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*§ 1° Entende-se por vigildncia sanitaria um conjunto de acdes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgao e circulagao de bens

e da prestacdo de servi¢cos de interesse da saude, abrangendo:

o | - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente,
se relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas

e processos, da producdo ao consumo; e

direta ou indiretamente com a saude.

o BQ% Il - o controle da prestacao de servicos que se relacionam

*lei 8.080, art. 6°, §1°, 1, Il




Regulacao

Fonte: https://www.youtube.com/watch?v=30xUyKfNY30
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Regulacao =

A Constituicao Brasileira, de forma implicita, preconiza
no seu artigo 225, o principio da precaucao, haja vista a
necessidade de antecipacao a determinados eventos que
poderao, de forma fundada, provocar danos e oferecer
riscos a saude humana e a0 meio ambiente.
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Fonte: https://materiais.ead.fiocruz.br/outros-materiais/controle-do-tabaco-para-fiscais-do-sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria/percurso/rotinas_snvs.html
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O que e regulacao?
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PROCESSOS

Regularizacao
de Empresas

Hed

=t
W
R e

Autorizacdo de
Funcionamento
(ANVISA)

Licenca de
Funcionamento
(Vigilancia
Sanitaria Local)

Certificagoes

Certificacdo de
Boas Praticas
de Fabricacdo
e Controle

Certificacdo de
Produto
(ex:: INMETRO,
ANATEL, etc)

4 )

Regularizacao
do Produto

Notificacdo para
Produtos de
Classes de
Riscolell

Registro para
Produtos de
Classes de
RiscolVell

Tecnovigilancia:
Vigilancia
Pés-Comercializagao

Fonte: https://lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/239168/001141264.pdf?sequence=1
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Manutencao/Lifecycle

Revalidacoes de Dossiés
Registros para § Atualizados para
Produtos de Produtos de
Classes de Risco § Classes de Risco

Vell lell

Alteracdes de
Registro/
Notificacoes




CICLODE VIDA DE PRODUTOS E TECNOLOGIAS :I" — ANVISA @) OCDE

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria MELHORES POL“‘”C?‘\S
PARA UMA VIDA MELHOR
Gestao regulatoria baseada em risco em todas as etapas _ rwransanrw u, 2 e -

g,,ﬂﬁ”* ey

Manutencgao
e reparo : 2
consciéncia
Operagéo e Monitqrar e
seguranca ‘ avaliar
Treinamento [Fed
e habilidades /

Fonte: Adaptado de Boas Praticas da
OCDE para a Regulamentacgao de
Dispositivos Médicos (2013)

Aplicagao dos principios da OCDE
Q de Boas Préticas Regulatdrias:
s Eficiéncia - Transparéncia - Previsibilidade
Proporcionalidade - Base cientifica
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REGRAS ISTRATEGIAS y
RISCOS PADROES

Compliance
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Boas Praticas Regulatorias

Regulatoria

Gestao do
Estoque
Regulatorio

Andlise do . Avaliagio do

Impacto ' Resultado

Regulatorio - AIR Regulatorio -
ARR

Participacao Simplificacao
Regulatoria Administrativa
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Plano de Agao

Fortalecimento da Atuagdo da Anvi
ntr - snitario dc gomstas doR .V,Jtor GLP-",
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LKy
Diretoria Colegiada

Decisdes Estratégicas
Delibera sobre temas

Governanga
Insténcia maxima de

| Atuacao Integrada

o ) O Decisdes colegiadas que
decisdo da Anvisa, prioritarios para a protegao CD: fortalecem a atuacgao técnica, ética e
garantindo transparéncia e promogao da saude i institucional e o didlogo independéncia
e responsabilidade. da populacio. | com a sociedade. regulatdria.

Compromisso
Atuar com exceléncia
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Dicol - Diretoria Colegiada

. p aliad sssssssnsssssssdecssssssensnsace -m-m
* CGE - Comite Gestor do Estratégia, Riscos ¢ : Mm-'wmrm
InavaIo insttuonal + COGER-C
, o = C orregedoria
| ! v ¢ !
Segunda Diretoria J Terceira Diretoria J Diretor-Presidente J Quarta Diretoria J Quinta Diretoria

Unidades subordinadas & Dired dinadas 3 Dired Unidades subordinadas & Dire5

GGTOX - Geréncla-Geral de Toxicologhs
GGTPS - Gerdncla-Geral de Tecnoiogia de

* GGALI - Geréndla-Geral de Alimentos
o GGMED - Gardncks-Geral de Modcamentos Proditon pars Saide

