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SOBRE O PAINEL

Um painel dindmico e informativo passa a estar disponivel agora ao publico para acompanhamento dos projetos regulatérios
desenvolvidos pelas areas técnicas da Anvisa. Com foco no conhecimento, planejamento e monitoramento da Agenda Regulatéria
2021-2023, o painel apresenta trés sec¢fes informativas que trazem dados gerais sobre os projetos regulatorios, fichas descritivas e

de planejamento e execucdo dos projetos, além de uma tabela detalhada para consultas.

O novo painel da Agenda 2021/2023 representa um grande avanco na divulgacao e acompanhamento dos projetos regulatorios da

Anvisa, pois redne em um unico ambiente as principais informac¢des sobre a atuacao regulatéria da Agéncia. Em relacdo ao modelo

anterior, que contava com arquivos de fichas descritivas e alguns dados em painel, havera uma dinamica muito mais pratica e ativa
de atualizacao e disponibilizacao de informacdes sobre o andamento e planejamento das propostas regulatorias.

Sobre as Sec¢des do Painel

Em sua primeira se¢do, o painel apresenta uma visdo geral sobre os projetos e as suas propostas regulatérias. Dados quantitativos e graficos exibem a
distribuicao dos projetos e propostas regulatérias por sua situagao, condicao processual, relatoria e pelo macrotema, que correspondem aos assuntos de
atuacao regulatoria da Anvisa. A partir dos filtros disponiveis, também é possivel verificar o cenario de dados considerando os projetos previstos ou nao
na Agenda, a area responsavel ou o relator, entre outros filtros de consulta.

Na segunda e principal se¢ao do painel, sdo apresentadas as fichas de acompanhamento dos projetos, com informacdes detalhadas sobre cada um
deles e suas respectivas propostas regulatorias e processos em andamento. A partir da consulta por macrotema e projeto de interesse, sao exibidas
informacdes descritivas sobre o projeto, como seu contexto, motivacdo e resultados esperados. De modo complementar, sdo apresentados dados sobre
0S processos e propostas regulatérias relacionadas ao tratamento do projeto, seja por meio de instrumentos normativos (Resolu¢des RDCs ou Instrucdes
Normativas) ou Guias com recomendacdes. E para cada proposta regulatoria é carregado um quadro de planejamento previsto para a conclusdo das
etapas regulatérias, bem como dados sobre a execuc¢do de etapas ja realizada de etapas, com o percentual, data de conclusao e link para o respectivo

documento referente a etapa.

Ja a terceira secdo permite visualizar e pesquisar a lista de projetos regulatorios por meio de uma tabela de dados detalhados, incluindo regulamentos,
processos e propostas relacionadas. Para facilitar a consulta, além dos filtros é possivel pesquisar pelo nome do projeto ou por regulamentos
relacionados. A partir desse painel também é possivel baixar uma planilha detalhada dos projetos regulatérios, que € atualizada periodicamente e
disponibilizada ao publico.


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjZmZjJlM2YtODA1OS00NTY1LThiZjYtOWY1OTM4MmI3NjU5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjZmZjJlM2YtODA1OS00NTY1LThiZjYtOWY1OTM4MmI3NjU5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

ANTES DE NAVEGAR NO PAINEL
E IMPORTANTE SABER!!

ABRANGENCIA DO PAINEL:

o Compreende os projetos regulatérios em andamento ou previstos a partir de maio de 2021, quando a Agenda Regulatéria 2021-2023 foi
aprovada e publicada. Dentro desse periodo, considera os projetos que fazem parte ou estao fora da Agenda 2021-2023.

o Abrange o acompanhamento dos projetos previstos, incluindo projetos ndo iniciados, em andamento e concluidos. Os projetos e propostas
excluidos da Agenda deixam de ser apresentados no painel.

DEFINICAO E ESTRUTURA DOS PROJETOS =
o Projetos: conjunto de ac¢des direcionadas a resolver um problema regulatério, AGENDA REGULATORIA

com escopo, resultados esperados e cronograma bem definidos. Organizados
em processos regulatérios, os projetos sdao desenvolvidos por meio de propostas PROJETO
regulatérias, que correspondem a cada um dos instrumentos regulatérios REGULATORIO
previstos para tratamento do escopo do projeto.

o Processo: Corresponde a forma de organizacdo administrativa que redne os

documentos relacionados a constru¢ao das propostas regulatoérias.

