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Webinar com a Coordenacao de Processos
Regulatdrios apresenta o Novo Portal de Legislagao
da Anvisa: Anvisalegis.

webinar -
seminarios virtuais Realizagéio:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Coordenagao de Processos Regulatérios — CPROR
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria - ASREG




Apresentacao do Anvisalegis

1. Ambiente atual

2. Motivacoes para a mudanca

3. Processo de busca da solucao

4. Contratacao e customizacao do Anvisalegis

5. Apresentacao do Anvisalegis — novo portal de legislacao da Anvisa
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Site Antigo da Anvisa

O site Antigo hospeda, ha quase 10 e s b s —
anos, diversos conteudos de
regulamentacdo da Anvisa. F

O PORTAL DA ANVISA
No fim de 2020 houve a implantagdo do . MUDOU PARA g‘ub - st s (g i ® 0
portal GOV.Br, Contudo este amblente TR?:S‘:E)';\:{_\E?OVDI;?AL = Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa OB e
nao contemplou esses conteudos L o e

especificos de regulamentacao: r Regulamentagao
| S
> Leg iS | agé 0 ( n O rm aS) e G u iaS; o — jslagio A ETERETEE Anélise de Impacto Carga administrativa Gestao do Estoque

» Participacdo Social (Consultas
Publicas, Audiéncias, Consultas de
Guias, etc.);

» Propostas Regulatérias (aberturas). e Voloradaueldade  Avalaclodofoslado  Onsenvtsioda

regulatoria Regulatorio regulacao

Cerca de 7 mil documentos!

Participacio Social na
=t - Propostas regulatonas Produtos fronteira
Regulacdo

https:/ /antigo.anvisa.gov.br/
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Problemas

1-) Fora do portal Gov.BR e isolamento:

Os conteudos no site antigo da Anvisa (https://antigo.anvisa.gov.br/) ficaram a margem da migragao para o
Gov.br ou outra plataforma mais moderna, ficando em um ambiente isolado e algumas vezes até esquecido.

Funcionalidade especifica, antiga (Liferay) e utilizada Plataforma moderna, integrada e segura.
exclusivamente para publicagao de conteudos de
regulamentacao

O Gov.br é a plataforma digital de relacionamento do cidaddao com o governo federal brasileiro que passou
a funcionar no dia 31 de julho de 2019. Foi instituido via decreto presidencial, no dia 11 de abril de 2019,
constando o dia 31 de dezembro de 2020 como data final para que todos os 6rgdos e entidades da
administracdo publica federal transfiram seus enderecos eletrénicos para a plataforma unica.

Fundamento:
Decreto n°® 9.756/2019, publicado no dia 11 de abril de 2019, que institui o portal Unico
“gov.br” e dispOe sobre as regras de unificagdo dos canais digitais do Governo Federal
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Problemas

2-) Funcionalidade sem suporte ou evolutivas e vulneravel a ataques:

As funcionalidade de legislacdo (https://antigo.anvisa.gov.br/legislacdo) e de propostas regulatorias da Anvisa
(https://antigo.anvisa.gov.br/propostas-requlatorias#/), que utilizam a ferramenta Liveray do site antigo,
deixaram de ter evolutivas desde marco de 2021 e de acordo com a GGTIN a ferramenta de publicacdo tem
vulnerabilidades conhecidas que tem sido alvo de ataques constantes.

Suporte apenas para problemas graves que Evolutivas constantes, em plataforma flexivel,
impedem a publicacao, dados incompletos de segura e confiavel.
publicacGes e ferramenta vulneravel

Em funcdo de ndo haver mais evolutivas, cita-se que, por exemplo, que os dados sobre condicdes
processuais das propostas e ato normativos finais precisam ser registradas por meio de observagdes, pois
ndo é possivel incluir na funcionalidade novas hipoteses de dispensa, hipoteses simultaneas e nem mesmo a
ocorréncia da Avaliagcdo do Resultado Regulatorio (ARR). I


https://antigo.anvisa.gov.br/legislação
https://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/
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Problemas

3-) Compliance:

O site de legislagdo da Anvisa (https://antigo.anvisa.gov.br/legislacdo) ndo esta aderente as boas praticas
previstas para entrar vigor em 9 de junho de 2024 (Decreto n° 11.243, de 21 de outubro de 2022).

_ Comoé Como deve ser

Atos normativos publicados em arquivo PDF Divulgacdo dos atos normativos com linguagem de
marcacao de hipertexto (HTML)

A publicacdo deve estar em formato que possa ser lido e processado digitalmente por meio de buscas de
palavras e mineracao de dados por um computador ou por outra tecnologia e que permita a coleta e
tratamento de dados para analise quantitativa e de custo-beneficio

Fundamento: I
Art. 69 do Decreto n° 12.002, de 22 de abril de 2024, que revogou o art. 7 do Decreto n°® 11.243, de 21 de outubro de 2022, que dispbe sobre as
medidas a serem adotadas para a promocao de boas praticas regulatérias no ambito do Poder Executivo federal para atender ao Anexo Il ao

Protocolo ao Acordo de Comércio e Cooperagdo Econdmica entre o Governo da Republica Federativa do Brasil e o Governo dos Estados Unidos da
América Relacionado a Regras Comerciais e de Transparéncia, promulgado pelo Decreto n° 11.092, de 8 de junho de 2022, que também altera o
Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019, e o Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020.


https://antigo.anvisa.gov.br/legislação
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Necessidades

Compliance
« Atos normativos em linguagem de marcacao de hipertexto.

Usuario externo (setor reqgulado, consumidor, academia, publico em geral):
» Facilidade de acesso a informacao (experiéncia do usuario: menos cliques, uso intuitivo);
» Transparéncia (links a demais atos normativos ou outros documentos citados);
» Estabilidade e Confiabilidade*;
» Sistema de busca de atos normativos e possivel interesse por outros atos.

Usuario interno (servidores e colaboradores da Anvisa)
» Necessidades do usuario externo;
« Historico do ato normativo e documentos relacionados ao processo administrativo de regulacao.

ASREG:
* Necessidades do usuario externo e do usuario interno;
 Site seguro e passivel de evolucoes; I
» Tratamento do estoque regulatorio (saneamento revogados, alteradores, revogadores, caducos etc.);
» Conexodes entre atos e suas publicagbes anteriores e etapas de construcao.

*Confiabilidade: em caso de uso de ferramenta de buscas, como Google, o resultado pode levar a um arquivo PDF de ato normativo da Anvisa defasado.