* GGFIS - Geréncla-Geral e inspecio ¢ & GGMON - Geréncla-Coral de
Sanitiria

h Frcalzxss Monitoramento de Produtos sujeitos 3
. " * GGTAB - Garéncia-Goral de Registro ¢ & »
. GGBIO c«m»o«a:nmm: - e . ASNVS - Assessoris do Sistema Nacional de - £ - to-Gesal G & o Gelas - Gerincia de Laboratérios de Sadde . v“wmma'
Cslln Grghos ¢ Produtos < Derivados ou No do Tabaco I:Im-—lxm:oﬂa Mehoria Pessons Pkl ARM.- Geréncia de Farmacovigincia
. s eaels * GHOOS - Geréncla de Produtos de Higiene., i Qualidade o - * GGTIN - Geréncia-Geral da Tecnclogha da *+ Cals - Coordenacho de Andlise ¢ . w“‘c‘;‘m",ﬂ‘"“w
COPEC - Coordenagdo de Pesguisa Clinka Perfumes. Cosmiticos ¢ Samcantes s GGREC - Geréncia-Geral de Recursos Informacio Ndguenerto dis nfeacies Sinkiries Asroparios, Frontelras ¢ Reckbes
o * GGTES - Geréncia-Geral de Tecnologia em » SCMED - Secretaria Executiva da Cimara de * GGOP - Gertncly-Geral de Conhecimento, Alfandegacos
Servioes de Suide Regulacso do Mercado be Medcamentos inpwcios Pesgrin

——__

Fonte: www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/arquivos/organograma.pdf
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LEGISLACOES

LEI N° 13.848/2019

(Lei das Agéncias Reguladoras)

LEI N° 13.874/2019

(Declaragao de Direitos
de Liberdade Econdémica)

DECRETO N° 10.411/2020
(Decreto de AIR)

DECRETO N° 11.243/2022
(Protocolo de BPR Brasil-EUA)

DECRETO N° 12.002/2024

(Elaboragéo, redacao, alteragéo
e consolidagio de ato normativo)

MATRIZES DO GOVERNO FEDERAL

Principais legislagdes que orientam a atuacgao regulatéria e o ambiente de negoécios.

Estabelece principios, regras e instrumentos
para o fortalecimento das agéncias reguladoras,

Dispde sobre garantias de livre mercado,
analise de impacto regulatério e melhores
praticas regulatérias.

Institui a Anélise de Impacto Regulatério (AIR)
no ambito do Poder Executivo federal.

Estabelece o Protocolo de Boas Praticas
Regulatdrias entre o Brasil e os Estados Unidos.

Dispde sobre o processo de elaboracao, redacéo,
alteracao e consolidagao de atos normativos
no ambito do Poder Executivo federal.
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ABERTURA DO PROCESSO
REGULATORIO

ANALISE DE
IMPACTO REGULATORIO

ELABORACAO DO
INSTRUMENTO
REGULATORIO

DELIBERAGAO
FINAL

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/saiba-mais

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria YAnvisa
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Objetivo-
oespecifico

|

NPV

/7 especifico

LGRL
) ¢

E Resultados

Objetivo-
especifico
Y

Objetivo-

/\ l/' \\\( \

https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1918845.pdf

Coerencia entre Diagrama de Objetivos e Diagrama de Problema

Guia de Andlise de Impacto Regulatério
Guia n°® 17/2021 — verséo 3
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
LA s DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGCAO - RDC N° 885, DE 10 DE JULHO DE 2024

Dispde sobre projeto piloto com diretrizes transitorias para
implementacao da bula digital, permitindo a dispensa opcional
da bula impressa em embalagens de medicamentos, com
garantia de seu fornecimento mediante solicitagao do
estabelecimento de saude, do profissional prescritor ou do

paciente.

MNove portal de feglifogdo dn ANPIEY

OBSERVACOES

A Resolucdo - RDC n° 885, de 10/07/2024 teve dispensa de EIEENe ERggletleidel 2 Ele (¥ Eldel gl oleld o1V (o gg o= Toi (e X =N ool gCT-R i 1= 18
de Processo para disciplinamento de norma superior que nao permite diferentes alternativas regulatoriasfiieINiglel[§]fe CHE]
Agenda de Avaliacade de Resultado Regulatdrio (ARR), de forma que os resultados da avaliacdo, oportunamente suportem a
Anélise de Impacto Regulatodrio (AIR), em curso, a fim de que haja a elaboragéo de solugéo regulatoria definitiva sobre o tema.
Art. 29. Esta Resolucao entra em vigor em 60 (sessenta) dias a contar da data de sua publicacao.




