de instrumentos 9
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‘ I Retornar ao menu inicial

6 - Relatos de problemas em normas no Portal da Anvisa
Registros entre 2021 e ago/2022

A

AGENDA REGULATORIA
cicla trienal

Macrotema

£

Diretoria
Supervisora

GG ou
equivalente

MNorma relacionada

Comentario
CPROR/ASREG

Projeto da Agenda Regulataoria

2021-2023

0 que aconteceu? Qual & o problema? A

Alimentos

Alimentos

DIRE2

DIREZ

| GGALT

| GGALI

Guia n® 55/2021 - versdo
1, para avaliacdo de
glegacdo de propriedade
funcional e de saude para
substancias bicativas
presentes em alimentos e
suplementos alimentares

IN 151/2022

@ 5 - Adequacao de instrumentos

4.2

Mo identificado

1 - Projetos atuais da Agenda 9)

decrete
Mo ANEXD IT1, do Guia, &€ apresentada a "Ferramenta de

Avaliacdo da Qualidade dos Estudos de Intervencao”. Neste
anexo, acreditamos haver incorrecdes nos textos das guesti
do item 3. Cegamento: OMDE CONSTA: "Os participantes d:
estudo estavam cientes da intervencdo designada durante ¢
ensaios?" DEVE CONSTAR: "Os participantes do estudo ndo
estavam cientes da intervencdo designada durante os ensal
OMNDE CONSTA: "Os cuidadores e as pessoas responsavels [
aplicar as intervencoes estavam cientes da intervencio
atribuida aos participantes do estudo? DEVE COMNSTAR: "O:
cuidadores e as pessoas responsavels por aplicar as
intervencdes nao estavam cientes da intervencido atribuida .
participantes do estudo?" Faltou incluir a nota n® 4 na prime
questdo do item 4. Atnito, desse ANEXO III: ONDE CONSTA
guantidade de individuos que abandonaram ou foram exclui
da pesquisa foi numericamente reportada?” DEVE COMSTAR
guantidade de individuos que abandonaram ou foram exclui
da pesguisa foi numericamente reportada? Mota n? 4{Se na
houve abandono nem exclusdo, seria marcada a coluna do
“Nio/MR" 33 que ndo foi reportado. Mas nesse caso, assinals
em “Sim" para ndo deixar de pontuar injustamente.)”
Adicionalmente, sentimos falta de maiores esclarecimentos
sobre o calculo da magnitude do efeito como um Nidmero e
como um Percentual, do ANEXO V, gue traz a tabela "Resum
dos resultados dos estudos de intervencao por desfecho de
interesse"”. Encontramos numeros e porcentagens que pare:
ndo retratarem qualguer maagnitude dos estudos e para sab
ze fizemos de maneira correta, sUgeErimos maiores
esclarecimentos de como calcular e trabalhar com os result:
de magnitude do efeito através de Webinar ou FAQ.
Observado que na INSTRUCAC NORMATIVA 161 que entrar
em vigor no dia 01/09/22 nao tem definido os

parametrosmicrobioldgicos para as categorias 20, CACAL,
CHOCOLATFS CONFFETTNS BRONITNS PARA FONFFTTAR,

’ Baixar a planilha
——
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I A IMPORTANCIA DA

O QUE E AS FASES
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ASSISTA ADS VIDEOS DE AIR E FIQUE POR DENTR ASSISTA ADS VIDEOS DE AIR E FIQUE POR DENTRO ASSISTA A0S VIDEOS DE AIR E FIQUE POR DENTRO

VIDEO 2: AS FASES DE AIR VIDEO 3: A IMPORTANCIA DA
PARTICIPACAO SOCIAL EM AIR
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Processo Administrativo de Regulacio

