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PROGRAMA DE MELHORIA DO PROCESSO DE REGULAMENTACAO

Diretrizes:

>
>
>

Estratégias:
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Fortalecimento da capacidade institucional para gestao em regulacao
Melhoria da coordenacdo, da qualidade e da efetividade da regulamentacao

Fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo de regulamentacao

Agenda Regulatodria

Guia de Boas Praticas Regulatodrias

Consultas e Audiéncias Publicas

Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

Revisao e consolidacao da Legislacao Sanitaria
Formacdo e qualificacao para a atuacdo regulatéria

Fortalecimento da participagao social nos processos regulatorios
Abertura do processo decisorio
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E um conjunto de temas TRANSPARENCIA

prioritarios definido pela

Diretoria Colegiada da Agéncia PARTICIPA(;AOE

para atuacao regulatdria num

determinado periodo. : PREVISIBILIDADE

- *
L4 .
----------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

: A regulagdo deve conciliar os objetivos de prote¢io da saide e de:
: desenvolvimento social e econémico do Pais segundo principios, valores e
: interesses legitimos da sociedade. :



ETAPAS DE CONSTRUCAO DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016
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1. Dialogos
Internos

2. Didlogos

Setoriais
DICOL

3. Dialogos
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Chamamento Publico

Identificacao e
validacao dos
temas para Lista
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Apresentacao dos
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deliberacao para
o chamamento
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Participacao da
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2015
(Etapa Fmallzada) (Etapa Finalizada)
: 9/Fev a 12/Mar 22/Abril :
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4. Didlogos

Setoriais
Chamamento Publico

5. Deliberagao

e Publicacao
DICOL

Avaliacao dos
temas/subtemas
conforme grau de

relevancia e

urgéncia
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Deliberacao
sobre a lista de
temas e
publicacao
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12 fase de Dialogos Setoriais

Manifestacoes sobre a 12 Lista
Preliminar (54 temas/102 subtemas)

e Alto indice de Concordincia
com a 12 Lista Preliminar

* Dos 750 participantes, 84%
eram pessoas fisicas
(profissionais e/ou cidadaos)

6.288 1086;
n=0.
manifestacoes (17%) -
102; O
(2%)
i Concordo
M Discordo 5100;

(81%)

4 Indiferente

Propostas de Novos Temas

Propostas ja - o
| contempladas n = 357 sugestées Fora do
na Lista objetivo do
Preliminar; Edital;
79 (22% 86 (24%)

Propostas -
Rejeitadas /
113 (32%)

Fora das
Propostas competéncias
: Acatadas; 165 da Anvisa;
(46%) 27 (8%)

* Dos 184 participantes, 47% eram pessoas fisicas

e 22 Lista Preliminar contou com 83 subtemas
sugeridos pela sociedade, o que corresponde a
36% do total
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22 fase de Dialogos Setoriais
Avaliacao da Relevancia e Urgéncia dos
5209,0 Temas da Il Lista Preliminar

v’ 5.858

formularios preenchidos

e p—— — —

M Participagao
Interna =

M Participagao

Externa =5.800
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Tons avermelhados: Instituicdes (pessoa juridica)
Tons esverdeados: respostas pessoais (pessoa fisica)

2> Alimentos

v’ 5204

participantes
84%

pessoa fisica

» Cosméticos

v’ 250

participantes
93,6%

pessoa fisica

>
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Medicamentos

v 118

participantes
——
73,7%

pessoa fisica

» Servigos de
Interesse para a
saude

Servicos de
saude

u
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participantes
60%
pessoa fisica

30

participantes /
66,7%

pessoa fisica
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o Tons avermelhados: Institui¢cdes (pessoa juridica) ”~,‘
," Tons esverdeados: respostas pessoais (pessoa fisica) %
2 Controle
Administrativo > PAF
v 21 v 28
: participantes participantes
: 100% 82,14%
Instituicbes Instituicbes
» Produtos para a
» Insumos Saude
: Farmaceuticos ) v 37
v 19 4 participantes ‘
participantes 67,57% \
84,2% Institui¢cbes
Institui¢coes
5>  Laboratérios »  Produtos sujeitos
:  Analiticos , a VISA
v 13 ‘ v 31
participantes participantes
92,8% 77,42%
Institui¢des Instituicbes
KX ' AGENDA REGULATORIA —!_l— ANVISA
"y ‘ : : _| :_ Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria



B

Saneantes

v 9
participantes
77,8%
Institui¢coes

Sangue, Tecidos e

Orgdos

v 11
participantes
63,6%
Institui¢coes

Tons avermelhados: Institui¢cdes (pessoa juridica)
Tons esverdeados: respostas pessoais (pessoa fisica)

» Tabaco
v 4
'A participantes
75%
' Instituicoes

»  Toxicologia

v 10
participantes
60%
P Instituicdes

]
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+»» Destaques de Participa¢ao Externa

