2 11
S ®

Saiba + sobre o Painel de Processos Regulatorios!

26 de setembro de 2019




Sumario

1. [ o 1 1= PP 2
1.1.  Traz informagdes Sobre qUaIS tIPOS B PrOCESSOS? ... ...oiiiiiiii e ee et e et e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e ae e e e e e e e e e eeeaet e e e aeeaaeeessssnaaaeaaaas 3

2. =T T[S TSI =TT - PP PP PSSP 3
2.1. Painel de Revisao de normas e novas normas: saiba o0 que esta em andamento ...............iiiii i 4
2.2. Painel do Calendario Regulatério: saiba o que vai acontecer Nna AR 2017-2020 ..........coouiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e 5
2.3. Painel de Guias: Acesse 0s guias ja publicados e 0s que estdo sendo elaborados..............oooviiiiiiiii i 6

S (07010 (O U 1] 12 of ST TP PP PP PP PP PPPPPPPPI 7
K Tt O = Y=o T T 0 1= o Tl F= 11 L PP 7
K U ) {1 = 10 <0 [ 0= U3 PP 8
G TG T O [ (o LU= (o T3 = 1 [ot0 TP 9
B T S B 1o 11 (= Lo TR o= g ] oTo 1o [N o 11 ] = PP 10
I T TN = o] (o = o oo 1 {10 o [ Jo F= TSN 153 £ < PP 11

4. (=Y ] o[ XS0 (=T 111 722= L= o RPN 13

4.1. Saber quantas Consultas Publicas (CPs) estdo abertas para contribuicao na area de medicamentos e de insumos farmacéuticos ... 13

4.2. Acessar o Relatorio de Analise de Impactos Regulatérios (AIR) sobre gordura trans industrial em alimentos ..............ccccciiiiiiiiiinnns 15
4.3. Saber quantos e quais processos regulatorios serao concluidos até o final de 2019 ..o 17
4.4. Saber o planejamento regulatério do processo sobre Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF) .............uviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinennnns 19
4.5. Saber quais Guias estédo sob a responsabilidade da Geréncia-Geral de Inspecgéao e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)...........ccccccvvennne 21

5. D U)o £ T PP PP TP PP PP P PP TP PPPPPPI 23



1. O que é?

= n L Agéncia Nacional
=% de Vigitancia Sanitaria

PAINEL DE PROCESSOS REGULATORIOS

o ®
HEEN
AL =C) JF
Revisdo de normas e Calendério Regulatdrio: Guias:
Novas normas: saiba o que Acesse 0s guias ja
saiba o que vai acontecer na publicados e os que estdo
estd em andamento AR 2017-2020 sendo elaborados

-

E um conjunto de painéis que ilustram informacoes relevantes relacionadas aos Processos de Regulacdo da
Anvisa. Cada painel possui um foco diferente, apresentando informacoes sobre diferentes tipos de fluxos regulatorios
e futuramente também sobre formas de participacao social que envolvem os processos de revisao ou elaboracao de
normas da Anvisa, de acordo com a Portaria n.° 1.741, de 12 de dezembro. Até 0 momento, foram construidos trés
(3) painéis, mas outros serao disponibilizados em breve!

Os dados sao apresentados em graficos, listas e outras formas ludicas e diversificadas, que facilitam a

compreensao e a busca de informacdes. E possivel a geracdo de relatérios personalizados, de acordo com o objetivo
da pesquisa, fazendo utilizacao de filtros de busca.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_1741_2018_COMP.pdf/4eebfd28-eafc-43d0-a4c7-1fdecf9e860e

1.1. Traz informacdes sobre quais tipos de processos?

Fazem parte dos painéis os processos referentes a elaboragao de:

e Instrumentos regulatorios normativos: que objetivam a elaboracao de novas normas ou a revisao de normas ja existentes;

e Instrumentos regulatorios nao normativos: que objetivam a elaboracao ou a revisao de Guias da Anvisa

Dica:
O As normas publicadas pela Anvisa podem ser consultadas diretamente
— pelo site, na area de Legislacao, em:
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/

2. Para que serve?

Os painéis centralizam as informacoes sobre as etapas de elaboracao dos instrumentos regulatorios e por isso
incluem dados sobre Agenda Regulatoria, Abertura do Processo Regulatério, Consultas Publicas e outras formas de
Participacao Social, Analise de Impacto Regulatério (AIR) entre outros assuntos relacionados a Melhoria da Qualidade

Regulatéria na Anvisa.