CONSULTA PUBLICA N° 1.361, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2025

Assunto: Proposta de ato normativo que ira tratar sobre as diretrizes e critérios para a aplicagdao da

fiscalizagdo no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

% CODNC)

Total

35 respondentes

Pessoa Fisica

4

responcenties
1,43%

Pessoa Juridica

31 respondentes
88.57%

30
25
20
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28

Setor regulado: empresa ou

entidade representativa

Perfis dos participantes
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CONSULTA PUBLICA N° 1.361, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2025

Assunto: Proposta de ato normativo que ira tratar sobre as diretrizes e critérios
para a aplicacao da fiscalizagao no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Cenario 4 » Organiza as contribui¢oes Distribuicao das contribuicdes

de acordo com os dispositivos da norma: por artigo da norma

Total de contribuicoes =Y

N = 448 =® N = 448 Art. 31

¥ Art. 29
@ Analise estruturada

Distribuicao por artigos da norma

Art. 27
JV" Transparéncia Art. 26
m[l Dados organizados para Art. 25
o embasar as decisdes
Art. 24 5
s w a Art. 23
Subsidio a regulacao
Apoio técnico a elaboragao

do ato normativo
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Consulta Publica

Consulta Puablica n° 1.224, de 11 de
dezembro de 2023: Dispoe sobre as
diretrizes transitorias para a
implementacdao da bula digital e demais

-~
RE LATO RI O DA informacgdes eletronicas e para dispensa da

bula impressa nas embalagens de

CONSU LTA P(J'B LI CA determinados medicamentos.

Tema n2 8.24 da agenda 2021-2023

Fonte:https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6691799/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Consulta+P%C3%BAblica+%28RAC%29+-
+Relatorio2953745_RAC_final.pdf/8be9487e-a6¢c6-4c0d-88c7-f4e29293eefe
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Consulta Publica — Bula Digital S-ANV!sA ..

Grdfico 1. Perfil dos participantes e respectivos numeros de contribuicoes
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Pessoa Fisica Pessoa Juridica 19 respondentes




Participagao Social

PODER-
360 |

Camara quer debater bula de remédio
com atriz e padre

Deputada jandira Feghali (PC do B-RJ) propée cuvir Jilio Lancelotti e atriz Elizabeth Savala, que vao

defender a manutencdo de bulas impressas para todos os remédios; indUstria argumenta que parte jG
poage serem meio Grg.'.*c.‘ para reauzir custos

O Projeto de Lei 715/24 retira da
autoridade sanitaria a competéncia
para definir quais medicamentos
terdao apenas um formato de bula,
se impresso ou digital. O texto em
analise na Camara dos Deputados

revoga trecho da Lei 11.903/09.

)

Fonte: https://www.poder360.com.br/poder-saude/saude/camara-quer-debater-bula-de-remedio-com-atriz-e-padre/
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O que é avaliacao
do Resultado
Regulatorio
(ARR)?




ARR no Ciclo Regulatorio

Figura 2. ARR e o Ciclo Regulatério’

CASOS
OBRIGATO

Elaboracao RIOS

de minuta de
norma

Revisdo

Consulta
e/ou audiéncia
publica

AGENDA
DE ARR

. Decisao da
Monitoramento autoridade

decisoria
ARRs NAO
FINALIZADAS

Fiscalizacao

NA AGENDA
ANTERIOR

Fonte Guia de Anélise de Resultado Regulatério - ARR — ME (2022)

CASOS
ELETIVOS

§ 3° A escolha dos atos
normativos que integrardo a
agenda de ARR a que se refere 0 §
2° observard, preferencialmente,
um ou mais dos seguintes
critérios:
| - ampla repercussao na
economia ou no Pais;

Il - existéncia de problemas
decorrentes da aplicagdo do
referido ato normativo;

Il - impacto significativo em
organizagcbes ou grupos
especificos;

IV - tratamento de matéria
relevante para a agenda
estratégica do 6rgéo; ou
V - vigéncia ha, no minimo, cinco
anos.

=L ANVISA
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ARR no Ciclo Regulatorio
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VOTO N¢ 126/2025/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 6/2025
ITEM 2.1
Processo n? 25351.822421/2024-11

Area responséavel: Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM/GGMON)
Agenda Regulatéria 2024-2025: Nao é tema da Agenda Regulatdéria

Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Subscritor do presente Voto: Rémison Rodrigues Mota

Conselho Federal de Medicina (CFM) e de sociedades médicas
acerca da necessidade de maior controle de dispensacao sob
retencao de prescricao; e considerando, ainda, as preocupacoes
levantadas no presente voto com a manipulacao magistral de tais
medicamentos, entendo que a ARR deve ser realizada em
prazo inferior ao limite estabelecido, nao devendo
exceder o prazo de 12 (doze) meses, contados da
publicacao da presente deliberacao, quando os impactos as

necessidades da populacao deverao ser avaliados.




Relatorio de Avaliagao
de Resultado Regulatério (ARR)

AVALIAGCAO DE PROCESSO
IMPLEMENTAGAO DA REGULARIZAGAO DE AUTOTESTES PARA
DETECGAQ DE ANTIGENO DO SARS-CoV-2

RDC n° 595, de 28 de janeiro de 2022

=L ANVISA
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F Agenda de ARR / 2023 - 2026

25351.900749/2022-13
RDC n® 595/2022

Produtos para Saide

Dispoe sobre os requisitos e
procedimentos para a solicitacdo
de registro, distribuicao,
comercializacdo e utilizacdo de l::}l
dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro como
autoteste para detecgao de
antigeno do SARS-CoV-2, em
consondncia ao Planc Nacional
de Expansdo da Testagem para
Covid-19 (PNE-Teste), e

da outras providéncias.