Macrotemas Qtd
Alimentos 5.209
Cosméticos 250
Medicamentos 118
Tema

TEMA 12 - Rotulagem e informagoes ao consumidor (alimentos)

TEMA 1 - Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

TEMA 4 - Defini¢cdo dos alimentos/categoria contendo ingredientes de origem
animal sob competéncia de fiscalizagdao da Anvisa

TEMA 17 - Rotulagem e informagdes ao consumidor (cosméticos)

TEMA 2 - Alimentos para Fins Especiais

TEMA 28 - Bula, rotulagem e informagoes ao consumidor ( medicamentos)

.
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Preliminar
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%o of

Quantidade de Subtemas Analisados

-
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2

cisOes de
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da Il Lista
Preliminar
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6

fusdes de
subtemas
da Il Lista
Preliminar

J

172 foram incluidos
(71%)
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publicacdes
de
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........ Média Bienal x Subtemas na Proposta de Lista
27 27,656
18,
12 13,613
10 9
8 7| 6 . 7
3,6 28 ) 3 3 (324 44 3

GGALI GGTOX GGCOS GGCOE GGSAN GGMIV GGREG GGPBS GGINP GELAS GGTAB GGTES GGTPS GGMON GGMED GGFIS

H Média Bienal & Subtemas na Lista

» Comparativo entre a média bienal de publicacao de atos normativos e o numero
: de subtemas propostos para as 16 dreas com maior nimero de subtemas
propostos para a Agenda.

.
®



Fase Avangada de
Regulamentacao l:>

Processos que se encontram em fase igual ou

superior a Apreciagao do Diretor (anterior a CP).

Necessidade de
Regulamentacao em razao da
publicagao de algum
Instrumento Normativo

Necessidade de

Regulamentagao por
determinag¢do/recomendacgdo

Atualizacoes Periodicas

Lei
Decreto
Resolugdo de algum Orgio ou Entidade

Determinagoes Judiciais
Recomendag¢des do TCU
Recomendac¢des do MP

Atualizacao da Farmacopeia
Vacinas Influenza
AtualizagOes da Portaria n2 344/1998

AtualizagGes da Lista de Antimicrobianos
14



Temas cuja exclusao nao é
aconselhavel

Recomendacdo/ Atualizacdo Periddica;
4

N\

Determinacao;
3

Fase Avancada de
regulamentacao;

Sim, devido a
50

publicacdo de algum
instrumento normativo
(Lei, Decreto ou
Resolugao);
16

96 subtemas com
exclus@o ndo
aconselhavel
Desses, 63 subtemas estdo :
em fase avang¢ada de

regulamentacdo
15

Mercosul;

9
Fase avancada de
regulamentacao e
Determinacao Judicial;

1
Fase avancada de
regulamentagao e

regulamenta¢do em
. fungdo de algum outro
5 instrumento normativo Fase avangada de
(Lei, Decreto ou regulamentagao e

K Resolugdo); Mercosul;

6 7



Subtemas cuja inclusdo é Outros subtemas incluidos 172 subtemas na

aconselhavel: 96 pela area: 76

lista proposta

} ‘ ‘ /42.6 - Pesquisa Clinica \ ‘

4 ) de Medicamentos
62.2 - Habilitagdgo de 44.1 - Simplificagao
Organismos de administrativa por meio
Certificagdo de Produtos da desobrigacao da
(OCP) notificagdo de lotes-
\_ ) piloto de medicamentos
\é Anvisa /
\13\
7 7 7 7
4 1 D )
M [ L =
N3o Iniciado Instrucdo e IApreciagéo do  Analise Deliberagao Consulta  Consolidagdo Apreciagdodo  Analise Deliberagdo Ato Publicado
Elaboragdo Diretor Juridica  Dicol (anterior ~ Publica de CP Diretor (Final) Juridica (Final) Dicol (Minuta
(Inicial) (Inicial) aCP) Final)
» Os 4 subtemas que sdo L4 Subtemas incluidos pela area e que a exclusdo ndo é aconselhavel Atualizado em:
: Atualizagdes Periddicas 09-04-2015

3 M Outros subtemas incluidos pela area
nao se encontram no

A gréfico i Subtemas excluidos pela area

3 72 subtemas foram
rejeitados

21 subtemas (12%) da lista proposta
nao demandam tanto esforgco da area



Resultado da
avaliacao

-------------------------------------------------------------------------------------

2 subtemas

.
Yo
‘e
.