PROJETO REGULATORIO

o Proposta: Representa o instrumento ou cada um dos instrumentos regulatérios
previstos para tratamento do escopo do projeto. Corresponde a unidade de
planejamento do projeto. Exemplo: Proposta 1 - Resolu¢do RDC / Proposta 2 -
Instru¢ao Normativa / Proposta 3 - Guia.

FREQUENCIA DE ATUALIZACAO DO PAINEL :

o O painel é atualizado diariamente. No entanto, alguns dados e se¢des tém frequéncia especifica de atualizacao.

o No painel de “Fichas de Acompanhamento dos Projetos Regulatérios”, os dados sobre o Planejamento das etapas (“A concluir em”) sao anuais e ja
os dados sobre a Execucdo (“Percentual” e “Concluido em”) sdo trimestrais ou a cada monitoramento realizado.

o No painel de “Tabela de Projetos” a atualiza¢cdao da “Planilha Detalhada” é quinzenal.
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Tela de Abertura

A tela de abertura da acesso a trés painéis/secoes:

)

DADOS GERAIS

O primeiro painel apresenta uma
visdo geral dos Projetos e Propostas
Regulatérias da Anvisa. Ao acessa-lo,
serdo exibidos dados como:

* Quantidade de projetos e a
distribuicdo por macrotema e por
situacdo/status;

+ Quantidade de propostas
regulatérias (Atos normativos e
Guias), distribuicdo das propostas
por relatores, por situagdo e por
condicao processual (ex.:
realizagdo ou dispensa de Analise
de Impacto Regulatéria - AIR, de
Consulta  Publica-CP e da
Avaliacao de Resultados
Regulatérios ).

FICHAS DE
ACOMPANHAMENTO

O segundo painel apresenta as fichas
de acompanhamento dos projetos com
informacdes detalhadas sobre cada um
deles e suas respectivas propostas
regulatdrias e processos.

Na secdo de “Planejamento e Execucao
da Proposta Regulatéria” é exibido
para cada etapa do fluxo regulatério o
percentual de execucdo ja realizado, a
previsdo prevista para concluir a etapa
e, quando for o caso de j& estar
concluida, a data de conclusdo e link
para o  respectivo  documento
relacionado a etapa.

TABELA DE PROJETOS

Ja o terceiro painel permite visualizar e
pesquisar a lista de projetos
regulatérios que sdo exibidos em
tabela com seus dados detalhados,
incluindo regulamentos, processos e
propostas relacionadas a cada projeto.

Para facilitar a consulta, além dos filtros
€ possivel pesquisar pelo nome do
projeto  ou por  regulamentos
relacionados.

A partir desse painel também é
possivel baixar uma planilha detalhada
dos projetos regulatorios que é
atualizada periodicamente e
disponibilizada ao publico.
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PROJETOS PREVISTOS
NA AR

146

i PROJETOS NAO

H _ PREVISTOS NA AR

L4

Filtros:

MACROTEMA s

Todos e

PREVISTO MA AGE... w

Todos o
RELATORIA A
Todos e

AREA RESPONSA.

Todos S

MAIS FILTROS |

@ ?E) Limpar pesquisa

PAINEL 1 — DADOS GERAIS

DADOS SOBRE PROJETOS E PROPOSTAS REGULATORIAS

PROJETOS REGULATORIOS POR MACROTEMA
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Assuntos Transversais
Produtos para a Sadde
Portos, Aeroportos e Fro..
Alimentos

Agrotéxicos

Servigos de Sadde
Cosméticos

Sangue, Tecidos, Células...
Farmacopeia

Saneantes

Tabaco

4
Laboratarios Analiticos 3
Organizagdo e Gestdo d... 3

3

Servigos de Interesse par..

PROJETOS REGULATORIOS POR STATUS

®Em andamento ® Nio iniciade ® Concluido

30(15,79%) —

42
(22,11%)

— 118 (62,11%)

N" DE PROPOSTAS

Seb condugdo do G...

A definir
Meiruze Freitas
Antonio Barra
Romison Mota
Cristiane Jourdan

Alex Machado

A definir

Dispensa de AIR & de CP
Elaboragdo de Guia
Dispensa de AIR

MNao aplicabilidade de A...