Proporcionam um importante subsidio para a avaliacao dos gestores e técnicos da Anvisa a respeito da atuacao
regulatoria da Agéncia. Ademais, ampliam a transparéncia, o controle e a participacao da sociedade sobre os temas de
seu interesse.



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/
http://portal.anvisa.gov.br/participacao-social/saiba-como-participar
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio
http://portal.anvisa.gov.br/melhoria-da-qualidade-regulatoria
http://portal.anvisa.gov.br/melhoria-da-qualidade-regulatoria

2.1.

saber:

Painel de Revisao de normas e novas normas: saiba o que esta em andamento

Revisdo de normas e
Novas normas:
saiba o que
esta em andamento

0 escopo desse painel sao os processos de revisao ou de elabora¢gao de normas em andamento, sendo possivel

A\

YV V V V V V V V

quais e quantos processos estdo em andamento;

quais e quantos estao relacionados a um determinado assunto de interesse (Ex.: fazendo busca por palavras chave, como “rotulagem”, “registro”,
“Boas Praticas”)

a distribuicao dos processos pelas grandes areas de atuacao da Anvisa (macrotemas);

quais e quantos processos estao sob relatoria de cada um dos Diretores da Agéncia;

a distribuicao dos processos por area técnica da Anvisa;

quais e quantos processos ja fizeram Analise de Impacto Regulatério (AIR), estdo com AIR em andamento ou foram dispensados de AIR;
quais e quantos processos estao na fase de Consulta Publica (CP), ja passaram por CP ou foram dispensados de CP;

o tempo que cada processo de regulacao esta em andamento;

dados sobre um processo especifico de interesse, fazendo a busca pelo nimero administrativo do processo;

a listagem historica dos principais marcos dos processos, que inclui links para as publicacoes disponibilizadas no Portal (ex.: Relatérios de AIR,
Consultas Publicas, entre outras) e também as previsoes de quando essas etapas serao realizadas

Atencao: Nao fazem parte do escopo desse painel os processos concluidos (normas ja publicadas) e 0os processos
referentes a Guias e a Atualizacoes Periodicas!

enr



2.2. Painel do Calendario Regulatério: saiba o que vai acontecer na AR 2017-2020

o)

Calendério Regulatério:
saiba o que
vai acontecer na
AR 2017-2020

O objetivo desse painel € dar previsibilidade ao que deve/esta programado para acontecer nos processos de
revisao ou de elaboracao de normas, sendo possivel saber:

>
>
>
>
>
>

0 cronograma previsto até o 1° trimestre de 2021 para os processos de elaboracao ou revisao de norma;

a previsao de quando um determinado processo regulatério sera aberto;

a previsao de quando sera concluida a Analise de Impacto Regulatério (AIR) de um determinado processo regulatorio;
a previsao de quando sera aberta Consulta Publica (CP) para um determinado processo regulatorio;

a previsdo de quando um processo regulatorio sera concluido;

dados especificos, utilizando os filtros de acordo com o nimero de processo, assunto de interesse, macrotema, relatoria e area
responsavel.

Atencao: Nao fazem parte do escopo desse painel os processos concluidos (normas ja publicadas) e 0s processos
referentes a Guias e a Atualizacoes Periodicas!

enr



2.3. Painel de Guias: Acesse 0s guias ja publicados e os que estdo sendo elaborados

g

Guias:
Acesse 0s guias ja
publicados e os que estdo
sendo elaborados

0 escopo desse painel sao os Guias?! publicados pela Anvisa, sendo possivel saber:

quantos e quais Guias estao em processo de revisao;
quantos e quais Guias estao abertos a contribuicoes da sociedade;
quantos e quais Guias estao vigentes;

quantos processos estao em andamento para a elaboracao da 1° versao de Guias;

YV V V V V

dados de um Guia especifico, utilizando os filtros de acordo com o nimero de processo, assunto de interesse, macrotema e area
responsavel.

