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Por que fazer Gestão do Estoque?

Quantas normas já 
foram publicadas?

Há norma para regular 
determinado assunto?

Quais normas 
regulam 

determinado 
assunto?

Determinada 
norma está 
vigente? Foi 

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. 



Publicação de atos normativos

Organização 
dos atos 

normativos

Identificação de 
necessidades de 

melhorias

Armazenamento 
sistematizado 

das informações

Processamento 
e avaliação das 

informações

Conclusões,  
propostas de 

soluções e 
encaminhamentos

Alimentação da 
Agenda 

Regulatória

Gestão do Estoque Regulatório

Apresentador
Notas de apresentação
Analogia do guarda-roupa. 



 Classificação: atos em “de alcance interno” x “de alcance 
externo”, Macrotemas (objeto de atuação), situação (vigente, 
revogado, vigente com alterações).
Exclusão dos atos específicos de efeitos concretos ou internos

1088 atos 
normativos 

vigentes

Levantamento

Classificação

Fonte: GGREG/Anvisa, 20/06/2018

Organização dos Atos Normativos
Levantamento e Classificação

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)



• As bibliotecas tem o propósito de 
facilitar o acesso ao marco 
regulatório da Anvisa, assim como 
aprimorar a Gestão do Estoque 
Regulatório.

• Cada biblioteca representa um 
conjunto de temas correspondentes 
a um macrotema.

• Revisão após 1 ano e meio de 
experiência. 

Organização dos Atos Normativos
Bibliotecas de Temas

Apresentador
Notas de apresentação
Organização das normas por assuntos



Organização dos Atos Normativos
Disponibilização no Portal

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



Organização dos Atos Normativos
Compilação dos atos normativos



Diretrizes para compilação

Orientações necessárias para a
realização de compilações de atos
normativos da Anvisa;

Padronização dos procedimentos
adotados pela Agência para
compilação dos atos normativos de
sua competência;

Referência: Portal da Legislação do
Governo Federal, mantido pela Casa
Civil da Presidência da República.

Organização dos Atos Normativos
Compilação dos atos normativos



A Anvisa, em parceria com a
Confederação Nacional de Indústrias
(CNI), iniciou a compilação das normas
da Anvisa no segundo semestre de
2015.

As alterações ocorridas a partir de 2016
eram disponibilizadas no portal em
suas versões compiladas.

Mas havia um passivo. Atualmente já
estão disponíveis no portal 90% dos
atos passíveis de compilação.

Cooperação Anvisa/CNI

Organização dos Atos Normativos
Compilação dos atos normativos

Macrotemas compilados pela CNI 
(Cooperação Anvisa/CNI)
• Alimentos
• Cosméticos
• Farmacopeia
• Insumos Farmacêuticos
• Produtos para a Saúde
• Saneantes

Macrotemas compilados pela Anvisa
• Agrotóxicos
• Gestão Interna
• Laboratórios Analíticos
• Organização e Gestão do SNVS
• Portos, Aeroportos e Fronteiras
• Sangue, Tecidos, Células e Órgãos
• Serviços de Saúde
• Tabaco



Organização dos Atos Normativos
Ações de divulgação

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



Publicação de atos normativos

Organização 
dos atos 

normativos

Identificação 
de 

necessidades 
de melhorias

Armazenamento 
sistematizado 

das informações

Processamento 
e avaliação das 

informações

Conclusões,  
propostas de 

soluções e 
encaminhamentos

Alimentação da 
Agenda 

Regulatória

Gestão do Estoque Regulatório

Revisão do Estoque Regulatório

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



Revisão do Estoque Regulatório
Guilhotina Regulatória

Mecanismo de reforma do marco regulatório para 
identificação e revogação de atos normativos obsoletos. 

INSTRUMENTOS

ATO ADMINISTRATIVO destinado à 
declaração de caducidade ou de 

revogação tácita das normas 

ATO NORMATIVO 
que vise à revogação expressa 

simultânea de atos tidos como obsoletos 
ou desnecessários.

DESPACHO DECLARATÓRIO RDC REVOGADORA

CASOS

Outras normas que estão obsoletas (não 
enquadradas como caducas ou revogadas 

tacitamente)

normas caducas (vigência temporária) e
normas revogadas tacitamente (alteram normas já 

revogadas)

Apresentador
Notas de apresentação
Explicar a Guilhotina. Dois instrumentos. 



Revisão do Estoque Regulatório
Guilhotina Regulatória

Despacho nº 124, de 1º 
de novembro de 2016 

Despacho nº 56, de 27 
de março de 2018 RDC revogadora

6 atos normativos 
declarados caducos ou 
revogados tacitamente 

de tabaco

128 atos normativos 
declarados caducos ou 
revogados tacitamente

≈ 11,5% do Estoque

Previsão de revogação de 
160 normas

≈ 15% do Estoque

Perspectiva: 2º Semestre 
de 2018

E os outros 85% do Estoque? 

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



26
Novos temas

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

Dos 423
Temas

283 (67% )
possuem 

problemas 
identificados

Marco regulatório

397
Temas 

constam nas Bibliotecas

Revisão do Estoque Regulatório
Revisão sistemática do Estoque 

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. 



Revisão do Estoque Regulatório
Ferramenta de Identificação de Problemas

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



Revisão do Estoque Regulatório
Ferramenta de Identificação de Problemas

Problemas nas normas
13 contribuições

(42%)

Dúvidas sobre às normas
4 contribuições

(13%)

Problemas no acesso à 
legislação

8 contribuições
(26%)

Demandas para outros 
canais (SAT, Ouvidoria...)

6 contribuições
(19%)

Dez/2017 a Jun/2018: 31 contribuições



Gestão Regulatória na Anvisa

“A Gestão do Estoque Regulatório é um processo dinâmico e 

sistemático de organização, acompanhamento e revisão dos 

atos normativos, para promover o acesso qualificado ao Marco 

Regulatório e avaliar a adequação das normativas, visando a 

Melhoria da Qualidade Regulatória e, dessa forma, contribuindo 

para promoção e proteção da saúde da população.”

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



Perspectivas
Próximos capítulos...

Criação da página de 
Estoque Regulatório 

no Portal

Divulgação das 
Bibliotecas revisadas

Consulta pública e publicação da 
Guilhotina Regulatória

Revisão da forma de organização do Estoque, classificando 
as normas em principais e acessórias

Ações de simplificação administrativa



Obrigada pela atenção!

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

Raianne Coutinho
Gerência de Processos Regulatórios – GPROR/GGREG/DIREG

gpror@anvisa.gov.br

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