Benchmarking

1. Desenvolvimento interno de pagina prépria
com padrdao HTML

2. Uso das ferramentas disponiveis do Gov.Br

3. Desenvolvimento e sustentagao interno por
meio do Dspace - base de conhecimento

4. Desenvolvimento via TED por meio do
Dspace e sustentacéo interna

5. Desenvolvimento, tratamento e sustentagao
por empresa especializada

Casa Civil

Ancine

CGU

GGCIP/Anvisa e IBICT

ANTT, ANM, ANS e
Datalegis

T

ANVISA

1L

Equipes diversas compostas por varios servidores
dedicados ao tratamento da informacao, revisao,
conformidade e customizag¢do do conteudo.

Organizagao dos atos normativos por ano.
Estoque regulatorio reduzido.

Nao ha ferramenta de busca especifica por ato
normativo.

Equipes com expertise em desenvolvimento com uso
do Dspace, apoiadas pela Tl (repositorio).
Arquivos em PDF.

Apoio do Instituto Brasileiro de Informagdo em Ciéncia
e Tecnologia - IBICT para desenvolvimento da
Biblioteca Digital da Anvisa (repositorio).

Arquivos em PDF.

Equipes com expertise em desenvolvimento, tratamento
e sustentacdo do estoque regulatorio, com atualizagao
diaria e equipe de suporte técnico.
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Solucoes disponiveis avaliadas

1. Manter a pagina existente

2. Uso das ferramentas disponiveis do
Gov.Br

3. Migracao do estoque regulatorio para a
Biblioteca Digital da Anvisa

4. Desenvolvimento de pagina propria

5. Contratacdo de consultores via Acordo
de Cooperacao Técnica

6.Contratacdo de solugdo de mercado

ANVISA

ASREG, com apoio da ASCOM

ASREG, com apoio da GGCIP

GGTIN (empresa ja contratada), com
apoio da ASREG

Consultor e ASREG

ASREG (inexigibilidade — Datalegis)

Nao conformidade.
Sem suporte para evolutiva e sem seguranga.

Ndo ha ferramenta de busca especifica.
Ndo ha servidor ASREG para tratamento do estoque em
HTML.

Permanece os arquivos em PDF.
Nao ha servidor ASREG para tratamento do estoque em
HTML.

Prazo: concorréncia com demais prioridades da Anvisa.

Escopo do Acordo: a entrega seria limitada a um plano de
acao, proposta de portal ou avaliagdo de solugdes de
mercado, mas ndo o desenvolvimento e tratamento em
Si.

Unica empresa com expertise em territério nacional.
(Foi avaliada proposta da empresa Oracle, ja contratada
pela Anvisa, mas ndo ha expertise para o objeto).

Nao

N&o ou so
parcialmente

Potencialmente sim

Nao

Sim
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Soluciao contratada

= (Contratacao de solucao de mercado especializada:

Datalegis

Trata-se de uma empresa que detém exclusividade no mercado (contratagao por inexigibilidade)

que oferece como servigos:

» Licenca de uso de software customizavel;
» Desenvolvimento de recursos e ferramentas, com integracdo ao sistema Datalegis de banco
de dados de atos normativos;

« Modulos de gestao regulatoria, atualizagao, tratamento e indexacao diarias.

_|



Soluciao contratada

= Datalegis
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A ANTT (desde 2017) e a ANM (2020), agéncias reguladoras contratantes, relataram satisfagdo com a solugao

e prestacdo do servigo de gestdo regulatoria.

Tl ) R S
UEVOCEPROCURA -~ 4 W

Fale Conosco

ANTT Legis:
https://anttleqgis.antt.qgov.br/action/ActionDatalegis.php?

govb Crga o Goverms e sintamean Leguscse acemmiese © (T

-

Canais de Atendimento

realizar manifestacdes nos seguintes canai

w o) [ ]

DENUNCIA SOLICITAGAO SUGESTAO ELOGIO

ANM Legis:
https://anmleqis.datalegis.inf.br/action/ActionDatalegis.ph

acao=apresentacao&cod menu=7145&cod modulo=4

p?acao=apresentacao&cod menu=8303&cod modulo=5

20

66

EEEEEE \RIO NORMAS NORMAS LEGISLAGAO
PUBLICACOES DO DU LATORIAS ADMINISTRATIVAS GERAL DA
ke .
B Ji ) A
i) 2%
Ao | (N i P i
DRDH BARRAGENS BASICO IDRICOS

fii b - - o
PARECERE AR IPA(,AO' RIAS DE FERRAMENTA
RRRRRRRRRRRR socn. TEResse pus

ANALegis:
https://analegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?
acao=apresentacao&cod menu=8589&cod modulo=601



https://anttlegis.antt.gov.br/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=7145&cod_modulo=420
https://anttlegis.antt.gov.br/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=7145&cod_modulo=420
https://anttlegis.antt.gov.br/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=7145&cod_modulo=420
https://anmlegis.datalegis.inf.br/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=8303&cod_modulo=566
https://anmlegis.datalegis.inf.br/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=8303&cod_modulo=566
https://anmlegis.datalegis.inf.br/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=8303&cod_modulo=566
https://analegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=8589&cod_modulo=601
https://analegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=8589&cod_modulo=601

Soluciao contratada
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Q Pesquisa Avangada
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APRESENTACAO EMENTARIO ESTOQUE REGULATORIO ATOS INSTITUCIONAIS

Qo

icones sugeridos para organizacio do contetido

i
w

APRESENTAGAO

LEGISLACAO DA ANVISA

282

REQUISITOS SANITARIOS
REGULAMENTOS

i

11

LEGISLAGAO FEDERAL

Quando houve a inclusdo do projeto no Plano de Contratagbes Anuais - PCA/2024,
em novembro de 2023, a empresa ja criou um protétipo para a Anvisa
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod m

enu=8553&cod modulo=303

Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

i

EMENTARIO

BIBLIOTECAS TEMATICAS

2
a{a
2

LEGISLACAO ESTRUTURANTE

O

PUSH

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

i.@ ‘1
ESTOQUE REGULATORIO

BOAS PRATICAS

=

VOTOS DA DIRETORIA

&

CANAL DE COMUNICAGAO

CONHECA O SISTEMA

171
o*o
n

A

GUIAS

BOLETIM DE SERVICO


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=8553&cod_modulo=303
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=8553&cod_modulo=303
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Contrato e customizacao do AnvisaLegis

CONTRATO: 12 de julho de 2024 - 2 anos de duragao

REUNIAO INICIAL: 18 de julho de 2024

PREVISAO IMPLANTACAOQ: Dezembro de 2024

DEMANDAS CONDUZIDAS PELA EQUIPE CPROR/ASREG E EXECUTADAS PELA DATALEGIS:

Conhecimento dos conteudos ja disponibilizados no prototipo;

Inclusdo e modelagem dos canais de Participacdo Social e Aberturas Regulatorias;

Conferéncia de todo o conteido migrado de Participacdo Social, Aberturas e Atos Normativos;

Verificagdo e modelagem das informacdes e formas de acesso aos Atos Normativos;

Modelagem da estrutura de organizagao dos conteudos e dos canais priorizados; _I
Elaboracdo de propostas de layout pela Ascom/Anvisa;

Realizagcdo de testes de usabilidade.
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Testes de Usabilidade
s s sa a terca-feira, 12 de novembro de 2024 17:30 - 18:15

> Nos dias 12 e 13/11/2024 foram realizados 10 memm
testes de usabilidade do Anvisalegis com R RSB
diferentes perfis de participantes internos e & n o s g0 60
externos a Anvisa: T,
A

» 2 servidoras da Anvisa (GGCOS e
GGALI), ¢ G % anvisalegisdatalegisnet/action/ActionDatalegisphplacao=recup.. ®s ¥ @ % © © B O @

« 1 assessora de Diretoria (DIRES); C | |

« 2 cidadaos; " e

- 2 representantes de Visas (Goias e O iihalsisinitsiaduiiiass
Salvador); e

« 2 representantes do setor regulado timissomeraah 30k
(ABIA); e

» 1 representante de entidade de defesa B
do consumidor (Pde no Roétulo).

v & Anvisalegis X @ Instrucdo Normativa - IN n° X | ® Instrugdo Normativa - IN n X | + = o X

~

> 3. Controle, fiscalizagdo e moni

» Varias melhorias foram detectadas a partir dos U
testes e algumas ainda estdo em fase de
refinamento.

D % 1 Q) 1057/47:26 ' 18
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Anvisalegis - Novo Portal de Legislacao da Anvisa

visal.egis

“Portal de Legislacdao da Anvisa

JROTT

Pesquise no Anvisalegis Q  +Pesquisa Avancada

L k
NORMAS REGULATORIAS BIBLIOTECAS GUIAS PARTICIPACAQ
DA ANVISA TEMATICAS. SOCIAL

h h h
‘4 & /4
ABERTURA DE ANALISE DE IMPACTO AVALIACAO DO RESULTADO ATOS GERAIS
PROCESSOS REGULATORIO (AIR) REGULATORIO (ARR) DAANVISA

EXTRATO DOU AVISALEGIS - FERRAMENTA
ANVISA

PUSH
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Portal de Leg|SlaCéO da Anvisa

’ Pesquise no Anvisalegis Q 'PesquisaAvangada‘

9 Canais de Contetdos L! ﬁ

NORMAS REGULATORIAS BIBLIOTECAS GUIAS PARTICIPACAC
DA ANVISA TEMATICAS SOCIAL

1 Canal de Servico
. . L =
(Avisalegis - Ferramenta Push) .,* tQ .|

ABERTURADE ANALISE DE IMPACTO AVALIACAO DO RESULTADO ATOS GERAIS
PROCESSOS REGULATORIO (AIR) REGULATORIO (ARR) DA ANVISA

1 Fale Conosco especifico

(Duvidas, criticas e sugestdes somente ad
SObre O AnVisaIegiS) m uDle]:\;lgsz;riticsissg s *

EXTRATO DOU AVISALEGIS - FERRAMENTA [" e |
ANVISA PUSH « C] I
EMAIL
MMMMMMM 3

Link: https://anvisalegis.datalegis.net/action/AutenticacaoAction.php?acao=acessarModuloCidadao, [ e |

_I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria


https://anvisalegis.datalegis.net/action/AutenticacaoAction.php?acao=acessarModuloCidadao
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Anvisalegis

MELHORIAS E FACILIDADES

» Publicacoes segmentadas:

J

% Normas, Guias e Relatérios por Temas de Interesse (Alimentos, Agrotoxicos, Cosmeéticos,
Medicamentos, entre outros)
¢ Consultas Publicas Abertas a Contribuicdo

J

% Qutros Mecanismos de Participacao Ativos

> Ambiente centralizado com muito mais contetdos

Abertura de processos regulatorios

Relatorios de AIR e de ARR

Atos gerais da Anvisa (especificos, administrativos, gerais), como as Resolucdes Especificas (REs),
Arestos, Despachos e Portarias.

R/ R/ R/
0‘0 0‘0 0‘0

» Diferentes tipos de Busca: geral em todas as publicacdes, especificas em cada canal de
publicacdo e mais a pesquisa avancgada.

» Cadastro para acompanhamento de publicagoes (Avisalegis)



*

Anvisalegis

Busca Geral

ATOS GERAIS DA ANVISA BUSCA GERAL

—

ATOS GERAIS DA ANVISA
BUSCA GERAL

B804

RESULTADO DA BUSCA: 123

orcerrpor

v PORTARIAN' 864, DE 18 DE ABRIL DE 2019

Nomeia o servidor GUSTAVC MENDES LIMA SANTOS. para ocupar o
cargo de Gerente-Geral codige CGE-Il. da Geréncia-Geral de
Medicamentos & Produtos Bioldgicos

v RE/ANVISA - Resolugio 864/2002

AGEMCIA NACIOMAL DE VIGILANCIA SAMITARIA RESOLUCAD-RE
Mo- 864, DE 21 DE MAIC DE 2002 () Determina, como medida de
interesse sanitario, a apreensdo. em todo temitorio nacicnal. do
produto EASE WAY, da empresa Bellepharm Indi Farmacéutica
Lida. localizada Rua Padre Diogo Feijo, 251 - Navegantes, Porto
Alegre/RS, sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

~ PORTARIA N° 864, DE 5 DE OUTUBRO DE 2022
Autoriza o afastamento do pais do servidor MARCELC SIDI GARCIA,
Especialista em Regulacio e vigilancia Sanitaria

v PORTARIA N® 864, DE 6 DE JULHO DE 2018
Nomeia o servidor ALEX SANDER DUARTE DA MATTA
o cargo de Coordenador, cod da Coorde
da Qualidade do Processo de Ing o Sanitaria. d
de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, dz Diretoria de Controle e
Monitoramento Sanitarios.

v PORTARIA N° 864, DE 2 DE JUNHO DE 2017
Exonera. a padido. a servidora REMATA REGINA LEITE DE ASSIS,
matricula SIAPE n°. 1585588, do cargo de Assistente