; 7 subtemas
* | +
: - 1 subtema | 6subtemas
. + i
. 1 subtema
0 2 subtemas 57 subtemas 13 subtemas
251 B T R
‘S g -' 1 subtema 58 subtemas 3 subtemas
QL " - + +
& 8 subtemas | 43 subtemas | 1subtema
8 subtemas . 8subtemas
g 3 subtemas | 3subtemas
" + +
16 subtemas | 2 subtemas

Baixa Média Alta R
Urgéncia 7

‘e

L]
Yey .
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------



> 3 subtemas sio Internalizacao de Normas Mercosul:

o 13.2 - Lista de Substancias Nao Permitidas em Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes. (Tema Mercosul)

o 43.1 - Planos de Contingéncia para Emergéncias de Saude Publica em
Portos, Aeroportos e Fronteiras

o 55.3 - Produtos Saneantes a base de bactérias (Internalizagao de Tema
Mercosul)

.

‘e
.
..
.....
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------



> 13 subtemas sio temas em andamento no Mercosul:

@)
@)

O

O O O O
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ay .
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1.3 - Aditivos para Carnes e Produtos Carneos (Tema Mercosul)

5.1 - Embalagens e Equipamentos de Papel e Cartao Destinados ao Contato com Alimentos (Tema
Mercosul) :
5.3 - Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos (Tema
Mercosul)

5.4 - Papéis para Coccao e Filtragcao a Quente (Tema Mercosul)

11.1 - Rotulagem de alergénicos em alimentos (Tema Mercosul)

11.2 - Rotulagem de Alimentos Embalados (Tema Mercosul)

13.1 - Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes. (Tema Mercosul)

14.1 - Atualizacao dos Requisitos Técnicos para a regularizacao de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes (Tema Mercosul)

14.3 - Modelo de certificado de venda livre (CVL) para exportagdes extrazona de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes (Tema Mercosul) :
55.1 - Agua Sanitaria e Alvejantes a Base de Hipoclorito de Sédio (Tema Mercosul) ou Hipoclorito :
de Calcio :
55.4 - Produtos Saneantes a base de hipoclorito de sodio (Alvejantes) (Tema Mercosul)

55.5 - Registro de Produtos Saneantes Domissanitarios (Tema Mercosul)

69.1 - Critérios para o Reconhecimento de Limites Maximos de Residuos de Agrotoxicos em
Produtos Vegetais in natura (Tema Mercosul)

.



> Lei 13.097/2015

O
O

O O O O O O

O

22 subtemas encontram-se nessa situacao,

11 subtemas para atender a Lei
13.097/2015

14.5 - Renovacao do registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
18.1 - Procedimento de Peticionamento, Arrecadacao e Restituicao de Taxa, incluindo
adequacoes aos dispositivos da Lei n2 13.097/2015.

21.1 - Atualizacdao das modalidades de analise relacionadas aos laboratérios oficiais de
vigilancia sanitaria.

23.1 - Credenciamento de Laboratdrios Analiticos de Interesse da Vigilancia Sanitaria.
27.1 - Estabelecer os prazos para renovacao do registro de medicamentos, nao
superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario
envolvido na sua utilizacao

27.2 - Registro ou notificacao de medicamentos considerados de uso tradicional

27.3 - Renovacao simplificada de registro de medicamentos

51.3 - Pés registro de produtos para a saude (alteracOes e revalidacdes de registro).
55.7 - Renovacao do Registro de Produtos Saneantes.

70.1 - Autorizacao de Funcionamento de Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

70.2 - Autorizacao de Funcionamento de Estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitaria

20




Necessidade de Regulamentacdo por determinagdo/recomendacao

4 subtemas encontram-se nessa situacao

» Determinac¢ao Judicial:
o 15.1 - Obrigatoriedade de descrever a composicao dos ingredientes da
rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em
lingua portuguesa. (Incluido por determinacao judicial exarada pela ACP n?
0028713-35.2008.4.02.5101/RJ )
o 67.3 - Reavaliacao Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Procloraz

» Recomendac¢do do TCU
o 7.1-Produtos a base de cereais integrais

» Recomendac¢ao do Ministério Publico
o 67.1 - Reavaliagao Toxicolodgica do Ingrediente Ativo 2,4-D

. *
‘‘‘‘‘
. .
., .
.....
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------



Atualiza¢oes Periodicas

4 subtemas encontram-se nessa situacao

o 16.1 - Atualizacdo da Farmacopeia Brasileira, de seus Compéndios e
Produtos

o 38.1 - Vacinas Influenza para uso no Brasilem 2016 e 2017

o 73.1 - Atualizacao da Lista de Antimicrobianos Sujeitos ao Controle
Estabelecido pela RDC n? 20/2011

o 73.2 - Atualizacdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Portaria n®
344/1998 e atualizacoes)

% o*
g o*
v, .
.....
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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Cansula Poblza avalla Bsta de substanddas para firos solares
Seacia, 23 abdl 2015-0505

Pradutas Tradicianaks FRgleraphoos Ja padem ser no®icados pelo sisiema da Anvisa
Srasiia, 23 abdl 2015 -0500