1 Define-se como Guia o instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatério e ndo-vinculante, com o propésito de expressar o entendimento da
Agéncia sobre as melhores praticas relacionadas a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos exigidos pelos
marcos legislativo e regulatério, sendo ao agente regulado permitida a adogéo de abordagem alternativa aquelas prescritas no Guia, desde que compativeis
com 0s requisitos relacionados ao caso concreto, ndo caracterizando seu descumprimento infracdo sanitaria - ORIENTACAO DE SERVICO N°
61/DIRE3/ANVISA, DE 1° DE ABRIL DE 2019

enr


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/OS_61_2019_Guias.pdf/09336dfa-6b96-4514-9919-86e1010a9a0f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/OS_61_2019_Guias.pdf/09336dfa-6b96-4514-9919-86e1010a9a0f

3. Como utilizar?

As informacoes nos painéis sao apresentadas de forma simples e intuitiva para facilitar a visualizacao dos dados.

3.1. Navegue pelos painéis

Para navegar, basta clicar no icone do painel de seu interesse! Isso pode ser feito tanto pelo menu inicial, quanto
em qualguer um dos painéis que contiver os icones abaixo:

v’ Para voltar ao Menu inicial clique no icone

v Para acessar o painel de “Revisdo de normas e novas normas” clique no icone

(-
EER
L1

v’ Para acessar o painel do “Calendario Regulatério” clique no icone ©

e
L) 8
v Para acessar o painel de “Guias” clique no icone .‘

2:1.1_
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3.2. Ultilize filtros de pesquisa

Na exibicao inicial de cada painel as informacoes dizem respeito ao conjunto total de processos. A partir da area
de filtros € possivel obter dados segmentados de acordo com o interesse na consulta.

MACROTEMA

Todos N
v’ Utilize o filtro para uma pesquisa segmentada de acordo com as quinze (15) grandes
areas de atuacao da Anvisa: Farmacopeia; Agrotoxicos; Alimentos; Cosméticos; Insumos Farmacéuticos;
Medicamentos; Produtos para satide; Saneantes; Sangue, Tecidos, Células e Orgdos; Tabaco; Laboratdrios
Analiticos; Servicos de Saude; Servicos de Interesse para a Saude; Portos, Aeroportos e Fronteiras e Temas
Transversais.

GG ou equivalente

Todos ~
v’ Utilize o filtro para uma pesquisa segmentada de acordo com a Geréncia-Geral
(GG)2 da Anvisa responsavel pelo processo;

Relatoria

Todos A

v’ Utilize o filtro para fazer a pesquisa de acordo com o diretor relator® do processo;

2 Algumas Geréncias ou Coordenacdes sdo diretamente subordinadas a Diretorias, nesse caso, elas equivalem a “GG”
3 Apods a fase preliminar ou final de AIR, os processos séo sorteados para um “diretor relator”. Enquanto o processo nao é sorteado, ele permanece “Sob

condugao do GG ou equivalente”

enr



3.3. Clique nos graficos

Também € possivel segmentar os dados do relatério clicando diretamente sobre os graficos!

Por exemplo: ao clicar no segmento “até 4 anos” do grafico “Processos por Tempo em Regulamentacao”, todos
0s outros dados se atualizam de acordo com esse conjunto de processos selecionados, conforme exemplificado abaixo.

L Agéncia Nagional
~ de Vigilancia Sanitaria

=
.
|

74

Processos

ADICIONE FILTROS A SUA

PESQUISA....
N° DO PROCESSO
Search Q| #
ASSUNTO
Search Q -
MACROTEMA
Todos A%

PAINEL DE PROCESSOS DE REGULAMENTACAO EM ANDAMENTO

simplificagdo administrativa  grau de urgéncia = gravida...