Produtos para Satdde

©

ARR obrigatoéria

conforme art. 12 do
Decreto n° 10.411/2020

@ Acesse o documento completo:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/agenda-de-arr-2023-2026

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/agenda-de-arr-2023-2026

=, ANVISA

—l i_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Planejamento

concluido no 2° sem/2023

Obtencao dos dados

concluida no 2° sem/2023

Conclusao

Relatdrio de ARR aprovado
na ROP 24/2024 em
11/12/2024




Total de ARRs

21

N° de ARRs Obrigatorias

12

N° de ARRs Eletivas

9

DIRETORIA SUPERVISORA
Todos v
UORG

Todos v
MACROTEMA

Todos v
STATUS

Todos v

AGENDA DE AVALIACAO DE RESULTADO REGULATORIO (ARR)

Panorama das ARRs Tabela Resultado do monitoramento Execucdo do cronograma

Distribuicdo das ARRs por Unidade Organizacional (UORG)

@DIRE2
@®DIRE3
@DIRES
@GLDIP
E BH B
a Kl

GGMED GGTOX GGCOS GGPAF GGTES GGTPS  ASREG DIRES GGALI GGMON

Status das ARRs Quantitativo de ARRs por Macrotema
Medicamentos
Agrotoxicos
Portos, aeroportos e fronteiras
12
Produtos para a saude
Cosmeéticos
_ Servigos de satide
1
Em obtencgido Em Finalizada Alimentos
de dados planejamento

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiOTYzZTIiMjAtZGJKMSOONGE1LTgOMTYtZGFkY2Q4ZTRkZjBmliwidCl6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9
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Participacao
Social e
Construcao da
Agenda
Regulatoria
2026 - 2027
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T Participacao Social

CARDAPIO DE PARTICIPAGAO SOCIAL EM REGULAGCAO

8 8
a@

AUDIENCIA CONSULTA
PUBLICA PUBLICA

IDENTIFICAGAO
DE PROBLEMAS
EM NORMAS

MECANISMOS

DE
CONSULTA CONSULTA PARA PARTICI PACAO TOMADA PUBLICA DIALOGO

REGIONAL ICH REVISAO DE GUIAS | SOCIAL DE SUBSIDIO SETORIAL

MANIFESTACAO CONSULTA GRUPO DE
ORAL EM DICOL DIRIGIDA TRABALHO

E-PARTICIPA

' v ABERTOS A QUAISQUER INTERESSADOS DE UM OU RESTRITO A PARTICIPANTES
‘: O R T P MAIS PUBLICOS-ALVO ESPECIFICOS ; O PRE-DETERMINADOS

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/como-participar/arquivos/cpsr-2-08-portal-em-04062021-1.pdf
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LISTA DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2026-2027

(aprovada em 10/12/2025)

Total de 161 Temas, sendo 26 de atualizagdo periddica

N. T Objetivo Estratégico

Tema relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

Autorizagdo para esgotamento de estoque de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a salde da populagdo

1.2 Compartilhamento de dreas produtivas

Controle e fiscalizagdo de substancias sob controle
1.3 especial e plantas que podem originar (Revisdo da
Portaria SVS/MS n2 344/1998)

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027/arquivos/portal_lista_final_ar_2026-2027 .pdf

=L ANVISA
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Lista de temas Agenda Regulatéria (2026 — 2027)

analitica em medicamentos

N. Tema Nome do Tema !I S
. : - - e 5. Obter reconhecimento como
Alinhamento internacional dos requisitos para validagdo : o
9.1 autoridade sanitaria de

referéncia internacional

= ANVISA

j i Agircia Kacenal de Vigilingia Santin
Apresentacgdo de provas de eficicia, seguranca e 1. Viabilizar o acesso seguro a
9.2 qualidade para medicamentos similares sem produtos e servigos essenciais
medicamento de referéncia eleito para a saude da populagao
- R ; . 2. Contribuir para o
Atualizacdo da pesquisa clinica de produtos de terapia u ;
R . desenvolvimento no pais de
9.3 avangada, em fungdo da publicagdo da Lei n? ¥ Jori 2
novas tecnologias promissoras
14.874/2024 (Atualizagdo da RDC n2 506/2021) . g P
na drea de sadde
. . . R 1. Viabilizar o acesso seguro a
Atualizagdo dos requisitos técnicos e regulatdrios para o i i
9.4 i s produtos e servigos essenciais
registro de produtos bioldgicos ., .
para a satde da populagdo