AudiEndia pabiiza sobre alerg2nieos ocamara no dia 05 de maky
S3csia, 23 abm 2015 -0207

Ivo Sucaresiy assuma pasia de substiui do diretor-prasidenia
Ssiia, 27 3 2015-11:53

Primainy madizamania Blakigico por comparaniidads & regksrada pala Anvisa
Smsiia, 27 3w 2115 - 1117

D3 mundial 93 malkaria makiiza agﬁes em laharatras
S3csia, 24 abe 2015 -0510

Ciwubgada Bsia de nscriios para selegdo de Gereniz-Geral da GEGAF
S, 24 apm 2015 -0257

Civulgada Bsta ds candidaios inscrios para salegdo de supenniendenis da Suges @
Supaf
Ssiia, 24 3 2015 -1215

Anvisa e Mercadolivre inmam parceria e langam g Clck Saudavel
Saczia, 24 3 2015-01:40

imgaragio da Canapidiol §23 maks 3gi para padienias
Ssiia, 23 3 2015 -04105

Anyisa susgends comerdaizagdo ds sansania 43 Srasqui
Sciia, 23 3 2015 -01:47

Dipirana 50dica do Laboraianio Teulo i2m ki suspensa
Scia, 22 abm 2015-01:33
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Sciia, 22 3 2015 -09.40
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Dicol define Agenda Regulaidna 2015-2016
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INICIO AAGENCIA SALA DEIMPRENSA SERVICOS mi REGULAGAO

Aba de Regulacao no

Ciclo Quadrienal (2013- Portal da Anvisa
2016)
Assuntos de Interesse  Regulaca i
Apresentacao
Boas Praticas Regulatorias
COMo oMt agenda RegNatoria Biénio 2013-

Iniciativas de Atuac&o - A
Regulatoria riscos a Sf 2014
fiscalizacd  acompanhamento

relacionad Regulatoria 2013-20

Processo de Regulamentacao

Consultas Publicas 42 ETAPA - ANALISE E DELIBERAGCAO SOBRE A LISTA DE TEMAS
Audiéncias Publicas (Etapa concluida)
Editais

Analise de Impacto Regulatorio Ao final dos Dialogos Setoriais, 0s gestores das areas técnicas da Anvisa
promoveram analise que subsidiou a deliberacdo da Diretoria Colegiada,
em carater definitivo, sobre identificacdo dos temas que comporao a
Agenda Regulatoria para o biénio 2015-2016.

Legislacdo Sanitaria
Moticias de Destagque

Acompanhamento de Mercados

A deliberacao foi realizada na R
de 2015, o que resultou na aprQv
- Lista Final.

52 ETAPA - PUBLICACAO DA AGENDA BIENAL (Aguardando
publicagdo)
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Lista Final

> 76 temas
v’ 172 subtemas

M Migrada AR 2013-2014

i Migracao e Didlogos Setoriais

i Em Andamento - Fora da Agenda
H Novos Temas

i Novos Temas e Didlogos Setoriais

M Dialogos Setoriais

17

» 30 subtemas foram sugestoes da sociedade durante a 12 fase de Didlogos Setoriais

°
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Alteracao da Denominac¢ao de Macrotemas

Controle Administrativo

Gestao Institucional,

Protocolo e Taxas
Produtos Sujeitos a :>
Vigilancia Sanitaria
Sangue, Tecidos e Orgdos :> Sangue, Tecidos, Celulas e
Orgaos
—
Toxicologia . : —
Toxicologia — Agrotoxicos,
=— :> Tabaco e Outros
Toxicantes
Tabaco
Novo
-—> Farmacopeia
AGENDA REGULATORIA I\/Iacrotema p
Loot
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Agenda Regulatoria 2015-2016

» 76 temas (agrupadores)
v' 172 subtemas

ALIMENTOS; MEDICAMENTOS;

27 (16%) 43(25%)

OUTROS;

14 3%

FARMACOPEIA; 2 (1%)

SERVICOS DE INTERESSE
PARA SAUDE; 2 (1%)

PRODUTOS PARA A SAUDE;

INSUMOS FARMACEUTICOS;
[0)
14 s%) 4 2%)
LABORATORIOS
ANALITICOS; 4 (2%)
PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS; SANGUE, TECIDOS, CELULAS
13 (7%) E ORGAOS; 5 (3%)
Toxicologia — Agrotodxicos, S ICOS DE SAUDE GESTAO INSTITUCIONAL,

Tabaco e Outros Toxicantes; " - . 9
SANEANTES; COSMETICOS; 8 (5%) PROTOCOLO E TAXAS; 6

12 (7%) 10 (s%) 8 (5%) (4%)
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Obrigada!

Cristina Marinho

Superintendéncia de Regulacao Sanitaria e Acompanhamento
SUREG/ANVISA
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