Gestao do Estoque Regulatorio

Grupo de Boas Praticas Regulatorias

29 de junho de 2018



Por que fazer Gestao do Estoque?

Quantas normas ja Ha norma para regular
foram publicadas? determinado assunto?

Determinada Quais normas

norma estd ’ ;egulgmd
vigente? Foi elerminado
assunto?

alterada?


Apresentador
Notas de apresentação
Quando você não consegue responder a essas perguntas, provavelmente surgem alguns absurdos, como normas revogadas duas vezes, ou alterar normas revogadas. Nesse sentido, como você pode querer continuar injetando normas no mercado sem saber o que já está vigente? Assim, a Anvisa entende que a Gestão é uma das abas para Melhoria da Qualidade Regulatória. 


Gestao do Estoque Regulatorio

Publicagao de atos normativos

Conclusoes,
propostas de
solugdes e
encaminhamentos

Alimentacao da
Agenda
Regulatodria

Organizacao Identifica¢do de Armazenamento Processamento
dos atos necessidades de sistematizado e avaliacao das
normativos melhorias das informacgoes informacoes



Apresentador
Notas de apresentação
Analogia do guarda-roupa. 



Organizacao dos Atos Normativos
Levantamento e Classificacao

-ntamento v’ Classificacdo: atos em “de alcance interno” x “de alcance
-ssificagﬁo externo”, M.acrotemas (objetoNde atuacdo), situacao (vigente,
revogado, vigente com alteragdes).

v'Exclusdo dos atos especificos de efeitos concretos ou internos
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Apresentador
Notas de apresentação
O primeiro passo para a Gestão do Estoque é conhecer o que é o seu Estoque. A organização começou em mai/2015. Não se consideram os atos de efeito concreto ou internos. Comentar da quantidade de atos e conectar com as Bibliotecas (além de saber quantas normas estão vigentes, a Anvisa também sabe quais são as normas)


Organizacao dos Atos Normativos
Bibliotecas de Temas

. . 7 .
* As bibliotecas tem o propdsito de
da Anvisa, assim como
aprimorar a
1.4. Parametros para Controle Microbiolégico de Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeéticos e
Perfumes. .
RES 481/1999 - Pardmetros para controle microbiolégico de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes
1.5. Regularizagdo de ingredientes empregados em alisamento capilar
[ ]

, » - Cada biblioteca representa um
RDC 36/2009 — Proibe a exposi¢3o, a venda e a entrega ao consumo de formol ou de formaldeido (solugdo
a 37%) em drogaria, farmécia, supermercado, armazém e empdrio, loja de conveniéncia e drugstore CO r res p O n d e nte S

Tema relacionado: ProibicBo de comercializacdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e

Perfumes

1.6. Regularizagdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal
RDC 142/2017 - Regularizagdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal,
que compreendem escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos

7 .
descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis a pos 1 a n 0 e m e |O d e

Alterada por:

RDC 178/2017 eXperiénCia-


Apresentador
Notas de apresentação
Organização das normas por assuntos


Organizacao dos Atos Normativos
Disponibilizacao no Portal

Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 177 de 21/09/2017

Acesse a publicacdo na integra

[3 PDF

Status: Vigente com alteragdo
Origem: Agencia Nacional de Vigildncia Sanitaria — Anvisa

Ementa: Dispde sobre a proibicdo do ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotdxicos no pais e sobre as

medidas transitérias de mitigacdo de riscos.

Numero do processo:  25351.056773/2013-21

Agenda Regulatoria: Tema n® 67.5 da Agenda 2015/2016

Dados da Publicagao

Data: 22/09/2017 Numero do DOU: 183

Pagina do DOU: 76

Segdo do DOU: 1

Historico do ato:

Alterado por Resolugdo da Direforia Colegiada - RDC n® 190 de 30/11/2017

Atos Relacionados

Consulta Pablica n® 94 de 08/10/2015

Despacho de Iniciativa n® 93 de 08/10/2015

sal (Atualizada em 21.05.2018)

Pesquisar por ndmero do ato. | | Pesquisar apenas nas ementas.