Geréncia-Geral

Portal ANVISA | Link Pablico

Q, -+ Pesquisa Avancada

TIPO DE ATO

[ dresin 1

Daad

[ Consulia Pibca &1
[ Deliveracas @

[ Mesracha

ANO

02024 d%
DazEG
D2022dm
DA
2070

ORGAQ
[ ANVISA iy
D ANVISA/ME 23
O DCANVISA/ME &5
[ GEPES /GADIPANVIES ME (1
7] GRRFCAANUISAMS )

Data D.O.U

Intervalos Padrao

Crtem

Intervalo nersonalizado

. .

visalegis

Portal de Legislacdo da Anvisa

Pesquise no Anvisalegis

Q + Pesquisa Avancada

H

: P
s &P

o il
—

r

Ll o

Pesquisa Avancada

Digite agui o que vocé procura

Conectores: @ e (and) oulor) no (not)

[ BUSCAPOR EXPRESSAO? @
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Formuléno de filtros para utilizagio no

refinamento da pesquisa

Q - Pesquisa Avancada

Q

NUMERO DO ATO @ TIPO DEATO @
[ 884 ] [ Selecionar o tipo de ato -
ORGAO PRODUTOR DO ATO @ SECAO @

- [ TODAS

[ Selecione o orgdo

d

ANO INICIAL DE PUBLICACAO @ ANO FINAL DE PUBLICACAC ©@

DATA DE PUBLICAGAO INICIAL @ DATA DE PUBLICAGAO FINAL

[ Ano Inicial 2= ] [ Ano Final == ] [ DD/MM/YYYY =3 ] [ DD/MM/YYYY == ]
TITULODOATO @ EMENTADO ATO @

STATUS DO ATO @ TAGS @

[ Selecione V] Tags - ]




ancia Sanitaria

@ [ ] 2
AﬂVlsaLegls NORMAS REGNLO{EQ;?BZ\S DA ANVISA

-p{—~ senta os atos normativos publ cados peia Anvisa como as Resolucdes da
retona mgnd: ROC) Instrucdes Norma \ Z‘:«t:—:e: entre outros atos

(1}

NORMAS REGULATORIAS DA ANVISA / v m Resolucao da Diretoria Colegnada RDC n° 944 de 28/11/2024

E Dispde sobre procedimento de libera cao de lotes de vacinas e soros hinenmunes heterdloaos para consumo
L! BUSCA DE NORMAS o Brasil e para ex|
NORMAS REGULATORIAS NORMAS POR ANO (1.000)
. g
NORMAS POR TEMAS = v Resolucao da NORMAS REGULATORIAS DA ANVISA
DA ANVISA o = g NORMAS POR TEMAS
NORMAS REVOGADAS (1.536) R N Apresenta os atos normativos publicados pela Anvisa como as Resolusbes da
B Diret ~:u d strucoes Norma N). Portarias. entre oulros atos
ALTERADORAS E OUTRAS >
FAR FARMACEU T
€ NEANTES A

Instrugado Normativa - IN n° 326, de 04/10/2024

Este canal apresenta os atos normativos publicados pela
Anvisa, como as Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC), v (B) Resa
Instrugcbes Normativas (IN), Portarias, entre outros atos. sder

NORMAS REGULATORIAS DA ANVISA

Busca de Normas
presenta os atos normativos publicados pela Anvisa, como as Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC), Instrugdes
Normativas (IN). Portarias, entre outros atos

Opcoes segmentadas de acesso as listas de normas, seja

Q - Pesquisa Avangad.

por ano, temas/assunto de interesse ou grupo especifico. —— — =
| | -

Indicagdes destacadas sobre a situagdo das normas (ex. > = — 2
Vigente com alteragdes ou Alteradora). e Armazens -" e Y T | C )
o] @ | = = |

Menu lateral permanente para outros acessos.
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NORMAS REGULATORIAS DA ANVISA
Normas por Ano

Apresenta os atos normativos publicados pela Anvisa. como as Resolugdes da
Diretoria Colegiada (RDC). Instrugdes Normativas (IN). Portarias. entre outros atos

2024(154) 2023(136) 2022(228) 2021(92) 2020(43) 2019(29) 2018(24) 2017(23) 2016(24) 2015(16) 2014(34) 2013(18)
2012(23) 2011(18) 201015 2009(17) 2008(11) 2007(8) 2006(15) 2005(8) 2004(6) 2003(9) 2002(16) 2001(10)

2000(4) 1999(4) 1998(6) 1997 (3) 1996 (1) 1994 (D 1993 (1) 1991(1D 1987(1 1966 (1)

v Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 594, de 28/12/2021
Dispoe sobre os requisitos para o agrupamento de materiais implantaveis em ortopedia para fins de registro
e da outras providéncias

v Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 591, de 21/12/2021
Dispoe sobre a identificacao de dispositivos medicos regularizados na Anvisa. por meio do sistema de
Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDD).

v . | Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 590, de 21/12/2021
Dispée sobre a atualizagao da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB)

v * | Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 589, de 20/12/2021
Altera a Resolucao n° 105, de 19 de maio de 1999. que aprova as disposicées gerais para embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos. a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 56. de 16 de
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Visualizac¢ao direta do Ato selecionado
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WECOMATERACUE | Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 591, de 21/12/2021
MINISTERIO DA SAUDE Ver mais detalhes
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC Ne 591, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2021

Dispoe sobre a identificacdo de dispositivos médicos
regularizados na Anvisa, por meio do sistema de Identificacao
Unica de Dispositivos Médicos (UDI).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso da atribuicado que lhe confere o art. 15, Il e IV. aliado ao
art. 7°,1ll, e IV. da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n" 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 21 de dezembro de 2021. e eu. Diretora-Presidente, Substituta. determino a sua
publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secaol
Objetivo
Art. 1° Esta Rgsoluc;éo estabelece a identificacdo de dispositivos médicos regularizados na Anvisa, por meio do sistema de
Identificacao Unica de Dispositivos Médicos (UD), que permite a identificacdo dos dispositivos no Pais.