PASSO A PASSO

ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO

Novo Fluxo Regulatorio

2021

Gerénciz-Geral de Regulamentacio e Boas Praticas
Regulatdrias - GGREG

Guia de Andlise de Impacto Regulatério
Guia n® 17/2019 - versdo 2

-
i_

vis

>

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitania - Anvisa

2019

ANALISE DE IMPACTO £
REGULATORIO £ AVALIACAD DO
RESULTADO REGULATORK)
c‘y,

AGENDA REGULATORIA
odo

217200

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




“Faca vocé mesmo” “Vamos Juntos?”
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Saiba mais sobre Andlise de Imp X Q Observatdrio — Pagina Inicial X +

@ anvisabr.sharepoint.com/sites/Observatorio 2 W *» 0O ‘
INTRVIS SharePoint
Observatorio —
Pagina Inicial Painéis

Objetivos Principais
+ Fornecer dados e informacées para subsidiar a tomada de decisdo na Anvisa;

« Facilitar a gestdo, a transparéncia e a integracdo, processando dados disponiveis para produzir informagées e disponibilizando-as a todo corpo de
gestores e técnico da Anvisa, com vistas a contribuir no planejamento e na tomada de decisées mais acertadas sobre regulacdo sanitaria; e

« Auxiliar na melhoria da qualidade regulatoria, sistematizando dados produzidos por diversas fontes, com a finalidade de fazer circular painéis de
informacdes uteis, objetivas e atualizadas direcionados aos interesses do corpo de gestores e técnicos da Agéncia.
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Bem-vindo ao Observatorio de Regulacao Ultimo Painel - Evolucio das Atividades Econémicas Sujeitas a

Sanitaria! Vigilancia Sanitaria
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Acesso ac Painel Apresentacio ao Painel

Expansao de filtros - Facilitando o uso
4 visualizacoes - 1 como - 0 comentarios

© B

b P e

Usando os filtros do painel de Estabelecimentos suje
3 visualizagGes - 1 como - 0 comentarios

© B

by PR

Usando os filtros do painel

Mais sobre a CNAE, pesquisando uma atividade
5 visualizagGes - 1 como - 0 comentarios
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chio de Resultoto

Orientagdes de Uso Para o Painel

“Evolucdo das Atividades Econdmicas Sujeitas a Vigilancia Sanitaria”

Brasilia, 18 de novembro de 2021
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Surge uma ideia...

+ 2019 - Processamento de Linguagem Natural (NLP), para programadores.

- Neste curso do TCU, alguns alunos elaboraram chatbots como projeto final, utilizando

Inteligéncia Artificial e Machine Learning.

- CMARR iniciou um projeto de chatbot em python.

A ideia da frutos...

+ Fevereiro de 2022 - " Descoberta" da Ferramenta Power Virtual Agents no Teams

- Nasce o Chatbot da GGREG: prototipo com o intuito de auxiliar os servidores da
Agéncia sobre o novo modelo regulatorio.

- A partir da experiéncia com o prototipo, a antiga GECOR (atual, CMARR), decidiu
implementar um chatbot com uma finalidade especifica: tirar davidas sobre o

processo de ARR na Anvisa.

= ARRtemis é lancada apds 6 meses de desenvolvimento e revisoes, seguindo o

conceito rolling release™

. Servir
. Auxi

. Ger

Finalidade

————— »
—— . o
reo ferramenta de aprendmagem
como ferra
gervidores da Anvisa. | R -
queles ja envolvidos em
liar &
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direcion
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QUAL O CONTEUDO ?

INFORMACOES SOBRE O PROCESSO DE ARR ARRtemls
ENTO PARA DOCUMENTACAO NO PORTAL E NA INTRAVISA(REDE INTERNA).

e PLATAFORMA MS TEAMS DA ANVISA.

