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: macrotemas
AGENDA REGULATORIA

ciclo quadrienal

-
dos processos iniciados em
13 temas ; 9 5% 2018 saorelacionadosa
concluidos Agenda Regulatéria

ACOMPANHAMENTO DOS TEMAS ATUALIZACAO ANUAL DA AGENDA

dos temasda
Agenda, com detalhes sobre o andamento

dos processos, publicadas e atualizadas

constantemente em 19 novos temas
http://portal.anvisa.gov.br/2017- 13 temas concluidos
2020/temas 5 temas arquivados



http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-atualiza-agenda-regulatoria/219201?p_p_auth=pR6aVsDh&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DpR6aVsDh%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-1%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-atualiza-agenda-regulatoria/219201?p_p_auth=pR6aVsDh&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DpR6aVsDh%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-1%26p_p_col_count%3D1

PARTICIPACAO As Consultas Pablicas em 2016
so C IAL ? contaram com 402 participantes

200

Perfil dos participantes

150

100

Consultas ~ Consultas  aydiancia .
| pararevisao , Tomada Publica

0

DESTAQUE ol

A Anvisa criou o

DIALDGO

Cardapio de SR oo, SLTONAL
Participacao Social:

documento que apresenta CARDAPIO DE
_ _ PARTICIPAGAO
os diferentes mecanismos SOCIAL O

IS TITUC IO MARS PUBLICA

3.597 33531 de participacdo social

utilizados pela Agéncia.

O cardapio sera publicado F@ﬂ o

CONSULTA FARA ——
- S 5L
TOMADAPUIRLICA CONSULTA REVISAD DE GUIAS COMSULLA

MF SURSIHG PUBLICA KREGROMAL 1011
em breve. ‘

Participantes | Contribuicoes



http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/
http://portal.anvisa.gov.br/tomada-publica-de-subsidios
http://portal.anvisa.gov.br/tomada-publica-de-subsidios
http://portal.anvisa.gov.br/tomada-publica-de-subsidios
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I Andlise de Impacto Regulatério
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Andlises de impacto regulatério elaboradas pela Arvisa

ema
) Analses de Impacio Reguiatonio Nivel 1- 2012
I Anlises de Impactc Regulstério Nivel 1- 3013
S Aniises de Impacio Reguistorio Nivel 1 - 2014
S Anslises de impactc Reguistorio Nivel 1- 2018
1 Analises de Impacio Reguistono Nl 1. 2018
i Anslises de Impacto Reguistério Nivel 1. 2017
o1 Anslises de Impacto Regulstorio Nivel 1. 2018

Guia de Analise de Impacto Regulatério

ANALISE DO IMPACTO
REGULATORIO

ATUALAD WA WAL Tal
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http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio

O dos atos normativos da Anvisa
publicados em 2018 tiveram previsao de
O Indicadores de monitoramento da horma

MONITORAMENTO
E AVALIACAO DO
RESULTADO REGULATORIO

ARR

Em 2018 foram realizados trés estudos pilotos de Monitoramento e ARR

RDC n° 183/2017 RDC n° 153/2017 RDC n° 219/2018
(programas de inspecao e os (classificacdo do Grau de Risco (diretrizes para aprovacao
procedimentos administrativos para para as atividades economicas condicional das peticbes de
a concessao da CBPF para Sujeitas a alteracéo pos-registro de
estabelecimentos fabricantes de vigilancia sanitéaria, para fins de medicamentos e da outras
produtos para saude localizados fora licenciamento) providéncias.)

do territério nacional e do Mercosul
) Em Em

J Concluido andamento andamento



(0> GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO

Foram atualizadas as

Bibliotecas Tematicas de Normas da Anvisa. Foram publicados
61 ATOS NORMATIVOS

E;r @ fﬂ AEITETIE @ 54 Resolucoes de Diretoria Colegiada (RDC)
estoque

regulatorio da @ 7 Instrucoes Normativas (IN)
Anvisa esta

[ﬂ ﬁ & organizado em:

AGROTOXICOS ALIMENTOS COSMETICOS

INSUMOS LABORATORIOS - -
FARMACOPEIA FARMACEUTICOS ANALITICOS Ag ro;;xmos ii?lil;t:’e-rg?gd;oz
’ o Tabaco
: 3%
Medicamentos 39,
ﬁ t‘_EJ 20% Servicos de Saude
3%

Cosmeéticos

3%

PORTOS,AEROPORTOS PRODUTOS PARA
MEDICAMENTOS E FRONTEIRAS A SAUDE

Ay <

SANGUE, TECIDOS ERVICOS DE
E ORGAOS IN E PARA A SAUDE

Organizagdo do SNVS

5%
PAF
5%

Farmacopeia
8%

Gestao interna

SERVICOS DE SAUDE
=" 16%

Foram recebidas
contribuicOes da sociedade por meio
do Formulario para Identificacao de N
Problemas em normas da Anvisa o R

Produtos para Saude
8%



http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/contribuicoes

SIMPLIFICAGCAO ADMINISTRATIVA

O

GUILHOTINA REGULATORIA

167 atos Consulta Pt]bEca
obsoletos para revogacao I Al
eliminados de outras 167 eliminar 1/3 do seu
HOHES estoque regulatorio

Guia para a mensuracao da carga administrativa da
regulamentacao em Vigilancia Sanitaria
Guia N° 15/2018 - verséo 1

A norma imp6e uma
carga administrativa de
R$ 1.219.832,41

as empresas reguladas

MENSURACAO DA CARGA ADMINISTRATIVA

A Anvisa publicou o Guia para a mensuracao da carga administrativa da regulamentacao
em Vigilancia Sanitaria, documento pioneiro na administracao publica brasileira.

PILOTO DE MENSURACAO DA CARGA ADMINISTRATIVA DA RDC N° 185/2006
(monitoramento de precos de produtos para saude)

A revisao da norma pode

Estudo baseado no Modelo de Custo Padrao, reduzir a carga
método reconhecido internacionalmente utilizado para quantificar administrativa ao setor
a carga administrativa de um regulamento para o setor produtivo. produtivo em

até R$ 750 mil



http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/consulta-publica-propoe-revogacao-de-18-das-normas/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/consulta-publica-propoe-revogacao-de-18-das-normas/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/387334
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5119316&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=consulta-publica-propoe-revogacao-de-18-das-normas&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dguilhotina%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/378661
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/378661
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=proposta-pode-gerar-reducao-de-mais-de-r-750-mil&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5143166&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=proposta-pode-gerar-reducao-de-mais-de-r-750-mil&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5143166&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=proposta-pode-gerar-reducao-de-mais-de-r-750-mil&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5143166&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

A Anvisa lancou o

PAINEL DE PROCESSOS REGULATORIOS EM AN

PREVISTOS MA AR 2017-20207

Niod o

— Sim 113

®sim @No

STATUS DOS PROCI

L]

1-An de
Impacto Regulatd

M7 DO PROC]

25351.009152/2015-80 Modelo de certificado de venda livre {CVL) para
exportagbes extrazona de produtes de higiene pesscal,

cosmeéticos e perfumes

25351.328727/2015-48 Renovacio de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
& Parfumes |sentos de Registro e Sujeitos 3 Registro

25351.333639/2014-39 Obrigatoriedade na descrigio da compasicio dos
ingredientes da rotulagem de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes em lingua portuguesa,

25351.391262/2015-76 Avaliacio de ingredientes empregados em alisamento

capilar {RDC)

IN 1272016
IN 13/2016

IN 1472009

N® de Normas Vigentes

879

MNormas Citadas

0

(pmrmor tooowaons )
(FenrmeR tossress )
(renmeR e )
/
[ ABNTMNER 1465212000

MATUREZA DOS PROCESS0S

e _

Nova Norma

2 - Elaboracde de
Instrumento Regulat...