3 de 23/05/2018

s atividades de controle
tia sanitaria, e da outras

BUSCAR

Data de publicacdo no DOU:
De

e revalidacdo relativos
:05€ € Seus consumiveis

7 de 17/05/2018

ubstancias
itrole Especial) da

Tipo de Ato:
Todos

|

Portaria - PRT

|

|
RDC
el
rdl
Ll
|
INC
# Lei

Resclucdo da Diretoria Colegiada -

Resolugdo - RES

Resolugdo - RE

Instrucdo Nomativa - IN

Instrucdo Momativa Conjunta -

|#| Lei Complementar - LC



Apresentador
Notas de apresentação
Disponibilização da norma compilada, inclusive. Conectar com as Diretrizes de Compilação.


Organizacao dos Atos Normativos
Compilacao dos atos normativos

Quantitativo de compilagao

Passiveis de . .
Macrotema . Compilado A compilar
compilagdo
Anvisa 946 914 (96,6%) 32 (3,4%)
Agrotdxicos 23 22 (95,7%) 1(4,3%])
Alimentos 159 156 (98,1%) 3 (1,9%)
Cosméticos 25 25 (100%) Macrotema compilado
Farmacopeia 67 64 (95,5%) 3 (4,5%])
Gestdo Interna 30 28 (93,3%) 2 (6,7%)
Insumos Farmacéuticos 15 15 (100%) Macrotema compilado
Laboratorios Analiticos 3 3 (100%) Macrotema compilado
Medicamentos 255 246 (96,5%) 9(3,5%])
Organizagdo e Gestdo do SNVS 4 3 (75%) 1(25%)
Portos, Aeroportos e Fronteiras 50 47 (94%) 3 (6%)
Produtos para a Salude 54 53 (98,1%) 1(1,9%)
Saneantes 42 42 (100%) Macrotema compilado
Sangue, Tecidos, Células e Orglos 27 26 (96,3%) 1(3,7%)
Servigos de Interesse para a Salide 1 1 (100%) Macrotema compilado
Servicos de Salde 34 34 (100%) Macrotema compilado
Tabaco 28 28 (100%) Macrotema compilado
Temas Transversais 129 121 {93,8%]) 3 (6,2%)




Organizacéo dos Atos Normativos
Compilacao dos atos normativos

I Diretrizes para compilacao

v Orientacdes necessarias para a
realizacao de compilacdes de atos
normativos da Anvisa;

v/ Padronizacdo dos  procedimentos
adotados pela Agéncia para
compilacao dos atos normativos de
sua competéncia;

v’ Referéncia: Portal da Legislacdo do
Governo Federal, mantido pela Casa
Civil da Presidéncia da Republica.




Organizacao dos Atos Normativos

Compilacao dos atos normativos

Cooperagao Anvisa/CNI

v'A Anvisa, em parceria com a
Confederacao Nacional de Industrias
(CNI), iniciou a compilacao das normas
da Anvisa no segundo semestre de
2015.

v’ As alteracdes ocorridas a partir de 2016
eram disponibilizadas no portal em
suas versoes compiladas.

v'Mas havia um passivo. Atualmente j3a
estao disponiveis no portal 90% dos
atos passiveis de compilacao.

Macrotemas compilados pela CNI
(Cooperacgéio Anvisa/CNI)

e Alimentos

e Cosmeéticos

* Farmacopeia

* Insumos Farmacéuticos

* Produtos para a Saude

* Saneantes

Macrotemas compilados pela Anvisa
* Agrotoxicos

* @Gestdo Interna

* Laboratdrios Analiticos

* Organizagdo e Gestdo do SNVS

* Portos, Aeroportos e Fronteiras

» Sangue, Tecidos, Células e Orgdos
e Servicos de Saude

e Tabaco




Organizacéo dos Atos Normativos
Acoes de divulgacao


Apresentador
Notas de apresentação
Não adianta fazer nada disso sem divulgar. Compromisso de periodicamente realizar uma ação de divulgação. 