Paragrafo unico. Para os fins do disposto nesta Resolucdo. consideram-se dispositivos médicos aqueles regulados pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, e os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
regulados pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 830, de 06 de dezembro de 2023, ou regulamentos posteriores.
(Redagdo dada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada 886/2024)

Redagoes Anteriores
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Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 591 de 21/12/2021
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 591 de 21/12/2021
DADOS PUBLICAGAO DOU
Data DOU: 29/12/2021 Numero DOU: 245 Secdo DOU: 1 Pagina DOU: 182

Assunto: Dispde sobre a identificacdo de dispositivos médicos regularizados na Anvisa, por meio do sistema de Identificacao
Unica de Dispositivos Médicos (UDI)

Origem: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitana - Anvisa

NFORMAGOES RELACIONADAS

Numero do processo: 25351 910027/2021-96
Agenda Regulatéria: Tema n° 1110 da Agenda 2021/2023
Area Responsavel:

Relatoria: Nao ha informacdo

{ISTORICO DO ATO

RETIFICACOES E REPUBLICACOES

Republicado na pagina 53 a 54 do DOU n° 5 de 07/01/2022
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Ver mais detalhes sobre a Norma

CONDI(;AO PROCESSUAL
Analise de Impacto Regulatério: Dispensa de AIR aprovada
Justificativa para dispensa de AIR ou ndo aplicabilidade: Processo para manter a convergéncia a padrdes interacionais
Consulta Publica (CP): Realizacdo de CP aprovada
Justificativa para dispensa de CP:
Avaliagdo do Resultado Regulatério (ARR): Nao Obrigatoria

Justificativa para dispensa de ARR:

OBSERVACOES

A Resolugdo - RDC n° 591. de 21/12/2021 foi republicada no DOU n° 5, de 07/01/2022

NOTICIAS RELACIONADAS

FLUXOGRAMA REGULATORIO

Termo de Abertura/Condicdo Processual:

Relatério de Analise do Impacto Regulatério (AIR):
Participacdo Social - TPS / CD:

Consulta Publica: N° 1051 de 28/06/2021

Relatorio de Avaliagdo do Resultado Regulatorio (ARR)

Atos e Documentos Relacionados:
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Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 591, de 21/12/2021

MINISTERIO DA SAUDE Ver mais detalhes

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N° 591. DE 21 DE DEZEMBRO DE 2021

Dispde sobre a identificacio de dispositivos medicos
regularizados na Anvisa. por meio do sistema de Identificacao
Unica de Dispositivos Médicos (UDI)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso da atribuicio que lhe confere o art 15, lll e IV, aliado ao
art 7°.11l, e IV. da Lei n° 9782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art 187. V1. §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n’ 585. de 10 de dezemt resolve adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 21 de dezembro de 2021, e eu, Diretora-Presidente, Substituta, determino a sua
publicacdo

CAPITULO|
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secaol
Objetivo
Art 1° Esta Resolucdo estabelece a identificacdo de dispositivos médicos regularizados na Anvisa, por meio do sistema de
Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI). que permite a identificagao dos dispositivos no Pais

Paragrafo tnico. Para os fins do disposto nesta Resolucdo. consideram-se dispositivos meédicos aqueles regulados pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 751 de 15 de setembro de 2022, e os dispositivos médicos para diagnostico in vitro
regulados pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 830. de 06 de dezembro de 2023. ou regulamentos posteriores
(Redagdo dada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada 886/2024)
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Normas com texto compilado e ja limpo,
com acesso opcional para visualizar as
notas de redacoes anteriores

A Diretona Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ne uso da atribuicio gue lhe confere o art 15, 1l e IV, aliade ao
art 7% 1l e IV, da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, V1. 55 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo
de Diretoria Colegiada - RDC n" 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 21 de dezembro de 2021, e eu, Diretora-Presidente, Substituta, determino a sua
publicacao.

CAPITULO|
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdol
Objetivo

Art. 19 Esta Resolugdo estabelece a identificagdo de dispositivos medicos regularizades na Anvisa, por meio do sistema de
Identificacio Unica de Dispaositivos Médicos (UDD), que permite a identificacio dos dispositivos no Pais.

Paragrafo unico. Para os fins do dispesto nesta Resolucdo, consideram-se dispositives medicos aqueles regulados pela
Resclucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 751 de 15 de setembro de 2022, e os dispositives medicos para diagnadstico in vitro
regulados pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 830, de 06 de dezembro de 2023, ou regulamentos posteriores.
{Redagdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 386/2024)

Redacdes Anteriores
Redagdo original:
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Secaon
Abrangéncia

Art 2° Esta Resolucao aplica-se a todos os dispositivos médicos regularizados na Anvisa, exceto os dispositivos médicos feitos

sob medida e dispositivos médicos em investigacao clinica

Carinlll

T

Soglol
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo aplica-se a todos os dispositivos medicos regularizados na Anvisa. exceto os dispositivos medicos feitos
sob medida e dispositivos médicos em investigacao clinica.
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Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 429, de 08/10/2020
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 429, DE 8 DE OUTUBRO DE 2020
Dispde sobre a rotulagem nutricional dos alimentos embalados

Ver mais detalhes

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso das atribuicées que lhe confere o art 15, lll e IV, aliado
ao art. 7° lil e IV da Lei n°® 9782. de 26 de janeiro de 1999, e ao art 53, VI, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugao de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de outubro de 2020. e eu, Diretor-Presidente Substituto. determino a
sua publicagdo

CAPITULOI
DISPOSI(;()ES PRELIMINARES
Art 1° Esta Resolugao dispde sobre a rotulagem nutricional dos alimentos embalados

Art 2° Esta Resolucado se aplica aos alimentos embalados na auséncia dos consumidores. incluindo as bebidas, os ingredientes,
os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia. inclusive aqueles destinados exclusivamente ao processamento
industrial ou aos servigos de alimentacado

Paragrafo unico. Esta Resolugdo ndo se aplica as aguas envasadas, conforme Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 717, de
1° de julho de 2022 (Redagdo dada pela Resolugdo 729/2022)

Redacdes Anteriores
Redagéo original:

Redacgoes Anteriores
Redagao original:
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Il - (Suprimido pela Resolugdo 729/2022)

Redacdes Anteriores

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Normas com texto compilado e ja limpo,
com visualizac¢ao das redag¢des anteriores

CAPITULO VI
DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art 34 A documentacdo referente ao atendimento dos requisitos previstos nesta Resolugdo deve ser disponibilizada a
autoridade sanitaria, quando requerida

Art. 35. (Revogado pela Resolucdo 729/2022)

Redac¢des Anteriores
Redagao original:
A 350 c o R SUSMSALE ; 596 g 2
"A rotulagem do sal hipossodico deve atender 82 normas de i geral, icional, 4 de alergénicos e jagem de lactose, e conter:* (NR)

Art. 36. (Revogado pela Resolucdo 729/2022)

Redacdes Anteriores
Redago original:

AR-36- e

TR T S S S T e T T pa0es-9-ger Gere o
"Os alimentos para fins especiais devem atender s normas de gem geral, o icional, iagem de alergénicos e gem de lactose e a3 normas
especificas do alimento convencional, quando for 0 caso.” (NR)

Art. 37. (Revogado pela Resolugdo 729/2022)

Redacdes Anteriores

Redagao original:
AR O e T o T S S S T S e T T T T T T 55009-5-1iger b e e
"Os alimentos para controle de peso devem afender &s normas de rotulagem geral, 9 A lagem de Qéni gem de lactose e de

alimentos para fins especiais " (NR)

Art 38. O item 9 da Portaria SVS/MS n° 34. de 13 de janeiro de 1998, passa a vigorar com a seguinte redagao

"A rotulagem dos alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia devem atender a Norma Brasileira para
Comercializagao de Alimentos para Lactentes e as normas de rotulagem geral rotulagem nutricional. rotulagem de alergénicos,
rotulagem de lactose e de alimentos para fins especiais, e conter:" (NR)

Art 39. O item 9 da Portaria SVS/MS n° 36. de 13 de janeiro de 1998. passa a vigorar com a seguinte redacao

"A rotulagem dos alimentos a base de cereais para alimentagao infantil devem atender a Norma Brasileira para Comercializagao
de Alimentos para Lactentes e as normas de rotulagem geral. rotulagem nutricional, rotulagem de alergénicos, rotulagem de
lactose e de alimentos para fins especiais. e conter* (NR)

Art. 40. (Revogado pela Resolugdo 729/2022)
Redac¢odes Anteriores

Redagao original:
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"10.3. Os ali de iais devem afender &s normas de qeral. Z iCK de £ e
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BIBLIOTECAS TEMATICAS
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AGROTOXICOS
ALIMENTOS
COSMETICOS
FARMACOPEIA

INSUMOS FARMACEUTICOS

& m

LABORATORIOS ANALITICOS
MEDICAMENTOS
BlBL|OT ECAS PORTOS AEROPORTOS FROMTEIRAS
- PRODUTOS PARA A SAUDE
TEMATICAS SANEANTES
SANGUE, TECIDOS E ORGAOS
SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

e w

TABACO
TEMAS TRANSVERSAIS
GESTAO INTERNA - GOVERNANGA

ORGANIZACAO E GESTAO DO SNVS

» Apresenta o conjunto de normas regulatorias de
modo agrupado pelas areas tematicas de
atuacao da Anvisa, com opgdes de consultar o
documento completo em pdf ou por assuntos
especificos.

» Menu lateral permanente para clicar e acessar
outros canais.
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Consulta ao documento da Biblioteca em PDF ou por assuntos

— Agéencia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria

BIBLIOTECA EM PDF

[ | - 02

encadeados sobre o tema

Anvisalegis o
- Pesquise no Anvisalegis Q

BIBLIOTECAS TEMATICAS
AGROTOXICOS

BIBLIOTECA EM PDF BIBLIOTECA POR ASSUNTOS

> 1. Regularizacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
> 2. Informagoes ao consumidor

v 3. Controle, fiscalizacao e monitoramento de produtos e servigos
> 3.1 Progran residuos de otoxicos em alimentos (PARA

> 4. Controle sanitario em comércio exterior e ambientes em PAF e recintos alfandegados

> 5. Monografias de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de madeira




Anvisalegis

4 Atalhe
GUIAS

3-) .

BUSCA DE GUIAS
GUIAS POR TEMAS

[ L=

GLNAS GUIAS POR ANO

Apresenta os Guias publicados pela Anvisa com
recomendacg6es sobre as melhores praticas para

procedimentos, rotinas e métodos considerados adequado:

ao cumprimento de requisitos técnicos

Busca especifica dentro do canal e diferentes opcdes de
acesso as listas de Guias, seja por ano ou tema de
interesse.

IndicacOes destacadas sobre a situacdo dos Guias (ex.
Vigente, Vigente e aberto a contribuigoes, ).

= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Pesguise no Anvisal egis

Portal ANVISA | Link Publico | voltar | Sair

B
GUIAS

2024 2023 2022 2021 2020 2019 2018 2017 2015

v [ VIGENTE E ABERTO A CONTRIBUICAO | GUia n® 74 versdao 1 de 04/10/2024
Guia para a elaboragao de monografias para o Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (FFFB)

ﬁ

.3 GUIAS Portal ANVISA

v () G

Guia de Boas F

GUIAS
v Gi
Guia para valid ] Agrofduicos | Alimentos | Farmacopeia nswmos Laboratdrios | Medicamentos Portos - Produtos | Sangue,
de medicamer E Farmacéuticos | Analificos Aeroportos | Sadde || Tecidos
[
2
v Guia n® 67 versio 1 de 29/09/2023
E e G E Guia de Avaliacio do Potencial de Toxicidade Reprodutiva de Agrotoxicos
(] Guia sobre Pro
Ly
r.—, & ~ Guia n° 66 versio 1 de 29/09/2023
Guia de Avaliacio do Potencial Mutagénico de Agrotoxicos
% Guia n? 69 versio 1de 268/09/2023
Guia de Avaliacio da Neurotoxicidade Associada aos Agrotoxicos

.t'
v Guia n° 68 versio 1de 28/09/2023

Guia de Avaliacdo do Potencial Carcinogénico de Agrotoxicos

v

v Guia n® 12 versdo 2 de 18/09/2019

Guia para elaboracio de rotulo e bula de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira

Q

Link Publico | Veltar | Sair

Serv | Gestao | Gestdo
nt Interna | SMVS

Satde
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H PARTICIPACAO S0CIAL
4') APRESENTAGAD

COMNSULTAS PUBLICAS (CP) - ABERTAS A CONTRIBUICAOD (11)

E CONSULTAS PUBLICAS (CP) - ENCERRADAS (2.130) pARTICIpACAO SOCIAL
CONSULTAS PUBLICAS (CP) - ABERTAS A CONTRIBUICAO
-

MECANISMOS ATIVOS/ABERTOS A CONTRIBUICOES > mecanismo para recebee por consulta p n o Gl R s SR e i g

AUDIENCIAS PUBLICAS - AP (35)
pART|C|pAc i\O CONSULTAS PARA REVISAO DE GUIAS - CRG (2)
CONSULTAS DIRIGIDAS - CD (42) ¢
SOCIAL
CONSULTAS REGIONAIS ICH - CRICH (26)
DIALOGOS SETORIAIS - DS (32) a
" TOMADAS PUBLICAS DE SUBSIDIOS - TPS (3) '—
B

EDITAIS DE CHAMAMENTO PUBLICO - ECP (104) E

E E-PARTICIPA - EP (3)

> Apresenta as Consultas Publicas, Audiéncias, Tomadas
Publicas de Subsidios, entre outras formas de

participacdo da sociedade nas propostas regulatorias da
Anvisa.