251

RELATORIA DAS PROPOSTAS REGULATORIAS

63

45

35

33

30

22

20

N DE PROPOSTAS

_E

31

22

STATUS DAS PROPOSTAS REGULATORIAS NORMATIVAS

Em Analise de Impacto Regulatdrio (AIR)

Em Deliberagio final
Em realizagdo da Consulta Pdblica (CP)

Em Analise Juridica

Em elaboragdo da 19 versdo

Vigente e aberto a contribu...

Mio Iniciado

Em Andlise de Impacto Reg...

Vigente e em elaboragdo d..

Vigente/Concluido

MNao Iniciado

Concluido

I -
2

1

Em analise das contribui¢des da CP e Ela...

Em elaboragdc da minuta do Instrument...

2

=]

6

5

N°® DE PROPOSTAS

10
N® DE PROPOSTAS

mo

50
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CONDIGAO PROCESSUAL DAS PROPOSTAS STATUS DAS PROPOSTAS DE GUIAS
REGULATORIAS

Realizagdo de AIR e de ... - 105
58
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Assuntos Transversais [ NEIIE 34 RELATORIA DAS PROPOSTAS STATUS DAS PROPOSTAS NORMATIVAS
Portos, Aeroportos e Fro... [N 28
PREVISTOS NA AR Alimentos [ 20 Sob condugéo d... m - B
Servicos de Satide - 1 Em Analise de Impacto Regulatério (AIR) _ 52
9 s Meiruze Freitas 67 I
1 0 1 Farmacopeia | 9 Nao Iniciado _ 45
e - em andise das contibuicoes da cP e Eabora... || N
Sanqus, Teddos Cliies... R ¢ A definir 52 m andlise das contribui¢des da CP e Elabora... 39
Laboratérios Analiticos ' 6 Em realizagdo da Consulta Publica (CP) - 25
. Antonio Barra 46
Filtros: Saneantes [ 5 ) )
) Em elaboragdo da minuta do Instrumento Re... - 17
MACROTEMA Organizagdo e Gestdo d... 3 S
e Servicos de Interesse pa... 3 e “ Em Andlise Juridica . Q
v —
i 1\'ab‘aco Alex Machado 36 Em Deliberagéo final L 5
Insumos Farmacéuticos | 1
e PREVISTO NA AGENDA? Vigen[e/Condufdo 1
- - PROJETOS REGULATORIOS POR STATUS LS e
0 50 100
@®Em andamento ® Concluido ® Nao iniciado
© resoria AIR - PROPOSTAS NORMATIVAS CP - PROPOSTAS NORMATIVAS ARR - PROPOSTAS NORMATIVAS
Todae 7 38 (14,67%) —
-
6 AREA RESPONSAVEL Dispensa da AIR - Realizacio da CP - ARR ndo obrigatéria - 203
v
Todos Realizacdo da AIR - A definir 98
o A definir - 98
MAIS FILTROS V@ A definir - 98 Dispensa da ARR U 31
) . 83 138 Nio aplicabilidad Dispensa da CP 71 Realizacio da ARR
? iF Limpar pesquisa (32,05%) N— (53,28%) do aplicabilidade ... | 4 ealizagdo da ARR ... | 9

Legenda: AIR - Analise de Impacto Regulatério / CP - Consulta Publica / ARR - Avaliacdo do Resultado Regulatério
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Painel 1: Dados gerais sobre Projetos e Propostas Regulatorias

Quantidade de projetos regulatérios previstos na lista da Agenda Regulatéria 2021-2023.

Quantidade de projetos regulatérios que nao fazem parte da lista de projetos da Agenda 2021-2023.
Filtro de projetos e propostas por Macrotema da Agenda Regulatéria.

Filtro por Relatoria, considerando-se o Diretor Relator sorteado para conduzir o processo e que as propostas nao iniciadas constam com
Relatoria “A definir” e que até a etapa de AIR ficam sob a relatoria do Gerente-geral ou equivalente da area responsavel.

Filtro de projetos e propostas por Area Responsavel da Agenda Regulatoria.

Filtro por projetos previstos ou ndo na lista da Agenda 2021-2023. No caso da sele¢do “Sim”, o painel exibira dados referentes apenas
aos projetos da Agenda.

Botdo para acionar a abertura de “Mais Filtros” que permitem filtrar os dados por “Diretoria Supervisora”, “Status do Projeto” e “Objetivo
Estratégico”, sendo este Ultimo referente aos objetivos do Planejamento Estratégico da Anvisa. Para fechar a lista de mais filtros, basta clicar

no botao em X.