Gestao do Estoque Regulatorio

Publicagao de atos normativos

Revisao do Estoque Regulatorio

Organizagdo dentificacao Armazenamento Processamento Conclusdes,

dos atos de sistematizado e avalia¢do das propostas de

normativos necessidades das informagdes informagdes sol.ug;oes e
de melhorias encaminhamentos

Alimentagao da
Agenda
Regulatodria


Apresentador
Notas de apresentação
A Organização está ok, mas nós precisávamos desenvolver a Revisão do Estoque. 


Revisao do Estoque Regulatério
Guilhotina Regulatoria

Mecanismo de reforma do marco regulatorio para
identificacao e revogacao de atos normativos obsoletos.

INSTRUMENTOS
1
| |
ATO ADMINISTRATIVO destinado a ATO NORMATIVO
declaracdo de caducidade ou de gue Vise a revogacao expressa
revogacao tacita das normas simultanea de atos tidos como obsoletos
ou desnecessarios.
DESPACHO DECLARATORIO RDC REVOGADORA
normas caducas (vigéncia temporaria) e Outras normas que estdo obsoletas (ndo
normas revogadas tacitamente (alteram normas ja enquadradas como caducas ou revogadas
revogadas) tacitamente)
\ )
|

CASOS


Apresentador
Notas de apresentação
Explicar a Guilhotina. Dois instrumentos. 


Revisao do Estoque Regulatério
Guilhotina Regulatoria

Despacho n2 124, de 12 | Despacho n2 56, de 27 RDC revogadora
de novembro de 2016 de marco de 2018 8

Previsao de revogacao de

: 128 atos normativos 160 normas
6 atos normativos
declarados caducos ou
declarados caducos ou )
. revogados tacitamente = 15% do Estoque
revogados tacitamente
de tabaco .
= 11,5% do Estoque Perspectiva: 22 Semestre
de 2018

E os outros 85% do Estoque?


Apresentador
Notas de apresentação
Surge a dúvida: e as demais normas do Estoque?


Revisao do Estoque Regulatério
Revisao sistematica do Estoque

Marco regulatério

397

Temas Dos 423
Temas

— 283 (67% )
possuem
+ problemas
identificados
26
Novos temas

com problemas identificados externamente/internamente
(Didlogos Setoriais e Consulta Dirigida)

=


Apresentador
Notas de apresentação
Na construção da AR 2017/2020, percebeu-se que... Era necessário, portanto, desenvolver um processo de revisão sistemática do Estoque, que não ocorresse somente nos momentos de construção da Agenda, mas que acontecesse durante o ano todo e permitisse a participação social. 


Revisao do Estoque Regulatério
Ferramenta de ldentificacdo de Problemas


Apresentador
Notas de apresentação
Canal permanente de comunicação com o cidadão. 


Revisédo do Estoque Regulatorio
Ferramenta de ldentificacdo de Problemas

Dez/2017 a Jun/2018: 31 contribuicdes

Problemas nas normas Duvidas sobre as normas

13 contribuicdes 4 contribuicoes
(42%) (13%)

Problemas no acesso a Demandas para outros
legislacao canais (SAT, Ouvidoria...)

8 contribuicoes 6 contribuicoes
(26%) (19%)




Gestao Regulatoria na Anvisa

“A Gestdo do Estoque Regulatorio é um processo dindmico e
sistematico de organizag¢éo, acompanhamento e reviséo dos
atos normativos, para promover o acesso qualificado ao Marco
Regulatorio e avaliar a adequacgéo das normativas, visando a
Melhoria da Qualidade Regulatoria e, dessa forma, contribuindo

para promogéo e protecdo da saude da populagédo.”


Apresentador
Notas de apresentação
Com base no que tudo que foi apresentando, falar da definição. Ciclo dourado. 


Perspectivas
Préoximos capitulos...

Criacao da pagina de
Estoque Regulatdrio
no Portal

Divulgacao das
Bibliotecas revisadas

Consulta publica e publicacao da
Guilhotina Regulatéria

Revisao da forma de organizacao do Estoque, classificando
as normas em principais e acessorias

AcoOes de simplificacao administrativa




Obrigada pela atencao!

Raianne Coutinho
Geréncia de Processos Regulatérios — GPROR/GGREG/DIREG
gpror@anvisa.gov.br

Acesse nossa pagina de Legislacao no Portal da Anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao
mailto:gpror@anvisa.gov.br
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