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PROGRAMA DE MELHORIA DO PROCESSO DE REGULAMENTACAO

Diretrizes:

» Fortalecimento da capacidade institucional para gestao em regulacao

» Melhoria da coordenacao, da qualidade e da efetividade da regulamentacao
» Fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo de regulamentacao
Estratégias:

» Agenda Regulatoria

» Guia de Boas Praticas Regulatodrias

» Consultas e Audiéncias Publicas

» Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

P Revisdo e consolidacdo da Legislacao Sanitaria

» Formacao e qualificacdo para a atuacao regulatdria

» Fortalecimento da participag¢ao social nos processos regulatdrios

» Abertura do processo decisério
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E um conjunto de temas TRANSPARENCIA

prioritarios definido pela

Diretoria Colegiada da Agéncia PARTICIPA(;AOE

para atuacao regulatéria num

determinado periodo. : PREVISIBILIDADE

- .
G .
----------------------------------------------------------------

: A regulacdo deve conciliar os objetivos de protecdo da satde e de':
i desenvolvimento social e econémico do Pais segundo principios, valores e
: interesses legitimos da sociedade. :
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COMPOSICAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016
Temas da AR 2015/2016 N2 Temas N2 Subtemas

Cosméticos 3 8

Gestao Institucional, protocolo e taxas 2 6

Laboratodrios Analiticos 4 4

PAF 8 13

Saneantes 3 10

Servicos de Interesse para saude

Toxicologia

.- . 12
(Agrotoxicos, Tabaco e Outros Toxicantes)

15 Macrotemas 76 Temas 172 Subtemas

2 3 ;‘l‘ S —- L ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa |

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



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)

n=6.288 1086;
manifestagoes (1?%)
102; Q
(2%
i Concordo
M Discordo 5100;

(81%)

L1 Indiferente

Propostas de Novos Temas

¢ Propostas ja = o
| contempladas n = 357sugestoes Fora do
: na Lista objetivo do
Preliminar; Edital;
79 (22% 86 (24%)
Propostas
Rejeitadas /

113 (32%) |

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

* 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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s 9 fase de Didlogos Setoriais =
Avaliacao da Relevancia e Urgéncia dos
5,209 Temas da Il Lista Preliminar
v’ 5,858

. Yoot

formularios preenchidos

B Participacao
Interna — 5 8

B Participagao

5 Externa = 5.800
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22 fase de Dialogos Setoriais

Avaliacao da Relevancia e Urgéncia dos
Temas da Il Lista Preliminar

| Tons avermelhados: Instituicdes (pessoa juridica) "x‘
Tons esverdeados: respostas pessoais (pessoa fisica) n= 37 participantes “
> Alta
. e ~ M Profissional de Saude (16%)
Participa¢ao de
Pessoa jurldlca Profissional de Instituicao de
(68%) Ensino e Pesquisa (5,41%)
B Outros (10,81%)
Organizagdo da sociedade civil
nao vinculada ao setor
regulado (2,70%)
B Comunidade cientifica (2,70%)
m Orgdo ou entidade do governo
(13,51%)
3 W Setor produtivo ou regulado :
(48,65%)
1
.= ANVISA
_I ;_ Agéncia Macional de Vigilantia Sanitaria
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Profissionais de Saude/
Ensino e Pesquisa:

55.1_Certificagdao das Proteses
de Quadril

62.2_Habilitagao de Organismos
de Certificacdao de Produtos
(OCP)

60.1_Reprocessamento de
Produtos para a Saude

Setor Regulado:

60.1_Reprocessamento de
Produtos para a Saude
62.3_Notificacao Simplificada
de produtos para a saude.
62.7_Registro dos Produtos
Implantaveis Aplicaveis a
Ortopedia

- J

Outros Cidadaos:

55.1_Certificagdo das Préteses de
Quadril

58.1_Equipamentos Médicos
Usados, Recondicionados, Alugados
e em Comodato.

.

