Proposta de Orientacao de Servico

que dispoe sobre o fluxo regulatorio
e os procedimentos para os
assuntos de atualizacao periodica




Orientacao de Servico (0S): ato normativo de alcance interno
para fins de detalhamento de normas, critérios, procedimentos,
orientacoes, padrbes e programas, no ambito de competéncia
das unidades organizacionais;

Néao gera obrigac6es para o setor produtivo




Norma Atual: Orientacao de Servigo - 0S n° 60, de 01/04/19

Necessidade de revisao para:

1 Alinhamento ao Decreto n°® 10.411, de 30/06/2020;

O Atendimento a recomendacao RS01.08 do GBT (atualizar as

Orientagbes de Servico e Portarias especificas de atualizagbes periddicas e de
internalizagdo de normas do ICH)

O Simplificacdo de procedimentos

y—



PRINCIPAIS MUDANCAS

1 Assuntos de Atualizagdo Periddica: conjuntos de instrumentos regulatérios organizados na forma de
RDC principal + IN secundaria*

v RDC: requlamentagéo geral da matéria e critérios para definigdo dos itens que serdo
atualizados periodicamente

v IN: listagem dos itens que estdo sujeitos a atualizagoes periddicas

v/ Atualizacdo da definicdo excluiu a periodicidade de atualizagédo e a restricdo a
processos harmonizados no Mercosul




PRINCIPAIS MUDANCAS

) Jungéo do Formuldrio de Abertura com o Parecer Complementar

v" Formuldrio de Solicitagdo para Abertura de Processo Administrativo de Regulacéo para Assunto
de Atualizacdo Periddica (FAP-AP): fundamentagao geral, problema e objetivos regulatérios e as
diferentes atualizacdes possiveis; hipoteses de dispensa de AIR, CP e ARR, quando aplicavel.

v"Nota técnica, nos casos de dispensa de AIR, com a fundamentacédo e motivagéo técnica para a
edicdo do ato

1 Abertura Unica, com as dispensas validas para todas as atualizagdes subsequentes

v Para cada atualizacéo, deve haver apenas Nota Técnica com fundamentagéo para a edicdo do ato

normativo e a motivacédo da atualizagao especifica




PRINCIPAIS MUDANCAS

1 Processos sob relatoria do Diretor Supervisor

v Sem necessidade de sorteio

) Possibilidade de pautas conjuntas

v Abertura + Ato Normativo: em casos de dispensa de AIR e CP

v Abertura + CP: em casos de dispensa de AIR




SIMPLIFICAGOES MANTIDAS

) Possibilidade de dispensa de andlise juridica

v Nos casos em que houver um modelo de minuta pré-definido e validado pela PROCR

-1 Possibilidade de delegagéo de competéncia para aprovagdo monocratica de CP para
as INs

v~ Mediante prévia deliberacao da Dicol

v" Delegacao para o Diretor Supervisor ou Gerente-Geral (*cGGTox, GELAS e GHCOS j& possuem delegacao
aprovada pela DICOL)




INCLUSAO DE ASSUNTOS NA LISTA DE

ATUALIZAGAO PERIODICA

) DICOL delibera sobre:

v arelacdo inicial de assuntos de atualizagdo periddica
v Inclusdes e exclusdo de novos assuntos na relagéo.

] Inclusdo de assuntos na lista poderdo ocorrer nos seguintes momentos:
1. Aprovacgdo da RDC principal;
/. Aprovacdo da abertura de processo requlatério para atualizar a instrugdo normativa;

1 Mediante deliberagdo da Dicol, assuntos de atualizagdo periddica que estejam organizados de forma

distinta, podem ter condi¢des de adequacgado diferentes das previstas (adequagé_
atualizagdo).



FLUXO SIMPLIFICADO

+ Preenchimento do FAP-AP, ~ Andlise do processo e Possiveis ajustes e Elaboracéo de Deliberagéo sobre:
com solicitagcao das elaboraqa'o d? parecer encaminhamento do voto e inclusio do
dispensas opinativo processo ao Diretor assunto na pauta » Aberta do processo com
Supervisor da ROP as devidas dispensas
* Elaboragao de NT, para )
dispensas de AIR * Inclusao do assunto na
relagcao de AP

+ Solicitagédo de incluséo do B
assunto narelagao de AP » Aprovagao da IN

+ Elaboragao da minuta de IN



Relagao de Assuntos de Atualizagao Periddica

DIRETORIAS AREAS ASSUNTOS DE ATUALIZACAO PERIODICA - -
RESPOMNSAVEIS 14 Cerificacdo de equipamentos sob regime de vigilancia
GGCIP 1) Atualizagio da lista de assuntos de peticio em suporte sanitaria, no dmbite do Sistema Brasileire de Avaliag8o da
eletronico Conformidade (SBAC)
Diretor- 2) Atualizagdo das listas de dispositivos médicos selecionados GHCOS 15) Conservantes pemitdos para produtos saneantes
Presidente para monitoramento econdmico pela Anvisa e de atributos
ASREG técnicos dos dispositivos médicos selecionados para 16) Atualizacdo da relagdo de monografias de ingredientes
monitoramento econdmico pela Anvisa GGTOX afivos de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e
3) Atualizacio da lista de Limites Maximos Tolerados (LMT) preservativos de madeira
de contaminantes (GGALI) 17) Dencminagdes Comuns Brasileiras (DCB)
4) Lista de espécies vegetais autorizadas, as designagdes, a DIRE4 GELAS 18) Compendios da Famacopeia Brasileira
compaosigo de acidos graxos e os valores maximos de
acidez e de indice de perdxidos para oleos e gorduras 19) Controle da talidomida e medicamentos que a contenham
vegetais (GGALI) = = -
20) Controle da lenalidomida e medicamentos que a
5) Atualizagdo das listas de aditivos alimentares e contenham
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
GGALI alimentos DIRES GGMON 21) Atualizacdo das listas de substincias e plantas sujeitas a
— — - —— - controle especial (atualizagio da Portaria SVS n® 344/1998)
8) Atualizacdo dos padries microbiclogicos para alimentos
7] Atualizagio da ista de constiuintes, de mites de Uso, de 22)Atualizagsio da lisla medicamentos & base de substancias
alegagbes & de rotulagem complementar dos suplementos classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricéo,
DIREZ alimentares sujeitos a controle especifico
8) Atualizagio da lista de LMR, IDA, DRfA para IFA de
medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal
9) Farmacos candidatos a bicisengio
10) Atualizacdo da Lista de Medicamentos Isentos de
GGMED Prescrigio (LMIP)

11) Atualizagdo das indicagbes terapéuticas para registro e
notificagdo de medicamentos dinamizados

12) Atualizagdo da Lista de Medicamentos de Nefificagao . 4
Simplificada
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OBRIGADA!

Thalita Lima
Assessora-Chefe de Melhoria da Qualidade Regulatoria
Gabinete do Diretor-Presidente
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