MOME DO PROCESSO REGULATORIO

AMENTO

QUANTIDADE DE PROCESSOS EM ANDAMENTO

117

TEMPO MEDIO EM REGULAMENTAGAO (anos)

3,67

QTD. PROCESSOS POR TEMPO EM REGULAMENTAGAO

20—

@ até 4 anos ' de 4 a 6 anos @ maior do que & anos

R

CCOSM/GHCD
s

CCOSM/GHCO
5
CCOSM/GHCD
5

CCOSM/GHCO
5

STATUS ATUAL

2 - Elzboragio de Instrumento Regulatorio

2 - Elaberagdo de Instrumento Regulatérie

2 - Elaberagdo de Instrumento Regulatorie

2 - Elaboracio de Instrumento Regulatdrio

, um espaco virtual que fornece dados e informacoes qualificadas para
subsidiar a tomada de decisao da Agéncia. O Observatorio conta atualmente com trés paineéis direcionados ao publico interno da
Agéncia e em breve serao divulgados a toda a sociedade.

Filtro por Relatoria

Todos

QUANTIDADE DE PROCESS05 CONFORME RELATORIA

68
2
I S .

Alessandra Renato Porto

Soares

sob condugio ‘William Dib

do GG ou
equivalente

‘QUANTIDADE DE PROCESSOS CONFORME MACROTEMA

MEDICAMENTOS
AGROTOXICOS
ALIMENTOS
TEMAS TRANSVERSAIS
PRODUTOS PARA A ..
COSMETICOS
SANEANTES
SERVIGOS DE SAUDE
PORTOS, AEROPORT...
SANGUE, TECIDOS, C...
LABORATORIOS AN.
SERVICOS DE INTERE.
TABACO
FARMACOPEIA
INSUMOS FARMACE...

Filtro per Area Responsavel

Fermnando
Mendes

&

n-vindo ao Observatori

QUANTITATIVO DE ESTABELECIMENTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

Classificagdo Nacional de Atividade Econdmica - CNAE
Todos

Subclasse CMAE

Quantidade de estabelecimentos por Unidades Federativas (em milhares)

0.5 Mi

VG I 203755
e I 14463

o I 157651

sc I 947

sA [ ss940
co [l 59852
e I 9306
CE [l 45791
s [l 37156
w1 [l 34390
oF il 33819
ms [l 26104

ra [l 25893
ma il 22856
Ryl 21278

sp

+ sobre a CNAE @

Macrotema Unidades Federativas

Todos Todos

Distribuigdc Geografica dos estabelecimentos por Unidades Federativas
HAITI l;
4 . Mar do Caribe

SARAGLUA

* VENEZUELA ¥

NATSS
[N
JRINAME

o Vg
- .. BRASIb
7 soLivia .

ARGENTINA T

b 8ing

£ 2018 Microsoft Corporation Terms

Fonte: Relacio Anual de Informaces Sociais do Ministério do Trabalho e Empreao - RAIS (dados da Ultima atualizacdo da RAIS

g

AT

Macrotema

Cidade

Todos

Todos

tidade de Estabelecimentos

1.829.573

Estabelecimentos Ativos no Ano

Selecionar tudo

MNao
Sim

Quantidade de estabelecimentos por Cidade (em milhares)

180 Mil

160 Mil

140 Mil

120 Mil

100 Mil

a0 Mil

60 Mil

40 Mil

20 Mil

0 Mil

2gulacao San

o cesonee | 591

curion I 33615
Belo Horizonte _ 33059

Porto Alegre - 25588

saivador [ 23720
Fortaleza - 22135
Goiania [ 19479

campinas [l 18020

Ribeirac Preco [l 11994

Guarulhos - 11524
Sao0 Bermardo do Campo . Q4TT

Campa Grande . 9332

Matal . 9220
Uberlandi . 9138

-~
Larla.