Botdo para limpar todos os filtros selecionados no painel.

Grafico exibe a distribuicdo dos projetos regulatérios pelos macrotemas, que correspondem as areas de atuacdo regulatéria da Anvisa.

[E
o

Grafico que exibe a distribuicdo dos projetos regulatérios pela situacdao no fluxo, que pode ser desde “Nao iniciado” até “Concluido” ou
“Arquivado” ou ainda “Em andamento” ou “Suspenso” (projeto que ndo terd andamento e que devera ser “Arquivado”.
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Painel 1: Dados gerais sobre Projetos e Propostas Regulatorias

Quantidade de propostas regulatérias previstas para tratamento do escopo do projeto, abrangendo todos os tipos de instrumentos
regulatérios aplicaveis, como atos normativos, guias ou outras alternativas regulatorias.

Quantidade de propostas regulatérias correspondentes a Atos Normativos (Resolucdes - RDCs e Instrucdes Normativas - IN) previstos
para tratamento do escopo do projeto por meio de regulamentacao.

Quantidade de proposta regulatorias correspondentes a Guias previstos para tratamento do escopo do projeto por meio de
recomendacdo.

Grafico da distribuicdo das propostas regulatérias de acordo com o condutor da Relatoria. No status ndo iniciado, as propostas constam
com Relatoria “A definir”; até a etapa de AIR, constam como “Sob a conduc¢do do Gerente-geral ou equivalente” e dessa fase em diante
passam a ser conduzidas pela Diretor Relator sorteado, que consta nome no grafico.

Grafico que exibe o conjunto de proposta regulatérias normativas (Resoluc¢des - RDCs e Instru¢cdes Normativas - IN) distribuidas de acordo
com a sua situacao/status, ou seja, conforme as respectivas etapas em que se encontram ao longo do fluxo regulatorio.

Graficos que exibem a condicdo das propostas normativas conforme a condi¢ao processual definida para seu desenvolvimento e que diz
respeito a realizacdo, dispensa ou nao aplicabilidade/ndo obrigatoriedade das etapas de Analise de Impacto Regulatério (AIR), de Consulta
Publica (CP) e de Avaliacdo do Resultado Regulatério (ARR). Propostas ainda ndo iniciadas exibem condicao processual “A definir”.

Atalhos para seguir para a pagina anterior ou posterior do painel.
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P MACROTEMA 0 . )
© FICHA DE ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS REGULATORIOS Yo M §P tmer ()

Tod v filtros pesquisa
ou mm mm o E— E— o Em E— EE EE EE mE EE EEm Em EE EE EE EE EE EE EE D EE D EE B Em S S . — —-—_——_—,,_,em_E—_—_Em_ e _Em_E_Em_E_—_,—_—_—_—-— ~
" PROJETO 4 STATUS DO PROJETO -'ﬂm_\ PROPOSTA 8 SITUACAD \\
I Todos o Selecione um projeto Selecione um projeto ' /O Pesquisar Selecione uma proposta I
Se 50 de 0.1.1.a Alteracdo da Resolugéo de Dir...
¢ I PROJETO OBJETIVO ESTRATEGICO PRINCIAL | 71 0.10.1.2 Alteracio da Resolucio de D... I
dados Selecione um projeto Selecione um projeto I 0.11.1.a Definicao dos critérios e req... |
1 0.12.1.a Alteracdo da Resolugio de D... | =
do . I N121 a Altararin Aa Inctriirdn Narm I Segao de
Projeto I CONTEXTO E MOTIVAGAO RESULTADOS ESPERADOS | ASSUNTO DA PROPOSTA CONDICAO PROCESSUAL » dados da
| Selecione um projeto Selecione um projeto I Selecione uma proposta Selecione uma proposta | PrOPOSta(s)
/I 1 Regulatéria(s)
S e, e e e e e = = = = T |
Segao de { PROCESSO DIRETORIA SUPERVISORA RELATORIA § NORMA REVISADA NATUREZA TEMPO DE REGULAMENTAGAO I
L Pesquisar Selecione um processo Selecione um processo Selecione um Selecione uma Selecione uma
dadOS | . qb processo | proposta proposta Selecione uma proposta I
d o (Em branco) , _ /
AESC4 AACA00 ARG A4 - -
Processo Lo — — — — — — — — — — — —_ — — — — — — — """ - Secao sobre de