Processos de acordo com realizacéo da etapa de Anélise de Impacto Regulatério (AIR)

- 38

AIR em andamento

1 2 1

Dispensado de AIR por AlR concluids

Dispensa de AIR por Dispensado de AIR por alto
baixo impacto

Processos de acordo com a realizacéo da etapa de Consulta Publica (CP)

11
. I

Dizpenzado de CF CP em andamento CP concluida

Processos de acordo com o Diretor Relator

Antonio Barra 1 Fernando Mendes
Renato Porto 13
3

William Dib
[

Alessandra Soares
[

Processos por Tempo em Regulamentagdo (T v ]
15 (12.82%)

28(23.93%)
T4 (63.25%)

@ :até 4 anos @ de 4 a 6 anos @maior do que 6 anos

AR
,g,'fr



3.4. Digite nos campos de busca

Além dos filtros e dos graficos, que oferecem uma lista com opcoes, € possivel utilizar os campos de busca para
consultas especificas:

N° DO PROCESS0

Search Q| &
v Digite o nidmero do processo administrativo em para busca de um processo
especifico;
ASSUNTO
Search Q | &
v Digite um assunto de seu interesse em . Vocé pode, por exemplo, digitar
“rotulagem” ou “Boas Praticas” e saber quais processos em andamento estao relacionados a esses
assuntos.

Dica:
Com os filtros, graficos e campos de busca é possivel fazer pesquisas
O variadas, de acordo com o seu interesse!
-_—
-_——
-

Utilize a tecla “CTRL” para selecionar mais de uma op¢ao ao mesmo

tempo.

enr



3.5. Explore o conteudo das listas

As listas de processos também sao atualizadas conforme o tipo de pesquisa ou consulta que se faca pelos filtros,
graficos e campos de busca!

Utilize as barras de rolagem horizontal e vertical para conferir todo o conteido das listas. Clicando no Modo Foco
€ possivel ampliar a lista. E para retornar ao painel basta clicar em “< Voltar ao relatorio”.

e —
iamento & -

Alessandra Soares
[

Processos por Tempo em Regulamentagdo (TR)

15112,82%)

28 (23.93%)
T4 (63.25%)

Maodo de foco

®:té 4 anos Bde d a6 anos @maior do
AO EM ANDAMENTO Y B
NATUREZA DA Relatoria Tempo em Status do processo

NORMA PROPOSTA regulamentacio
(TR) em anos

MNova Norma sob condugdo do 2 - Elaboragdo de
GG ou Instrumento

As listas dos painéis fornecem informacoes importantes sobre os processos, de acordo com o tipo de fluxo. Elas
contém o histérico das principais publicacoes/documentos e links para 0s mesmos.

Bl
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A lista dos processos de revisao/elaboracao de normas, por exemplo, contém informacgoes sobre o niumero do
processo administrativo, natureza da proposta, status do processo, entre outros dados de publicacao ou previsao
necessarios ao seu desenvolvimento!

( Voltar ao relatério

LISTA DE PROCESS0S DE REGULAMENTAGAO EM ANDAMENTO

MACROTEMA N° DO N° DO PROCESSO ASSUNTO NATUREZA DA Relatoria Tempo em Status do processo Realizar a abertura Instrumento de link para o Realizar estudo do I
TEMA NORMA PROPOSTA regulamentagio de processo Abertura do Processo  instrumento problema e de Pd
NA AR (TR) em anos regulatério (TAP) Regulatério de Abertura  opgées regulatérias®
AGROTOXICOS 3.1 25351.659540/2015-94  Proposta de Iniciativa sobre Regulamento Técnico para Nova Norma sob condugdo do 2 - Elaboragio de concluida Despacho de Iniciativa ] concluida
produtos saneantes utilizados em jardinagem. GG ou Instrumento n® 31 30/03/2016
equivalente Regulatério
AGROTOXICOS 3.1 25351.906418/2017-20  Proposta de Instrugdc Mormativa Conjunta (INC) que Revisdo Fernando 2 - Elaboracio de concluida Néao disponibilizade no MNio concluida
estabelece os limites maximos das impurezas relevantes a Mendes Instrumento Portal disponibilizado
serem pesquisadas nos estudos de cinco bateladas e Regulatério no Portal
controladas pés- registro
AGROTOXICOS 3.1 23351.914103/2017-56  Estabelecer os procedimentos a serem adotados junto 2o Revisdo William Dib 2 - Elaboragio de concluida Nio disponibilizado no Nio concluida
Ministério da Agricultura, Pecudriz e Abastecimento - Instrumento Portal disponibilizado
MAPA, Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Regulatério no Portal
Recursos Maturais Renovaveis - IBAMA e Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA, para obtengdo
de Registro Especial Temporario (RET) de produtos
técnicos, pré-misturas, agrotéxicos e afins destinados 3
pesquisa e a experimentacic
AGROTOXICOS 36 25351.324404/2017-21  Proposta de iniciativa sobre a revisio da Resolugdo da Revisdo sob condugio do 1 - Anélise de concluida Despacho de Iniciativa @ N3o informado
Diretoria Colegiada - RDC n° 4/2012, que dispde sobre os GG ou Impacto Regulatério n® 47, de 07/07/2017
critérios para a realizagde dos estudos de residuos de equivalente (AIR)
agrotdxicos para o estabelecimento de Limite Maximo de
Residugs (LMR) de agrotdxicos em alimentos.
ALIMENTOS 411 25351.906891/2017-15  Restrido no uso de gordura trans industrial em alimentos Nova Norma Alessandra 2 - Elaboracio de concluida Despacho de Iniciativa @ Prevista para o 4°
Soares Instrumento n© 40 de 14/03/2018 trimestre de 2019
Regulatério