ACESS A AG
QUAIS AS LIMITAGOE
HABITAR A PLAT. A
- DISPONIVEL APENAS AOS SERVIDORES DA AGENCIA
NAO ES A E/DATAVE A
- | SDEIAM
QUAL O FUTURO

e APERFEICOAMENTO CONSTANTE, SEGUINDO O MODELO DE DESENVOLVIMENTO ROLLING RELEASE "

]
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https://www.youtube.com/watch?v=47YS2liNf6E

Modelo de fluxo entre os topicos da ARRtemis

Sim Quer ver outros Nao | fimda
< topicos > i Conversa
que conheco ? |
Y
e ol Fluxo fim mod =
g - N/A -
A
‘r A T
ARR overview (*Flow1) Plano ARR
Y L resang Realizacao de ARR
® [ O que 6 ARR Agenda ARR -plano de arr
-plano - RealizacZo ARR
- MEARR % ==
LAvaliacdo do Resultado -Agenda -planejamento - Realizacdo 4+
Regulatério - Inclusdo -preparacio - avaliacio momento
- Exclusdo -dispensa plano - avaliar fase avaliar
A g N |
O que é ARR ? Realizagao Menu ) )
de ARR |
]
. Passo a Passo
‘ (adaptive* Flow2)
\ = K
‘ Sandacso | Opgodes base BOT Passo a Passo | | arr simples
{61 palavias) ’_’_ e $ L fazer arr
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| K
A ARR na abertura N Relatdrio : peesga e
do processo ousa Monitoramento de ARR {
regulatério J
/
~ - /’
Flows
|Dispensa de ARR Monitoramento 1 - Envia Imagem Ciclo
ARR na abertura Relatorio de ARR -
-excepcional -Monitoramento 2 - Adaptive Test
A —Abertura -dispensa -monitorar - Relatorio ARR
TAP -carater - Conclusdo
-Formulério 4 -temporario - Publicac&o relatério
- deliberac&do relatorio

Prazos

-Prazo
-Prazos

Dispensa
de ARR ?

A
\
\
\




ARRtemis Chat Sobre

o ARRtemis 11/11 1&:12

T Ola, Thalita Antony de Souza Limal!
Eu sou ARRtemis! Vou te ajudar a entender um pouco mais sobre a Avaliacdo de Resultado Regulatorio, também conhecida
coma "ARR",

Antes de comegarmos preciso |he passar algumas informagdes sobre meu funcionamento:

se qQuiser que eu pare, & 50 escrever "tchau’, que irei entender.

se quiser reiniciar nossa conversa, digite “recomegar”.

a qualquer momento vocé pode mudar de assunto. Farei o meu melhor para acompanhar suas perguntas. &

se eu te apresentar opgdes, dé preferéncia a clicar em uma delas. Assim respondo mais rapido e corremos menos rsco
de eu ndo conseguir te entender. Certo? @
Entdo vamos |13!

Sobre o que voce gostaria de saber?
Vocé pode fazer uma pergunta ou escolher dentre os topicos que listei agui:

O que éARR? |

ARR na abertura do processo regulatorio |

Agenda de ARR | | Dispensa de ARR |

Plano de ARR | | Monitoramento |




4. GESTAO ESTOQUE REGULATORIO (O

As prin p 5 de Gestao do Estoque Regulatorio adotadas pela Agéncia ate agora sao:
‘Organizacao das normas por meio das Bibliotecas tematicas;

-Dispﬂnibiliza{;ém da Ferramenta de identiﬁc:at;én de problemas em normas;

-Criacao do Painel do Estoque Re g ulator

Execucao das acoes de Guilhot F!eg ulator
-Desenvolvimento do Projeto Descarimba;
Consulta Dirigida sobre Simpliﬁcagéc} ReguLatc’:rria

=, ANVISA
_i%“‘F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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R PAINEL DE GESTAO DO ESTOQUE
REGULATORIO
(Primeiro acessof Consulte o guia de uso)
Avaliagdo e Consolidacd
sAtos:vejaas | |  Tabelade Normas:
formagdes important es | | Consulte a base de dados
raatenderacDecreton°| | dosatos normativos
10.139/2019
is sob .-
Raqul Q maiz? Visite 2 pdging. :
| d‘zg.ﬂm — es ca sobre o assunio Ra0ine 0 [egisiacan

Geréncia de Processos Regulatorios (GPROR)
Geréncia-Geral de Regulamentacéo e Boas Praticas Regulatdrias (GGREG)

Encontrou alguma informacio erada? Tem alguma sugestdo?