Manaus . 9101



https://anvisabr.sharepoint.com/sites/Observatorio

MONITORAMENTO ECONOMICO DO
MERCADO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

ELLA STENT - ENDOFIXADOR  Revalidacio -
COM SISTEMA INTRODUTOR ~ de Registra
PORTAGAD E ELLA STENT - EMDOFIXADOR Revalidagio -

Desde maio de 2018 a sociedade brasileira

conta com informacoes sobre precos dos B e |

proteses ANGIOMEQIMPORTM;&O E ELLA STEMT - ENDOFIXADOR Revalidagio - 10407950004 R53
EXPORTACAO LTDA COM SISTEMA INTRODUTOR de Registro

prOdutOS para Saade que estao Iistados na 5 — Endoproteses ANGIOMED IMPORTACAC E ELLA STENT - ENDOFIXADOR Revalidagio - 10407950004 R$3?.443,

E)(PDRTA@';D LTDA COM SISTEMA INTRODUTOR de Reqgistro

sculares — Endopréteses ANGIOMED IMPDRTA(;ﬁ.O E ELLA STEMT - ENDOFIXADOR Revalidagio - 10407950004 RS37443,56 Japac

~ -
resolucao RE n° 3.385/2006 B T e
u u dicvasculares — Endopriteses MGIOMEQIMPORTM;J‘.O E ELLA STEMT - ENDOFIXADOR Revalidagio - 10407950004 RS37.443,56 Portugal
EXPORTACAD LTDA COM SISTEMA INTRODUTOR de Registro
tos Cardiovasculares — Endopréteses MGIOMEQIMPORTA(;&.O E ELLA STEMT - ENDOFIXADOR Revalidagio - 10407950004 RS37.443,56 Reine Unido
5, EXPORTACAD LTDA COM SISTEMA INTRODUTOR de Registro
entos Cardiovasculares — Endopriteses BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA EMDOPROTESE AUTO- Registro - 10159030101 R$42,000,00 Alemanha Nioc

ares; COMERCIO £ REPRESEMTACCOES LTDA  EXPANSIVEL LUMINI

o' aparece guando a empresa informou que o produto ndo é comercializado em determinado pais.
ndo a empresa nio formeceu a informagio referente a comercializagio em determinado pais.

6 Mi I Consultas por nome Divulgacéo do preco
comercial, modelo no mercado
do produto, numero nacional e os

do registro, entre precos praticados
cadastrados outras em outros paises

modelos de
produtos

"Essas informacdes auxiliam a tomada de decis&o de gestores, profissionais de saude ou outros interessados, ampliando a
transparéncia da utilizacdo dos recursos para a aquisicdo de produtos para saude, principalmente, relacionada com as compras
publicas".


http://portal.anvisa.gov.br/pesquisa-de-precos

@

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

PORTARIA N° 1.741, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2018

Dispée sobre as diretrizes € os procedimentos
para melhona da quahdade regulatona na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitana
(Anvisa).

PLANEIAMENTO REGULATORIO

CICLO REGULATORIO

CONSTRUGAD DA

INTERVENGAO REGULATORIA

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

ORIENTAGAO DE SERVIGO N2 56/ANVISA, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2018

Dispoe sobre o fluxo para a elaboracao e a
deliberagao de instrumentos regulatorios, em
consonancia com a Portaria n2 1.741, de 12 de
dezembro de 2018

NOVO
MODELO REGULATORIO DA ANVISA

Publicacdao da Portaria n°®1.741/2018, que dispde
sobre as diretrizes e os procedimentos para

melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa

Publicacdo da Orientacao de Servico n® 56/2018, que
dispde sobre o fluxo para a elaboracao e a deliberacao
de instrumentos regulatérios, em consonancia com a

Portaria



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081
http://intravisa.anvisa.gov.br/documents/20642/264090/Boletim+de+Servi%C3%A7o+n%C2%B0+54+2018/20413e85-5d1f-3907-9e79-8f55a641a985?version=1.0

GERENCIA GERAL DE REGULAMENTACAO E BOAS PRATICAS REGULATORIAS - GGREG

Geréncia de Processos Regulatorios - GPROR

Geréncia de Analise de Impacto Regulatério - GEAIR

Geréncia de Estudos Econdomicos e Inteligéncia Regulatéria - GECOR

ggreg@anvisa.gov.br