( PLANEJAMENTO E EXECUEAO DA PROPOSTA REGULATORIA H Planejamento e
I |» Acompanhamento
1

das Proposta(s)
Regulatéria(s)

ORIENTACOES INICIAIS:

» Recomendamos que a consulta a este painel seja iniciada pela sele¢ao do assunto de interesse, no filtro de Macrotema G A partir dai pode ser feita a
selecdo do Projeto desejadoe, para ver suas informacfes descritivas, e depois a marcacdo da Proposta regulatériaede interesse, para conferir os
dados do Processo bem como do Planejamento e Execucdo (€M das etapas previstas para desenvolver a Proposta Regulatoria selecionada.

» Opcionalmente, o painel também permite fazer consultas e pesquisas diretamente pelos campos de Projeto@, Proposta @ou numero do Processo.

» Caso o Projeto selecionado tenha apenas uma Proposta Regulatoria, o painel ja carregara todas as se¢des de dados. No caso de haver mais de uma
Proposta, sera necessario selecionar a Proposta 9 qgue for de interesse para exibicao da secdo de planejamento e acompanhamento das etapas.
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Painel 2: Fichas de Acompanhamento dos Projetos Regulatorio

MACROTEMA
o Filtro inicial do painel, para selecionar o Macrotema que corresponde ao assunto de interesse entre os itens da Agenda Todos A
Regulatdria 2021-2023. Agrotéxicos
a Botdo para acionar a abertura de “Mais Filtros” que permite filtrar os dados do painel por “Relatoria”, “Previsto na Alimentos
Agenda” (retira ou inclui dos resultados os projetos Fora da Agenda), “Geréncia Responsavel”, Diretoria Supervisora”, QSSU”?C{S frans...
osmeticos

“Status do Projeto” e “Objetivo Estratégico”, sendo este ultimo referente aos objetivos do Planejamento Estratégico da

Anvisa. Para fechar a lista de mais filtros, basta clicar no botao em X. Farmacopeia

Laboratorios A...
Medicamentos

e Botdo para limpar os filtros selecionados no painel. Destaca-se que este botdo nao limpa possiveis buscas no campos de pesquisa, que no
Caso precisam ser apagadas para iniciar uma nova consulta.

~ . s . PROJETO
Secao de dados do Projeto Regulatério:
Todos ~
a Campo para selecdo ou busca de Projetos Regulatorios. Para . | R rowiagen] |
selecionar, basta clicar no quadro referente ao projeto de 011 Fora da AR - Isencao das bulas nas embalagens e ..
" . . ons I P 43 I 0.43 Fora da AR - Alteracdo da Instrugdo Normativa n® ...
G ¢

interesse. E para realizar busca por projeto pode ser utilizado o 14.3 Requisitos sanitarios para prestacio de servigos de... 0.7 Fora da AR - Composicao dos ingredientes da rotul..
numero ouU uma pa |avra prese nte no t|'tu |O do projeto 4.3 Estabelecimento de Requisitos para Regularizagao d... | 11.6 Classificacdo de risco, os regimes de controle de ca...
3.2 Aperfeicoamento da regulamentacao da rotulagem ...
. . ~ . T "o "o ol " . " 4.5 Revisdo de Requisitos de Rotul Produtos ...
EX|b¢ a situacdo do PI’OJe'FO, gue pode ser “Nao iniciado”, “Em Andamento”, C(_)nclwdo ou “Arquivado 810 E;’;T,i?ﬂC;;qd“;s'e;;tggi;’si:’ﬁjZ};ﬁ;ip;?aij;__
ou ainda “Suspenso” (projeto que nao tera andamento e que devera ser “Arquivado”. 8.18 Projeto de revisio dos requisitos de rotulagem de ...

O Projeto pode dispor de pagina de detalhamento especifica no Portal, e uma vez que exista, o link de acesso para esta pagina sera exibido
neste campo.