Q

Dica:

O simbolo

Cligue sobre o mesmo e acesse o documento ou pu

indica que ha link disponivel!

blicacdo de seu

interesse na pagina correspondente no Portal da Anvisa.

L
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»
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4. Exemplos de utilizacao

4.1. Saber quantas Consultas Publicas (CPs) estao abertas para contribuicdo na area de
medicamentos e de insumos farmacéuticos

1) Na pagina inicial, clique em para acessar o painel de “Revisao de normas e novas normas”;

MACROTEMA

Todos v

2) No filtro , com a tecla “CTRL” pressionada, selecione as op¢des Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos

3) No grafico “Processos de acordo com a realizagdo da etapa de Consulta Publica (CP)”, clique sobre a barra
de “CP em andamento”

4) Pela Figura 1Erro! Fonte de referéncia nao encontrada. nota-se que hé 4 processos de regulagio
“nessa situacdo e que hd 10 CPs em andamento, referentes a esses processos.

5) Para saber o assunto relacionado a essas CPs basta conferir a lista de processos e estender lateralmente a
tabela. Também é possivel acessar o link da CP de seu interesse pela coluna “Link para a pdgina da CP”

4 Importante ressaltar que para um processo de regulagéo pode haver varias CPs ao mesmo tempo. Isso depende da quantidade de minutas de
instrumentos propostos e também da estrutura de formulario elaborado.




=L agincia Nacional
= N {~ da Vigltincia Sanitéria

A

Processos

ADICIONE FILTROS A SUA

PESQUISA....

N°® DO PROCESSO

Search Q| &
ASSUNTO

Search Q| #

MACROTEMA

Sele¢des multiplas v

Relatoria

Todos N

GG ou equivalente

Todos N

A=

Figura 1: CPs em andamento na area de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

PAINEL DE PROCESSOS DE REGULAMENTACAO EM ANDAMENTO

Processos de acordo com realizacio da etapa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

0

Dispensado de AIR por alte grau de
urgéncis ¢ gravidads

0

AlR em andamento AlR concluida

Processos de acordo com a realizacéio da etapa de Consulta Piblica (CP)

Dispensado de CP

Processos de acordo com o Diretor Relator

Alessandra Soares

Fernando Mendes
2
William Dib

Renato Porto 1

8

CP concluida CP em andamento

Processos por Tempo em Regulamentagio (TR)

(0%}

4(17.39%)
10%)