Atualizado pela dltima vez em: 05/12/2022 I
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Painel - Estoque Regulatdrio da Anvisa
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[ Macrotema Atos Normativos Publicados por Ano Fluxo de Normas
2022
Todos A 150
2021
. &
e ™
Tema 2020
Search Q | & |00 2019
17 2018
L. A
i ™
Tipo de Ato Normativo 2017
0 2016
Todos s &9
2015
L x
Quantidade de Atos Normativos a 20s
Vigentes 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2000 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2013
* @ FPublicadas @ Revogadas
9 44 & entrar em vigor @ Caduco @ Revogado @vigente O Vigente com alteragdes

Atos Mormativos por Faixa Etaria (em anos) Atos Normativos por Status Atos Normativos por Macrotema
> 4 o _ veccamerto: | <
Idade Média do Estoque Regulatdrio 230 (B.8%) 41.9%) |
Temas tronsve... | o’
(em anos) Até 2
renes imentos | <
{211;:.} Produtos para... _ 146
9 9 1 Agrotdxicos _ 161
» Entre 2 & 5 anos
Farmacopeia _ 157
L ) Portos, Aerop.. - 135
= 4
Percentual de Atos Normativos em | Eqpee 5 ¢ 10 anes Saneantes - 104
Revisdo Senvicos de Sa.. [ 100
Gestdo intema - 99
0 Acimda de 10 an_. 1606 (61.7%) cosméticos [ &7
5 ’ 2 7 /U Sangue, Tecid... - 56
@ FRevogado @vigente © Vigente co... @ Caduco @ A entrar e.. 0 500
X

-—F—+ 101%
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Painel - Tabela de Normas
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P
Ndmero do Ato Normativo