0 Secao de dados descritivos e fixos sobre o Projeto, apresentando o nome do projeto, o principal objetivo estratégico da Anvisa
relacionado ao projeto e a descricdo sobre “contexto e motivacdo” e “resultados esperados”. Os campos descritivos possuem barra
de rolagem para leitura do conteddo completo, que também pode ser visivel passando-se o mouse em cima do quadro.
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, wcrorens @) o _ ©
@ FICHA DE ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS REGULATORIOS Vo Mais SFD Limpar @
Assuntos Trans... v ® filtros pesquisa
PROJETO STATUS DO PROJETO | PAGINA | PROPOSTA 3 )
Sem informacéo L Pesquisar 4 - Em analise das contribuicdes
. Em andamento q
° 1.1 Autorizacdo para esgotamento de estoque de produ... ™ 11.1.2 Autorizacio para esgotament.. dacPe Elaborag.éio do
r PROJETO OBJETIVO ESTRATEGICO PRINCIAL Instrumento Final
1.1 Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos Objetivo 7 - Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e n
sujeitos a vigilancia sanitaria fiscalizacdo de produtos e servicos

a 7 CONTEXTO E MOTIVACAO RESULTADOS ESPERADOS ASSUNTO DA PROPOSTA CONDICAO PROCESSUAL

Esgotamento de estoque é uma solicitagdo protocolada pe 4 Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servig( a 1.1.1.a Autorizagdo para esgotamento de Realizacido de AIR e de CP

empresas com vistas ao consumo de materiais de embalags sujeitos a vigilancia sanitaria; Racionalizar as acdes de estoque de produtos sujeitos a vigilancia

ou de produtos acabados de empresas que tiveram alterag ¥ regularizacao de produtos e servigos; Fortalecer as agoes d ¥ sanitaria

) PROCESSO AREA RESPONSAVEL DIRETORIA SUPERVISORA RELATORIA NORMA REVISADA NATUREZA TEMPO DE REGULAMENTACAO
ye Pesquisar 11 Geréncia-Geral de Inspecédo e Quarta Diretoria (DIRE4) Antonio Barra N/A Nova norma
25351.696789/2012.02 | Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) | | 8.55 (em anos) |
o __ B ___________EB ________

/ PLANEJAMENTO E EXECUCAO DA PROPOSTA REGULATORIA »
I \
I . i |
ELABORACAO DA - ANALISECPE : ‘ .
I ABERTURA AIR MINUTA REALIZACAO DA CP INSTRUMENTO EINAL ANALISE JURIDICA DELIBERAGCAO FINAL 1
I | Secdo de
I 100.00% 100,00% 100,00% 100.00% Sem informagao Sem informagdo Sem informacdo | Planejamento
e
| A CONCLUIR: A CONCLUIR: A CONCLUIR: A CONCLUIR: A CONCLUIR: A CONCLUIR: A CONCLUIR: : Acompanham
| Sem infoermagao Sem informagdo Sem informacgdo Sem informagéo 3° TRIM 2021 (Julho a Set) 4° TRIM 2021 (Qut a Dez) 4° TRIM 2021 (Qut a Dez) | ento de
| CONCLUIDO EM: CONCLUIDO EM: CONCLUIDO EM; CONCLUIDO EM: CONCLUIDO EM: I Proposta
I 11/04/2013 17/06/2020 08/07/2020 04/09/2020 Sem informagao 1 Regulatéria de
I © Despachode @  REMAI de ‘@ Consulta I ATO
I o s | NORMATIVE
\ ' !
\ 11/04/2013 /
~ 7/
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Painel 2: Fichas de Acompanhamento dos Projetos Regulatorio <=

PROPOSTA v]=||
Secao de dados da Proposta(s) Regulatoéria(s) :
§ USRI (s) £ 81| PROPOSTA
0.18.1.a Inclusdo da monografia doi... O dispositivo
e Campo para selecdo ou busca de Propostas Regula.to'rlfas. Sempre que um Projeto ggg}z gtlt::‘sjr@aaﬁadr:;:;gz dAge--- 0.19.1.a Guia para Controle de Projet.|
apreNSGHta.r mals que uma IprO,pOSta,’eSte Campo eX|b|ra qU.adrOS Para SeleC|Onar d 0:8.1..3. Prorrogacio de prazo da RDC 0.23.1.a Prorrof]agéo do prazo estabe...
op¢ao de interesse. Também é possivel realizar busca partir do nUmero ou de Palavr 1 1181  raviczn rAne crisarine da natic 0.3.1.a Alteragdo da RDC n° 483, de 1...
presente no titulo da proposta. Destaca-se que havendo mais que uma proposta, 0.34.1.a Atualizacdo da Instrucao Nor...

NA1a Prarradaran nar maic RN (cace

somente apos a selecdo de uma delas que serdo exibidos os dados da secdo de
“Planejamento e Execuc¢ao”.