@:tédanos (0 dedabanos @maior do que 6 anos

LISTA DE PROCESSOS DE REGULAMENTACAO EM ANDAMENTO

MACROTEMA N DO N° DO PROCESSO ASSUNTO NATUREZA DA Relatoria Tempo em Status do processo
TEMA NORMA PROPOSTA regulamentagio
NA AR (TR) em anos
INSUMOS FARMACEUTICOS 6.1 25351.106243/2015-82  Proposta de alteragdo da Resolugdo da Diretoria Revisio Renato Porto 2 - Elaboragdo de
Colegiada - RDC n® 200, de 26 de dezembro de 2017, & Instrumenta
da Resclugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 73, de 7 de Regulatéric
abril de 2016, para dispor sobre a submissdo do Dossié
de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) no registro e no
pés-registro de medicamento, respectivamente,
INSUMOS FARMACEUTICOS 6.1 25351.106243/2015-82  Proposta de instituicdo do Dossié de Insumo Revisdo Renato Parto 2 - Elaboragéo de
Farmacéutico Ativa (DIFA) e da Carta de Adequagic de Instrumento
Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA) Regulatéric
INSUMOS FARMACEUTICOS 6.2 25351.423187/2014-10  Critérios para certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo Revisdo Fernanda 2 - Elaboragdo de

Total

L
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»
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4.2. Acessar o Relatorio de Analise de Impactos Regulatérios (AIR) sobre gordura frans
industrial em alimentos

1) Na pagina inicial, clique em para acessar o painel de “Revisao de normas e novas normas”;

ASSUNTO

Search Q &

2) Digite “gordura trans” no campo de busca ;

3) Pela Figura 2 nota-se que ha 2 processos sobre gordura trans em alimentos, mas apenas um deles concluiu
a AlR;

4) No grafico “Processos de acordo com a realizacéo da etapa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR)”,
clique sobre a op¢ao “AIR concluida”;

5) E possivel acessar o link do Relatério de AIR na listagem, pela coluna “Link para o AIR”, utilizando a barra
de rolagem da tabela.

Bl
g



L Agéncia Nacional
[ to Vigilancia Sanitiria

=
=]

2

Processos

ADICIONE FILTROS A SUA

PESQUISA....
N° DO PROCESSO
Search Q| &
ASSUNTO

gordura trans Q| &

MACROTEMA

Todos ~
Relatoria

Todos N4

GG ou equivalente

Todos ~

Al

Figura 2: Processos sobre gordura trans em alimentos

PAINEL DE PROCESSOS DE REGULAMENTACAO EM ANDAMENTO

Processos de acordo com realizacdo da etapa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR)

AIR concluida

AIR em andamento

Y B

Processos de acordo com a realizacdo da etapa de Consulta Publica (CP)

CP em andamento

Processos de acordo com o Diretor Relator

Alessandra Soares
1

LISTA DE PROCESSOS DE REGULAMENTACAO EM ANDAMENTO

1(50%)

@até 4 anos

Processos por Tempo em Regulamentagéo (TR)

1(50%)

de 4 3 6anos

Status do processo Realizar a abertura Instrumento de link para o Realizar estude do Realizar Tomada Concluir Relatério de Instrumento de Link para o R
de processo Abertura do Processo instrumento problema e de Piblica de Subsidios Analise de Impacto conclusio da Anélise de AIR Consu

regulatério (TAP) Regulatério de Abertura  opgdes regulatdrias* (TPS)* Regulatério (AIR) Impacto Regulatorio

(AIR)
1 - Andlize de concluida Despacho de Iniciativa @ Prevista para o 4% Nio se aplica nio infermado néo i
Impacto Regulatério ne 166, de 22/11/2013 trimestre de 2019
(AIR)

2 - Elaboragéo de concluida Despacho de Iniciativa @ Prevista para o 4% Nio se aplica concluida Relatorio de Andlise de @ Em a

Instrumento n® 40 de 14/03/2018 trimestre de 2019 Impacto Regulatério

Regulataric sobre Acidos Graxos Trans
em Alimentos
>
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4.3. Saber quantos e quais processos regulatorios serdo concluidos® até o final de 2019

1) Na pagina inicial, clique em © para acessar o painel do “Calendario Regulatorio”;

2) No painel da Figura 3 clique sobre o ponto do calenddrio que representa a etapa de “Conclusao do Processo
Regulatoério” para o 42 trimestre de 2019. Nota-se que ha a previsdo de conclusao de 29 processos até o
fim do ano!

Modo de foco

3) Para saber quais sdo esses processos confira a listagem e clique no
estendida.

para que a tabela seja

4) Pela tabela é possivel saber dados, como o nimero do processo, a relacdo com a AR 2017-2020, quais as
areas responsaveis e todo o histérico de publicacdes do mesmo.