Consulta a Sociedade — Dados Gerais

647 i

Formularios preenchidos

333 setor Regulado

% 148 cidadéos e entidades representativas

% 104 Profissionais e conselhos classe
@ 21 Entes do SNVS

e 21 comunidade Académica

ﬁ 20 Administracéo Piblica

2026-2027 -

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

CONSULTA A SOCIEDADE

PERFIL DO RESPONDENTE QUANTIDADE
Representante de empresa, entidade ou institui¢ao do setor regulado
pela Anvisa =
Cidad&dos — consumidores e usuarios de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria 107
Profissional gue desempenha atividades relacionadas a temas de
atuacdo da Anvisa, inclusive profissional de satude 72
Profissional do setor regulado 69
Representante de entidade representativa de cidadaos, consumidores
ou usuarios de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria H
Representante de conselho de classe ou sindicato de categoria de
profissionais que possuem relacdo com temas de atuac¢do da Anvisa 2
Ente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS 21
Comunidade académica - Pesquisador ou professor de Instituicdo de ’1

Ensino e Pesquisa

Orgdo ou entidade da administragdo publica federal direta, autarquica e

20
fundacional
Profissional do setor regulado - micro e pequenas empresas,
microempreendedor individual, empreendimento familiar rural ou

outros relacionados



FORMULARIOS POR MACROTEMA FORMULARIOS POR PERFIL DO RESPONDENTE

imentos |
Medicamentos _ 108
Assuntos Transversais (relaciona-se a mais de u... ||| | | 75
Produtos para a saide [ N ¢
Cosmeéticos _ 49
Tabaco [ 38
Portos, Aeroportos e Fronteiras [[Jij 26
Servicos de saude - 26
Agrotoxicos - 15
Insumos Farmacéuticos - 15
Organizagdo e Gestao do SNVS - 15
Sangue, tecidos, células e 6rgaos . 12
Laboratérios Analiticos . 1
Saneantes [Jj 11
Servigos de interesse para a saude l 5

Farmacopeia I 3

N.2 TOTAL DE FORMULARIOS RECEBIDOS: 647

Profissional que desempenha atividades relacionadas a...

CONSULTA AR 26-27 - GERAL

Representante de empresa, entidade ou instituicdo do ...

Cidad&dos — consumidores e usudrios de produtos e ser...

Profissional do setor regulado 69

Representante de entidade representativa de cidad&os.... - 41
Representante de conselho de classe ou sindicato de c... - 32
Comunidade académica - Pesquisador ou professor de... . 21
Ente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS . 21
Orgdo ou entidade da administragdo publica federal di... . 20

Profissional do setor regulado - micro e pequenas emp... . 14

— L




2026-2027 - CONTRIBUICOES NA CONSULTA

=L ANVISA
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e
2.079 @ e

e [

@ 1307 concordéncias para MANTER Tema

H o~
U/ 317 contribui¢coes para MANTER Tema, mas com ALTERACAO

® 34 contribui¢coes para EXCLUIR Tema
Ferramenta Agrupa-PS

O 421 contribuigdes para inclusdo de NOVO Tema
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AGRUPA-PS TGN,

# Instalagdoc e importagdo das bibliotecas necessarias
import subprocess
import sys

packages = ['xlrd', ‘openpyxl’, 'pandas’', 'google',’'os’, ‘time’]

# Check if each package is already installed, and install it if not

1
2
3
| 4
": '@ ’Er“n\ 5 # Lista de packages to install
M
+ :
8
9 for package in packages:

python

10 try:
11 __import__(package)
12 except ImportError:
L 13 subprocess.check_call([sys.executable, '-m', 'pip', 'install', package])
® cohere 5

15 from openpyxl import Workbook # Usando openpyxl
16 import os

17 from google.colab import files, userdata

18 import pandas as pd

0 AGRUPA € uma ferramenta 19 import arquivo_semerutinas as gpoad
. 28 tokenacessol = userdata.get('tokensemidioraculto’
desenvolvida no Google Colab, por = et )
meio da |jnguagem de programagﬁo 22 print("'Este programa envia uma tabela com a indentificacdo de uma coluna para filtrar as linhas necessarias e outra
~- 23 para tanto requer algumas informag¢des humanas:")
Python, que utiliza recursos 24
25 1) Indicar o arquivo xlsx (excel) que sera utilizado;

avan@ados de IA- 26 2) Informar qual a coluna do arquivo a ser utilizada para filtrar e o critério, e as colunas para classificadas;
27 3) Precisdo os dados sequencialmente, e
28 4) Indicar o nome do arquivo final para realizar o download.

31 print("\n'Processando com sucesso !!!")