Apresenta a situacdo da proposta regulatéria entre as etapas do fluxo regulatério.

Secdo de dados descritivos da Proposta, apresentando o “assunto da proposta” e a sua “condicdo processual”, que define se havera
realizacdo, dispensa ou nao aplicabilidade das etapas de Analise de Impacto Regulatorio (AIR) e de Consulta Publica (CP). Propostas ainda
nao iniciadas exibem condicao processual “A definir”. Além disso a secao exibe a “natureza” da proposta (Nova Norma, Revisao de Norma,
Guia ou Atualizacdo Periddica), a possivel “norma revisada” e o tempo do processo de regulamentacdo da proposta (em anos), até o
momento.

ﬁegéo de dados do Processo: \

\

PROCESSO

Campo para selecdo ou busca por processo. Sempre que um Projeto apresentar mais que um processo ou

proposta, este campo exibira quadros para selecionar a opc¢do de interesse. Também € possivel realizar £ Pesquisar
busca~ partir do numero c~io processo. Destaca-se queNhavendo mais que um processo, somente apos a 25351.907231/2020-49
selecdo de um deles, serdao exibidos os dados da secdo de “Planejamento e Execucao”. 25351.925112/2020-78

Sec¢do de dados descritivos do Processo, apresentando a area responsavel, a Diretoria Supervisora e a Relatoria condutora do
processo. No status ndo iniciado, os processos constam com Relatoria “A definir”; até a etapa de AIR, constam como “Sob a conducao
do Gerente-geral ou equivalente” e dessa fase em diante passam a ser conduzidos pelo Diretor Relator sorteado e indicado no campo. /
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ELABORACAO DA
INSTRUMENTO FINAL

MINUTA

ABERTURA AIR REALIZAGAO DA CP ANALISE JURIDICA  DELIBERAGAO FINAL
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AGENDA REGULATORIA
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2021-2023

Esta secdo apresenta dados sobre o andamento e o planejamento para as etapas da proposta regulatoria. As etapas variam conforme a
proposta seja correspondente a um Ato Normativo (Resolucdo RDC ou Instru¢ao Normativa) ou a um Guia.

PROPOSTA DE ATO NORMATIVO (Etapas: Abertura,
AIR, Elaborac¢do da Minuta, Realizacdo da CP, etc.)

m PLANEJAMENTO E EXECUCAO DA PROPOSTA REGULATORIA

Proposta de Guia (Etapas: Abertura, VI
Elaboracdo de Guia, etc.) ABERTURA GUIA

PUBLICAGAQ E
CONSULTA DO GUIA

AVALIAGAQ E
CONCI USAQ

Exibe o percentual de execucdo da etapa regulatoria. Essa informacdo sera atualizada a cada trimestre ou monitoramento realizado. Na auséncia de

qualquer dado dessa secdo, sera exibido o indicativo de “Sem informacao”.

Exibe o periodo planejado para a conclusdo da etapa. O planejamento é anual e os indicativos do cronograma sao por trimestre, podendo também apontar
0s anos subsequentes. Na proposta abaixo, as etapas de Elaboracdo da Minuta e de Realizacdo da CP tem conclusdo prevista para o 1 trimestre de 2022.

Exibe a data de conclusdo da etapa. Para as etapas de “Andlise CP e Instrumento Final” e “Analise Juridica” esta data ndo esta disponivel.

Exibe o link
para acesso
ao documento
de conclusao
da etapa.

ELABORACAO DA

AIR
ABERTURA MINUTA

100.00%

A CONCLUIR:
Sem informagao

CONCLUIDO EM:
10/06/2020
@ Termo de
Abertura de

Processo (TAP)
n° 72, de

10/06/2020

REALIZAGAO DA CP

Sem informagao Sem informagdo Sem informagao

A CONCLUIR: 15
1° TRIM 2022 (Jan a Mar)

A CONCLUIR: 15
1° TRIM 2022 (Jan a Mar)

A CONCLUIR:
Etapa ndo sera realizada

CONCLUIDO EM:
Sem informacdo

CONCLUIDO EM:
Sem informagdo

CONCLUIDO EM:
Sem informagao

ANALISE CPE
INSTRUMENTO FINAL

Sem informagao

A CONCLUIR:
2022/2023

PLANEJAMENTO E EXECUCAO DA PROPOSTA REGULATORIA

ANALISE JURIDICA  DELIBERAGCAO FINAL

Sem informagao Sem informacgao

A CONCLUIR:
2022/2023

A CONCLUIR:
2022/2023

CONCLUIDO EM:
Sem informagédo
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DETALHAMENTO DOS PROJETOS REGULATORIOS