J

Orgaos de governo:

62.7_Registro dos Produtos
Implantaveis Aplicaveis a
Ortopedia

64.1_Uso e Substituicao de
Produtos para a Saude
(Esfigmomandmetros e
Termometros Clinicos) que
Contenham Mercurio

62.3_Notificacdao
Simplificada de produtos
para a saude
62.5_Procedimentos para
Registro e Cadastro de
Produtos de Uso em
Diagndstico In Vitro
63.1_Frase de Adverténcia
em Produtos que
contenham Latex de

Q)rracha Natural

J

*Subtemas que tiveram maior pontuagao

no segmento

**exceto a drea técnica responsavel pelo

subtema
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Quantidade de Subtemas Analisados
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172 foram incluidos
(71%)
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_________ Meédia Bienal x Subtemas na Proposta de Lista
27 27.626 ‘
18.
12 13.613
9 8 5 10 5
3 (324 B g

4.4 6 5
3.6 . 2.8 3
Mo m i | 7]
GGALI GGTOX GGCOS GGCOE GGSAN GGMIV GGREG GGPBS GGINP GELAS GGTAB GGTES GGTPS GGMON GGMED GGFIS

H Média Bienal H 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. :



Temas cuja exclusao nao é aconselhavel:
Fase Avanc¢ada 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/recomendacdo

Atualizacoes Perioddicas

Lei
Decreto
Resolugdo de algum Orgio ou Entidade

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

Atualizacao da Farmacopeia

Vacinas Influenza

Atualiza¢des da Portaria n2 344/1998
AtualizagGes da Lista de Antimicrobianos

13



> 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

14
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Lista Final — AR 2015/2016

Brasilia, 12 de maio de 2015.
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Assuntos de Interesse

Boas Praticas Regulatdrias

Agenda Regulatoria

Iniciativas de Atuacdo
Regulatoria

Processo de Regulamentacao
Consultas Publicas

Audiéncias Publicas

Editais

Analise de Impacto Regulatorio
Legislacao Sanitaria

Moticias de Destaque

Acompanhamento de Mercados

: fl AGENDA REGULATORIA
: ‘. .‘ C1ICLO OUADRIENAL 2012 .

INICIO AAGENCIA SALA DEIMPRENSA SERVICOS mi REGULAGAO

Ciclo Quadrienal (2013- Portal da Anvisa

2016)

Regulaga Apresentacdo

Agenda Regulatoria Biénio 2015-
W 2016

Como o mi Agenda Reg\atoria Biénio 2013-
NsCcos a sc 2014

fiscalizacd  acompanhamento
relacionad Regulatoria 2013-20

43 ETAPA - ANALISE E DELIBERACAO SOBRE A LISTA DE TEMAS
(Etapa concluida)

Agenda

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

A deliberacao foi realizada na R

de 2015, o que resultou na aprQv
Regulatc‘:riﬁ: Lista Final.

52 ETAPA - PUBLICACAO DA AGENDA BIENAL (Aguardando
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Lista Final

> 76 temas
v’ 172 subtemas

M Migrada AR 2013-2014
69

i Migracao e Didlogos Setoriais
46
i Em Andamento - Fora da Agenda

H Novos Temas

i Novos Temas e Didlogos Setoriais

M Didlogos Setoriais

17

» 30 subtemas foram sugestoes da sociedade durante a 19 fase de Didlogos Setoriais

°
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

é}a AGENDA REGULATORIA . ANVISA



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;
(o)
14 %) 4 %)
LABORATORIOS
ANALITICOS; 4 (2%)
PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS; SANGUE,TECIDOS, CELULAS
13 (7%) E ORGAOS; 5 (3%)
Toxicologia — Agrotodxicos, ICOS DE SAUDEs GESTAO INSTITUCIONAL,

Tabaco e Outros Toxicantes; . : . o
SANEANTES;  COSMETICOS; 8 (5%) PROTOCOLO E TAXAS; 6

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

—:- _ANVISA
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Obrigado

Jodo Tavares Neto

Superintendéncia de Correlatos e Alimentos
SUALI/ANVISA
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