AGENDA 26-27 - LISTA FINAL

% Sugestoes aceitas da sociedade (17 temas)

+

a Sugestoes das areas técnicas (18 temas)

L
pA

Q- 1 1 5 ¥=| Temas de Atualizacdo Periddica (26 temas)

LISTA FINAL

== Temas na Lista » ‘ * : - 1 61 *

Preliminar Y Priorizagdo e sele¢do de temas (-12)

\ 4

Validagdo pelas Diretorias (-4)

A 61 Inclusdes *

* Obs.: Na mesma reunido da Dj
aprovou a nova Agenda
de um tema nao ence



97 TEMAS

LISTA FINAL MIGRADOS .

AR 24-25 38 NOVOS ) .
= 1 6 1 (60%) TEMAS SUGESTOES " SUGESTOES
e = AREAS SOCIEDADE

(22%)
o -
& == | Temas

26 TEMAS
DE AP
(16%)




ACOMPANHAMENTO DE TEMAS E
PROPOSTAS REGULATORIAS

Ola! O que vocé deseja visualizar?

Dados Gerais Temas e Acompanhamento de Temas e Detalhes Temas Agenda
Propostas Agenda 2026-2027 Propostas Agenda 2026-2027 2026-2027

PROPOSTAS PROPOSTAS

i i

Detalhes Propostas Agenda Propostas fora da Agenda
2026-2027 2026-2027

=L ANVISA
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiOGESYWNKYWE 6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LW




CHUANYEADE b TEMAS POR MACROTEMAS RELATORIA DAS PROPOSTAS DAS PRO

Medicamentos
Alimentos Sob conducio do GG ou ... 2 - Em elaboragdo da minuta ...

Assuntos Transversais
Dispositivos Médicos
Agrotéxi Daniela Marreco

QUANTIDADE DE
PROPOSTAS NA
0 - Ndo Iniciado

Servigos de Saide

4 - Em andlise das contribuico...
Saneantes

Marcelo Moreira

Cosméticos

MACROTEMA ' 1 - Em Andlise de Impacto Reg...
Farmacopeia

Todos / Portos, Aeroportos e Fronteiras Daniel Meirelles
\ } Tabaco 7 - Concluido

Organizagio e Gestio do SNVS Thiago Campos
s Faarinticns 3 - Em realizagao da Consulta ...
Laboratdrios Analiticos

Sangue, Tecidos, Células e Orgaos Leandro Safatle 6 - Em Deliberacio final
DIRETORIA Servicos de Interesse para a Satide

Todos

— TEMAS POR STATUS AIR PROPOSTAS CP PROPOSTAS ARR PROPOSTAS
RELATORIA

® Atualizagao peri... ¥ Concluido  Em andamento ® Nao Iniciado

26 (16,15%) Sereme— 1% Realizagio da CP 162 ARR ndo obriga...

4 (2,48%) Realizacao da AIR 85 A definir 15

\ Dispensa da CP 48

Y@, A definir Dispensada ARR 1
LIMPAR Nio aplicabilida... 2 A definir 33
PESQUISA 89 (55,28%)

226
42 (26,09%)

Realizacdo da A... 1

Legenda: AIR - Andlise de Impacto Regulatorio/ CP - Consulta Publica/ ARR - Avaliagdo do Resultado Regulatorio




I
= ANVISA
-h": Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Regulacao Sanitaria
como Vetor de
Empregos,
Seguranca e
Qualidade



Alinhamento as diretrizes do governo federal

Atuar em ambiente juridico-

, /} ! l regulatério eficaz

Qe cusToBRASI Indicadores

TRI » Efetividade e agilidade juridica
=) R$ Iano il =

* Eficacia da regulagdo

rs 170=210 BI

https://custobrasil.org.br/
o ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Painel - Estoque Regulatorio da Anvisa

Atos Normativos Publicados por Ano

Search
Tipo de Ato Normativo
Todos
4
Quantidade de Atos Normativos 0

Vigentes

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
* @ Publicadas @Revogadas

A entrar em vigor @Caduco @Revogado @Vigente | Vigente com alteracdes

] 093 Atos Normativos por Faixa Etdria (em anos) Atos Normativos por Status Atos Normativos por Macrotema

Alimentos

7 !
Idade Média do Estoque Regulatério 2665 (69.7%) .
agrorsicos [N ::

(em anos)

891 Temas transve...

Entre 2 e 5 anos (23.3%) Medicamentos

1 2 6 ? Portos, Aerop...
’
Farmacopeia

Entre 5 e 10 anos Dispositivos . 182

Revisdo Saneantes
202 (5.3%)

58(1.5%) Servigos de Sa...

Acimda de 10 an

Cosméticos
4 1 OOA] Sangue, Tecid...
. gu .

@ Revogado @Vigente 1 Vigente co... @ Caduco @A entrare..