5 Trata-se de uma previsao, informada nas fichas de planejamento e acompanhamento dos temas, sujeita a alteragdes.
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http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
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Figura 3: Quantos processos serao concluidos até o final de 20197
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LISTA DE PROCESSOS DE REGULAMENTACAO
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4.4. Saber o planejamento regulatério do processo sobre Dispositivos Eletrénicos para Fumar
(DEF)

1) Na pagina inicial, clique em © para acessar o painel de “Calendario Regulatorio”;

ASSUNTO

Search Q &

2) Digite “dispositivos eletrénicos para fumar”’ no campo de busca :

3) Pelo calendario da Figura 4, verifica-se que a conclusdo da Andlise de Impacto Regulatério (AIR) do referido
processo esta prevista para o 32 trimestre de 2020. J4 a Consulta Publica (CP) estd prevista para o 49
trimestre daquele ano, periodo em que se pretende concluir o processo;

4) Outras informacdes sobre o processo podem ser acessadas pela tabela.
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Figura 4: Planejamento regulatério do processo sobre Dispositivos Eletronicos para Fumar
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4.5. Saber quais Guias estdo sob a responsabilidade da Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS)

4
-

L) o’
1) Na pagina inicial, clique em I‘ para acessar o painel de “Guias”;

GG ou equivalente

GGFIS v
2) No filtro selecione a opc¢ao “GGFIS”

3) Pelo painel da Figura 5, verifica-se que ha 6 Guias da GGFIS, sendo que:
a. Um (1) Guia esta em processo de elaboracao da sua primeira versao (ou seja, ainda nao foi publicado)
b. Um (1) Guia esta Vigente e Aberto a Contribuicdes em seu texto

c. Quatro (4) Guias estao vigentes

4) E possivel acessar a pagina ®dos Guias no portal, clicando no sinal = da coluna “Link para a pagina do
Guia”

6 Os guias em fase de elaboragdo da 1?2 versao ainda ndo possuem pagina
e
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Figura 5: Guias da GGFIS

Status dos Guias

_! I— Agéncia Nacional
—l'I-— do Vigilancia Sanitéria 1(16.67%) 1(16.67%)
® 12 versdo em elaboracéo
6 ®Vigente
Vigente e aberto a contribuigdes
Processos

ADICIONE FILTROS A 4 (66,67%)

SUA PESQUISA....

ASSUNTO N° DO PROCESSO Status do GUIA Numero do Guia Link para a Inicio de Fim de
N° DO PROCESSO paginado  contribuigdes  contribuicdes
Guia para GUIA para GUIA
Search Q| & = - - -
Guia para validacdo de sistemas 25351.931437/2018-75 12 versdo em
computadorizados utilizados em empresas elaboragdo
ASSUNTO fabricantes de insumos farmacéuticos e
Search a | # : medicamentos : .
Guia de Investigacdo de resultados fora de  25351.219021/2016-11 Vigente Guia n® 8 versdo: 2 de 26/06/2017 21/08/2017
especificacdo - FDE 09/10/2018
MACROTEMA Guia para elaboracdo de Arquivo Mestre da  25351.818684/2016-49 Vigente Guia n® 7 versdo: 2 de 03/03/2017 04/04/2017
Planta 19/07/2017
Todos ~ Guia para elaboracdo de manual de boas  25351.942788/2018-10 Vigente e aberto a  Guia n® 26 versdo 1 de 06/09/2019 04/09/2020
préticas para bancos de alimentos contribuicdes 21/06/2019
GG ou equivalente Guia sobre Revisdo Periddica de Produto  25351.915139/2018-38 Vigente Guia n® 9 versao: 2 de 22/06/2017 24/07/2017
05/06/2018
GGFS > Proposta de Iniciativa para Guia sobre  25351.567485/2015-01 Vigente Guia n° 5 versao: 2 de 08/04/2016  08/04/2017
Programa de Controle de Alergénicos 16/10/2018
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5. Duvidas?

Duvidas ou sugestdes de melhoria podem ser encaminhadas para o e-mail gpror@anvisa.gov.br