MACROTEMA AREA RESPONSAVEL NOME DO PROJETO REGULAMENTOS RELACIONADOS PREVISTO NA AGENDA? STATUS DO PROJETO
Todos 0 ~ Todos e v Search é Q| # Search 9 Q| & Sim 9 v Todos G 4
MACROTEMA  PROJETO STATUS DO CONTEXTO E MOTIVACAO RESULTADOS ESPERADOS REGULAMENTOS AREA RESPONSAVEL PROCESSOS E PROPOSTAS A
PROJETO RELACIONADOS RELACIONADAS
Fs
Assuntos 1.1 Autorizacdo  Em Esgotamento de estoque é uma Garantir o acesso seguro da N&o foram Geréncia-Geral de 25351.696789/2012-02:
Transversais para andamento  solicitacdo protocolada pelas empresas populacdo a produtos e servigos indicados Inspecéo e Fiscalizacdo 1.1.1.a Autorizacdo para
esgotamento de com vistas ao consumo de materiais de sujeitos & vigilancia sanitaria; regulamentos Sanitaria (GGFIS) esgotamento de estoque de
estoque de embalagens ou de produtos acabados de Racionalizar as acdes de vigentes produtos sujeitos a vigilancia
produtos sujeitos empresas que tiveram alteracdo de dados reqularizacdo de produtos e servicos; relacionados ao sanitéria
a vigilancia cadastrais, transferéncia de titularidade, ~ Fortalecer as acdes de controle, Projeto Regulatdrio
sanitaria registro de medicamentos clones, monitoramento e fiscalizacdo de

solicitacdes de substituicdo de marca,
descontinuidade de fabricacio de
determinados medicamentos e produtos
para salde, ou cancelamento de registros
entre outros. A Anvisa recebe um volume
consideravel desse tipo de solicitacéo e
com o objetivo de reforcar as previsdes
regulamentares a respeito do assunto e
estabelecer fluxos internos para o devido
tratamento foi elaborada em 2016 a
Orientacéo de Servico n® 16/2016.

A globalizacéo das tecnologias de salde
em rapida evolucdo exige o esforco

produtos e servicos.

Assessoria de Assuntos
Internacionais (AINTE)

Estabelecer diretrizes e critérios Nao ha

gerais para o aproveitamento de

25351.906226/2021-08:
1.10.1.a Proposta de
Resolucédo sobre os critérios

1.10 Diretrizese  Em
critérios gerais andamento

Assuntos
Transversais

sobre praticas
colaborativas em
regulacao
(reliance).

conjunto das Autoridades Reguladoras

Nacionais, com o objetivo de garantir que
pacientes ao redor do mundo possam ter

acesso rapido & produtos seguros e de
alta qualidade. Uma abordagem

7 JL

analise e de outras intervencdes
sanitarias realizada por Autoridade
Reguladora Estrangeira para fins de
regularizacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria iunto a Anvisa,

BAIXE A PLANILHA
DETALHADA

gerais para o aproveitamento

de analise realizada por
Autoridade Reguladora v
Estranaeira Equivalente para
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Este Painel apresenta a listagem dos projetos e seus principais dados de detalhamento: macrotema, nome e status do
projeto, contexto e motivagao, resultados esperados, regulamentos relacionados, area responsavel e processos e
propostas relacionadas.

Filtro dos projetos por Macrotema de atuac¢ao regulatéria da Anvisa.
Filtro dos projetos por Area responséavel.

Permite pesquisar os projetos pelo titulo de identificacdo dos mesmos.

Permite buscar projetos de acordo com regulamentos relacionados as propostas regulatérias. Utilize o nimero e ano do
regulamento para melhores resultados nessa pesquisa. Exs.: 200/2017 ou 81/2018.

Filtro pelos projetos previstos ou ndo prevista na Agenda Regulatoria 2021-2023.

Filtro pelo status dos projetos.

Possibilita baixar o arquivo da planilha detalhada com dados sobre os projetos, processos e proposta regulatoérias,
incluindo o planejamento e o acompanhamento das etapas.

Atalho para retornar a pagina anterior das fichas de projetos.