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiNjZIY2RIZGEINDAWNy00ZDQwL Tg1ZGEtNDVKNDNkZDUzZmU1liwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3

N

[—
Percentual de Atos Normativos em Gestdo interna _ 143

El

o

M -

H -




Painel - Estoque Regulatorio da Anvisa

) Atos Normativos Publicados por Ano
. = o 2026
Dispositivos Medicos g 150 o
L ) 2025
( N
Tema 2024
Search Q | & |00 2023
2022
\
Tipo de Ato Normativo 2021
50
Todos b <50
2019
> <
Quantidade de Atos Normativos o T s — T e B £ e 3 KN e KB KB —--n-——-_ — | 2018
Vigentes 1999 2000 2001 2002 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2017
< @ Publicadas @ Revogadas
4 1 @ Revogado @Vigente ' Vigente com alterages
Atos Normativos por Faixa Etaria (em anos) Atos Normativos por Status Atos Normativos por Macrotema
\ v
( - =T 141 (77.5%)
Idade Média do Estoque Regulatorio
(em anos)
Entre Ze 5 anos
12,63
Dispositivos
Acimda de 10 anos
\ P
Percentual de Atos Normativos em 34
i (18.7%)
Revisao
Entre 5 e 10 anos 7(3.8%
9.76%
@Revogado @Vigente () Vigente com alteragdes 0 100 200




Gestao do Estoque Regulatorio

.,
o

.
.
.
.
-

‘Anvisal egis

“Portal de Legislagdo da Anvisa

NUMERO DO ATO @ TIPODEATO @

{ Pesquise um numero de ato l [ Selecione o tipo de ato >

‘ Pesquise um tema + Pesquisa Avancada

| B

NORMAS REGULATORIAS BIBLIOTECAS GUIAS PARTICIPAGAO
DA ANVISA TEMATICAS SOCIAL D
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AGENDA 2026-2027 - COMPOSICAO GERAL DA LISTA FINAL

97 TEMAS
LISTA FINAL MIGRADOS
AR 24-25 28 10
1 61 (60%) SUGESTOE 4 SUGESTOES
= 0 S AREAS SOCIEDADE

Temas

1
== ANVISA
j l'— Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria




AGENDA 2026-2027 - COMPOSIGCAO GERAL DA LISTA FINAL

MEDICAMENTOS | e 38
ALIMENTOS 7 19 8 35
ASSUNTOS TRANSVERSAIS  [IE3 12 2 18
DISPOSITIVOS MEDICOS  FHINENE. 14
AGROTOXICOS 9

L’STA F’NAL SERVIGOS DE SAUDE 9

SANEANTES IR 8
— 1 6 1 S —— m ATUALIZAGAO PERIODICA
- m MIGRADO AR 2024-2025
Temas TABACO INENENFE 5 m NOVOS TEMAS (SUGESTOES AREA)
PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS 5 NOVOS TEMAS (SUGESTOES SOCIEDADE)

FARMACOPEA IFEEEEEEE 5

ORGANIZAGAO EGESTAODOSNVS HHEEE 3

SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS 1

INSUMOS FARMACEUTICOS 2

LABORATORIOS ANALITICOS 1 =hl ANVlSA
(]

j i_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
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12 Reunido Ordinaria Pablica da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de

2026 discute a regulacdo da producéo de cannabis medicinal. Fotos: Jacqueline Spotto/Anvisa

Fonte: https://futurodasaude.com.br/cannabis-medicinal-artigo-rubens-granja/




O termo “sandbox” vem do inglés e

refere-se, literalmente, a uma caixa
de areia onde criancas podem brincar
e experimentar com seguranca.

Sandbox . Fonte: Freepik (2025).

Fonte: Sandbox Regulatoério: do Regulamento a Inovag¢ao na Rua (ENAP)
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T Swteon s Sandbox Regulatorio

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 03/02/2026 | Edicio: 23 | Secio 1| Pagina 195
drgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N° 1.014, DE 30 DE JANEIRO DE 2026
Institui  Ambiente  Regulatorio Experimental (Sandbox

Regulatorio) para testagem controlada de atividades
relacionadas a Cannabis para fins medicinais.




Sandbox Regulatorio st .y

‘Agéncia Nacional

de Transportes &
- _Terrestres ANTT ;

Ministério dos 4
g \Lb Transportes Orglos doGoverno  Acesso ainformagio  Legislacio  Acessiblidade | PT ¥ @ © & Entrar com gov.br

= Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - ANTT 0 que vocé procura? & Q

A - FreeFlow

Iil'!!‘ﬁ-

FREE FLOW

PEDAGIO ELETRONICO

e o b —
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Teste em ambientes controlados. Fonte: Freepik (2025).

Sandbox Regulatorio

Maior competitividade: abre
espago para novos players e
solugdes.

Melhores servicos ao cidaddo: a

inovacdo resulta em servicos mais
eficientes, baratos e acessiveis.

Seguranga juridica: empresas
inovadoras operam com o aval do
regulador, ndo em uma "zona
cinzenta"

Desenvolvimento de politicas
publicas baseadas em evidéncias:

a regulacao futura é informada
por dados reais.