B yyye

> Acessos direto para as Consultas Publicas
Ativas/Abertas, para outros Mecanismos Ativos/abertos
as contribuigdes.

> IndicacOes destacadas sobre a situagdo dos mecanismos
(ex. Ativo ou Encerrado). R i

v Consulta Publica n° 1284 de 27/09/2024




L

Anvisalegis T

—
PARTICIPAGAO
SOCIAL
» PARTICIPACAO SOCIAL > CONSULTAS PUBLICAS (CP) - ABERTAS A CONTRIBUICAQ k
o090
2os
PARTICIPA(;AO SOCIAL
CONSULTAS PUBLICAS (CP) - ABERTAS A CONTRIBUICAO
E 0 mecanismo para receber. por consulta prévia a sociedade, criticas. sugestdes e contribuicdes sobre minuta de ato
normativo da Anvisa. A CP ocorre por meio de formulario eletrénico. aberto por periodo determinado e disponivel a
quaisquer interessados.
£ Atalno

v Consulta Publica n° 1289 de 31/10/2024
Proposta de Instrugdo Normativa que altera a Instrugcdo Normativa IN n° 160, de 1° de julho de 2022. que
estabelece os lmites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos

v Consulta Publica n° 1288 de 17/10/2024

Proposta de alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 7 de abril de 2016. que dispde
sobre mudancas pos-registro e cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos
e semissintéticos. e da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, que
estabelece regras para elaboracdo, harmonizacdo. atualizacdo. publicacdo e disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes e profissionais de saude.

rPEVTFSm

v Consulta Pablica n° 1287 de 11/10/2024

Proposta de Alteracdo de 23 monografias na Relagdo de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instrugdo Normativa - IN n" 103, de 19 de
outubro de 2021

v Consulta Publica n° 1285 de 27/09/2024

Proposta de Instrugdo Normativa que inclui o ingrediente ativo C91 - CORYMBIA CITRIODORA na Relagdo dos
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos. Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por
meio da Instrugdo Normativa - IN n* 103, de 19 de outubro de 2021

€ omanime Wi B oamss Bos B oascnaossreces B ssos e e urseces A A
(=) Conzuiza Publica n* 1264 de 17/10/2024

Coraulin Pubion v L2853 am 177300004

ACEZEE AINTECRADOATOD

Deta Publicacho DOU 18/10/2024
Stuz Abeto

Prazo de ContribuigBor 23/10/2024 & 23/12/2004
Prommogacao do Praxo.

Assunto: Propoza Ce aReracsc Ca Rezolucao da Oretonia Colegiaca - ROC o 73 de 7 Ge adnil oe 2018 mm
MCBNGES Poe- £ Cancelamento Ce regalie Ce mm% arteticcs e = ecs
Rezolucso s Colegiacs - ROC r 47 'Ge 8 Ce setembmn de 2009, regras pars elaboracso.
Shuachc-Probiema motvadaes ca sbertra.

Emerta

Crigem

mm Acesam © 'OrTLING AR 8rN0 de cartrbuches

Formutanio Guias

DOMGEE. Dunvetea™ Cague mad @ BN OOMO erver Lt conts huacko

Ansiize de Impacto requistecio Dispenza ce AR sprovads
Congulta Pubiica ICPr Reslzacso de CF sprovece
Juzticatha pars dcpenca de AR Processo de Dalad Impacte
Justicatie pars dispenca de CF:

Agenda Reguistore: Tema P 11 ca agends 2004/2029

Au-n?n-u. GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BI0LOGICOS RADIDFARMACOS. SANGUE TECDOS CELULAS
ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS

Relatoria: Frederico Augusto O Atreu Femances

Regime ce tramitacho:

DOCUMENTOS RELACONADOS

Formudsro de Abertura de Processc de Reg.dscao CF 1088 2004 - CORIC- COMED oaf

voto = 21 A- XTI o
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ABERTURA DE PROCESS0S
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TERMOS DE ABERTURA POR ANO (582)

E TERMOS DE ABERTURA POR MACROTEMA v Termo de Abertura| E
B

2024 2023 2022 2021 2020 2019 TODOS

so Al

DESPACHOS DE INICIATIVA (ANTERIORES ABRIL/2019) (336) Abertura de Proces
TERMOS POR CONDICAO PROCESSUAL E lista de lmites maximg ABERTURA DE PROCESSOS
Normativa - IN n® 160, déd
]

ABERTURA DE
Agrotdxicos Alimentos Cosméticos Farmacopeia  Insumos Farmacéuticos Laboratonos Analiticos ~ Medicamentos  Portos - Aeroportos

pROCESSOS v Termo de Abertura | Produtos Saude Saneantes Sangue - Tecidos Servigos de Saude Tabaco Transversais Gestio Interma Gestio do SNVS

. arma de Abertura de P
E - Termo de Abertura de Pr \ Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 60 de 10/10/2024

Abertura de Processo

3ga0 para elaboragao do Guia de Avaliagao do Potencial de

\\\h V ’ %
"

‘4

» Este canal apresenta os documentos que marcam e Ko
definem as condi¢Ges iniciais de um processo 4
regu Iaté riO . ,' v Termo de Abertura|

armonizagao, atualizag %

[)'Cﬁ'E-'E-ITJ‘S S ae saude

Vv Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 49 de 27/06/2022

Abertura de processo regulatoro para reaval i;é: toxicologica do ingrediente ativo caroendazim

Abertura de Processo A

ke
serem utilizadas no Brasi =
v _4 Vv Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 119 de 08/12/2021

» Busca especifica dentro do canal e diferentes opcdes s g oot Lpara
de acesso as listas de Abertura, seja por ano ou por ~ Termo de Aberturaj o ' S

Abertura de Processo A¢

macrotema de Inte resse. 616. de 09/03/2022. | Vv Termo de Abertura de Processo (TAP) n°® 112 de 22/11/2021