Tipo de Ato Normativo Ano Status do Ato Normativo Macrotema Tema Assunto/Ementa
Todos Y Search Q 4 Search Q = Todos s Todos o Search Q 4 Search Q, 4
A
Morma Origem Data de Assunto/Ementa Status do Ato Macrotema Tema Biblioteca MNorma em Processo Link para pagina do ~
doato | Publicacdo(DOU) revisao? Sim/MNao portal
FY
PRT n? 17 de 1966 Ms terca-feira, 23 de | Dispde sobre a manipulacdo, receftuario industrializacdo | Vigente com afteracdes | Medicamentos Registro, pos-registro | MNao Mao Identificado |  Link ndo Identificado
agosto de 1966 e venda de produtos utilizados em homeopatia. de medicamentos
dinamizados
RES n? 5 de 1970 CMMNPA | quarta-feira, 16 Permissdo de emprego de Polivinil Firrolidona (FVF), na Revogado Alimentos Mao Mao Identificado Link ndo ldentificado
de setembro de clarificacdo de bebidas alcodlicas e ndo alcodlicas e dos
1970 vinagres.
RES n° 7 de 1970 CMMPA | guarta-feirz, 16 Dispde sobre a tolerdncia de emprego do acido |3tico, Revogado Alimentos Mao MNao Identificado | httpy/fantigo.anviza.gov.
de setembro de em pescado salgado, salgado e prensade e salgado a br/legislacao#/visualizar
1970 SECO. f413261
RES n® 25 de 1971 CMMPA | guinta-feira, 1 de | Dispde sobre a Permiss3o do emprego do Acido Acético, | Revogado Alimentos Mao Mao Identificado | hitpyfantigo.anvisa.ooy,
julho de 1971 br/leqgislacao# fvisualizar
f412488
RES n® 19 de 1971 CMMPA | sexta-feira, 10 de | Permissdo do emprego do Dioxido de Titénio pars a Revogado Alimentos Mao Mao Identificado |  Link ndo Identificado
setembro de 1971 | padronizagio da coloragdo de farinhas mistas,
RES n° 21 de 1973 CMMPA | terca-feira, 25 de | Dispde sobre a permissac do uso do didxido de cloro Vigente com alteracdes | Alimentos Modernizacdo do M3o Mao Identificado | httpy/antigo.anviza.gov,
setembro de 1973 | como coadjuvante tecnoldgico em alguns produtos. marco regulatdrio, br/legislacao# visualizar
fiuxos e procedimentos fa13262
para autorizacdo de
uso de aditivos
dlimentares e
coadjuvantes de
tecnologia
RES n? 3 de 1976 CMMPA | guinta-feira, 3 de | As gomas de mascar estdc compreendidas entre os Revogado Alimentos Requisitos sanitdrios Mao Nio Identificado | http://antigo.anvisa.gov.
junho de 1976 produtos destinados a serem mascados para os fins a para balas, bombaons e br/leqislacac# fvisualizar
que se refere o artigo 55 do Decreto-Lei n® 986/69. gomas de marcas 391733
Lein® 6360 de 1976 | CM sexta-feira, 24 de | Dispde sobre a vigilancia sanitaria a gue ficam sujeitos os | Vigente com afteracdes | Temnas transversais Leis e decretos gerais M3o MNao Identificado | hitpyfwww.planzlto.gov
setembro de 1976 | medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e sobre vigildncia Jbrfccivil 03/leis/16360.h
comelatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e sanitaria im
da outras providéncias, g
RES n? 13 de 1978 | CTA terga-feira, 16 de | Dispde sobre a permissao do uso de Dioxido de Cloro Vigente com alteragdes | Alimentos Modernizacdo do Mao Nao Identificado | hitp:/fantigo.anvisa.ooy.
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Estoque Regulatorio — Covid-19

Resolugtes de Diretoria Colegiada (RDC) e Instrugtes Normativas (IN) publicadas pela Anvisa para enfrentamento da pandemia de Covid-19

Nimero de Atos Normativos em 2020 N° de Atos Normativos por Status

b

ANNISA

Ano ©2020 @2021 © 2022

.il nformacoes basicas 27 .
N N
@ Mais informacgies Vigente com Caduco
alteragbes
Numero de Atos Normativos em 2021 Numero de Atos Normativos por Diretoria
Data de publicag3o A Ano ©2020 ®2021 © 2022
14 : :
| 13/03/2020 | | 53112022 | m oo / ................ . e - I 8 5 ..... 7 Ouinta Di . : . -
p — . . - :
. . ?______( 3 Segunda Diretoria — 22 c
................................................................................................. Quarta Diretoria [NV 1e 5
\‘s@é‘ \éﬁ“ 6@,{? o @° ?9&!:9 ?@9 ﬁ ’ﬁp@:ﬁ" d@p‘o “ﬂé‘d f;f" Terceira Diretoria [IE]T 13 :
0 50
N° total de Atos NUmero de Atos Normativos por Macrotema Niimero de Atos Normativos por Area Responsavel

Mormativos publicados
Ano 2020 @2021 © 2022 Anc © 2020 @2021 © 2022

‘| 28 Portos, Acroportos ¢ Fro... | IR " — N T——
Temas transversais [ . ores [ I 19

N° total de Atos Medicamentos _ - : covoN N 1 :
R Produtos para a Sagce NN 11 _ | | coiis INNNNEEEEENS 0 ;
Servigos de Saide [ 5 : : : cemep [N - : :

5 0 0 10 20 30 e 0 5 10 15 20

Elaborado por Geréncia-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas Regulatonas (GGREG)




Obrigada!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782
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