Brasil i Abertura de processo regulatorio para reavaliacdo toxicologica do Ingrediente Ativo Carbendazim

a0 nstrugcao Normativa-IN

Vv Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 111 de 19/11/2021

Abertura de processo regulatorio para reavauagao toxicologica do Ingrediente

Vv Termo de Abertura de Processo (TAP) n°® 89 de 23/09/2021
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rere ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)
E ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR) AIR POR ANO

k BUSCA LIVRE

AlR POR MACROTEMA

' E AIR POR ANO

ANALISE DE IMPACTO & Vv RELA

REGULATORIO (AIR) —— . ol :
ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)
AIR POR MACROTEMA

F N R AMALISE DE IMRPACTOD REGULATORIC ! ! IOTEM) < Voltar
3
’ A A

& coriarunk W criarTacs B mpaMin B POF B VERMOTASDEALTERAGAC M FECHAR MOTAS DE ALTERACED

2024

il

mm

EO q » Analise de Impacto Regulatério
.l'
i . L. k@ Relatdrio de Analise de Impacto Regulatério Sobre Cosmetovigilancia
» Este canal reune as Analises de Impacto Regulatorio - ACESSE AINTEGRA DO ATO
produzidas pela Anvisa, distribuidas por ano ou por NFORMAGOES RELACIONADAS
macrotemas. Niimero do Processo 25351.912979/2015-49
Agenda Regulatdria Subtema n. 5.6 Cosmetovigilancia
> Busca especifica dentro do canal e diferentes opgoes B ikl e
de acesso as listas de AIR, seja por ano ou DOCUMENTOS RELACIONADOS
maCI'Otema de intereSSG. » Relatdrio de AIR sobre Cosmetovigilancia
« Voto n® 195/2023/SENDIRES/ANVISA
» Extrate de Deliberagdo da DICOL - Reunido Ordinaria Pdblica n® 18/2023

“ RELATORIO DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO - 25351.117664/2013-44
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AVALIAGAO DO RESULTADO
REGULATORIO (ARR)

» Este canal reune os Relatérios de
Avaliagdo de Resultado Regulatoério
produzidos pela Anvisa.

*
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AVALIACAD DO RESULTADD REGULATORIO (ARRY AVALIACED DO RESULTADO REGULATORIO LARR) Portal ANVISA | Voltar | Sair

K
©
AVALIAGAO DO RESULTADO REGULATORIO (ARR)

AVALIACAO DO RESULTADO REGULATORIO (ARR)

A Avaliacio de Resultado Regulaténo (ARR) & uma ferramenta de melhoria continua da qualidade regulatoria que
permite acompanhar e avaliar o desempenho de uma intervencao implementada (tanto normativa, como uma RDC;
guanto nao normativa, come guias, acordos setoriais, entre outros). Alem de fornecer um diagndstico sobre o alcance
dos objetivos onginalmente pretendidos e os demais impactos observados no mercado € na sociedade, a ARR pode
apontar solucies e gerar subsidios para a tomada de decisio da Agéncia

Cosméticos Portos - Aeroportos Produtes Sadde Senvigos de Satde Tabaco
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Relatorio de Avaliagao de
Resultado Regulatério
(ARR)

AVALIAGAO DE IMPACTO

DA SIMPLIFICAGAO DE MUDANGAS POS-REGISTRO DE
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES.

RDC n° 772, de 26 de dezembro de 2022
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H ® L ® L. ATOS GERAIS DA ANVISA ATOS GERAIS DA ANVISA Portal ANVISA | Link Pablico | Voltar | Sair
ATOS GERAIS DA ANVISA
ATOS GERAIS DA ANVISA
ATOS GERAIS DA ANVISA
7') s 2024 2023 2022 2021 2020 2019 2018 2017 2016 2015 2014 2013
BUSCA LIVRE 2:1] B :
2012 || 2011 || 2010 | 2000 || 2008 | 2007 | 2006 | 2006 | 2004 || 2003 | 2002 | 2001 Anteriora 2001
- ATOS GERAIS DA ANVISA (148.321)
v Extrato de Compromisso
E Termo de Compromisso Celebrado entre a Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria e 3 empresa Daiichi
Sankyo Brasil Farmaceéutica Ltda
ATOS GERAIS &
DA ANVISA ~ Resolucio - RE n® 4.230, de 12/11/2024

Autoriza a implementacio das peticdes relacionadas a Coordenacdo de Pesguisa Clinica em Medicamentos
e Produtos Bioldgices, por decurso de prazo, conforme anexo, em conformidade com a legislacio aplicavel

F. A Resolugdo - REn® 4229, de 12/11/2024
Defere peticdes relacionadas 3 Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Madicamentos e Produtos Biologicos,
E@ confarme anexo
» Este canal apresenta todo tipo de ato e
—4 v Resolugdio - RE n° 4228, de 12/11/2024

pu bI|CagéO da AnVISa’ Seja de Caréter geral’ Defere peticao referente a ensaio clinico com produto de terapia avancada, conforme anexo
normativo, administrativo, especifico, entre
outros. v Resolucio - RE n° 4.227. de 11/11/2024

Defere as peticdes relacionadas & Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, conforme anexo

> Busca especifica dentro do canal que cobre v Despacho - DES n° 161, de 12/11/2024 -
. . - . Torna insubsistente o processo administrativo sanitario, constante no anexo, no tocante & decisdo inicial,
todo o universo de publicagdes da Anvisa. publicada no Despacho n° 88, de 17/06/2021

4 Despacho - DES n°® 10, de 12/11/2024
Torna publica as decisdes administrativas referentes aos processos relacionados

v Resolugio - RE n° 4.226, de 11/11/2024
Adota as medidas preventivas estabelecidas no anexo. conforme especificado pela Agéncia Macional de
Vigilancia Sanitaria
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EXTRATO DOU
ANVISA

» Este canal disponibiliza, entre 5 e 8 horas do mesmo dia,
todos os atos da Anvisa publicados no DOU.

> Apresenta a lista de publicacdes da semana, separadas
por dia, e com pesquisa para buscar por periodo e pelas
secoes do DOU. Foi solicitado o filtro para pesquisa por
Tipo de Ato.

» Menu lateral de icones disponivel para acessar os outros
canais.
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EXTRATO DOU ANVISA

Este canal disponibilza, entre 5 e 8 horas do mesmo dia todos o3 Atos da ANVISA publicados no Dia

ino Oficial da Unido

DATA: 29/11/2024 - NUMERO DOU: 230

v Resolugao - RE n° 4.252, de 13/11/2024

jefere os reQistros e as peticdes dos produtos saneantes, conforme relacao

v Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 944, de
28/11/2024

Atos pelo DOU

Atos pela Sigla




OBRIGADA!

webinar
seminarios virtuais

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenagdo de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Coordenagao de Processos Regulatérios — CPROR
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria - ASREG
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