Atracao de investimentos: um
ambiente pré-inovagdo atrai
capital e talentos.

o1

Beneficios

para o
Ecossistema

0 )

Desafios na
Implementagdo

Consumo de Recursos: exige
equipe qualificada e dedicada
do drgdo regulador.

Gestdo de Riscos: € preciso

equilibrar o fomento a inovagao
com a prote¢ao ao consumidor.

Defini¢do de Escopo: um escopo
muito amplo pode ser
incontrolavel; muito restrito
pode ndo gerar aprendizados.

Risco de "captura regulatoria®; o
6rgdo pode sofrer pressio de
empresas ja estabelecidas.

Garantir a saida: o que
acontece quando o periodo de
testes acaba? A transicdo
precisa ser bem planejada.

Beneficios e desafios da implementacgdo. Fonte: Freepik (2025).

Fonte: Sandbox Regulatorio: do Regulamento a Inova¢ao na Rua (ENAP)

=L ANVISA
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Sandbox Regulatorio

Figura 25 - Prototipo do fluxo de Sandbox para a Anvisa, apos comparagao e selegao
das alternativas

Il - AFASTAMENTO DE

I - MECANISMOS REGRAS E DEFINICAO Iil - MONITORAMENTO IV - MECANISMOS

DE ENTRADA DE REQUISITOS DE SAIDA
PERSONALIZADOS

Ainda em avaliacao na Anvisa

1. Defini¢édo das 7. Monitoramento do
Condigées Gerals e 4. Anélise Detalhada Amblente ? °°'l";d"‘§5[:8 gﬁ
do Escopo do das Propostas Experimental e "mg :;b alda do
Sandbox da Anvisa Ajustes de Requisitos CIfefeles
2. Construgédo do 5. Construcéo da
Edital de Chamamento Via Personalizada

% % Diagrama

Descric&o gerada automaticamente

6. Concesséo da
3. Anélise Preliminar
dos Canditados Autorizaclio

Temporaria 388 Etapa com previsdo de
participagdo social
Fonte: Elaboragao prépria
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Sandbox Regulatério
ub Ministério da L . . . B, , - pas ©
g Saiels Orgdos doGoverno  Acesso alinformaciio  Legislacio  Acessibilidade | PT @ O ii & Entrar com gov.br

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? & Q

A > Assuntos Regulamentacao Sandbox regulatério

Sandbox

Regulatorio

O Sandbox Regulatorio € uma ferramenta prevista na Lei Complementar n° 182, de 2021 (Marco Legal das Startups e do Empreendedorismo Inovador). em

avaliacao pela Anvisa como novo instrumento aplicavel aos seus processos regulatorios. voltado a inovacéao e a modernizacao da atuacao sanitaria

Trata-se de um ambiente controlado de experimentacao no qual a Anvisa e pessoas juridicas participantes — como empresas e startups — poderao testar.
por prazo limitade e em condigoes especificas. produtos e servicos inovadores sujeitos a vigilancia sanitaria que enfrentam barreiras regulatérias. ou seja

que nao podem ser testados segundo as regras vigentes antes de sua disponibilizacdo no mercado

A Anvisa ira estabelecer regras claras. limites e salvaguardas. acompanhar a execucao por meio de monitoramento continuo e avaliar os resultados obtidos

para identificar beneficios e riscos associados as inovagoes

https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/regulamentacao/sandbox =L ANVISA
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Ministério da : ; i e -
g ub Saide OrgdosdoGoverno  Acessoalinformacdo  Legislacio  Acessibilidade PT ¥ @ © i & Entrar com govbr

= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que voceé procura? & Q

A > Assuntos Regulamentacdo > Analise de Impacto Regulatério > Projeto-Piloto do ambiente regulatorio experimental (Sandbox Regulatério) sobre produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes personalizados

Projeto-Piloto do ambiente regulatorio experimental (Sandbox
Regulatério) sobre produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes personalizados

Publicado em 16/10/2025 21h27 = Atualizado em 11/03/2026 18h44 Compartilhe: f X in © c‘?

O Projeto-Piloto sobre Produtos de Higiene Pessoal. Cosmeéticos e Perfumes Personalizados € a primeira experiéncia da Anvisa em ambiente regulatorio
experimental Ele permite testar. sob condicoes controladas. modelos de pegecio voltados a personalizacao de produtos de higiene pessoal. cosméticeos e
perfumes (HPPC). tanto em pontos de venda fisicos quanto por meio de plataformas préprias de e-commerce

A iniciativa busca gerar aprendizado regulatorio e fomentar a inovacao responsavel no setor de HPPC. garantindo a seguranca. eficacia e rastreabilidade dos

produtos personalizados oferecidos aos consumidores

https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/regulamentacao/air/Projeto%20Piloto%20Personalizacao%20Cosmeticos

=L ANVISA
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Regulacao Responsiva:

Figura 1. Piramide de Regulacao Responsiva.

A mas

INTERVENGAO ;& Revogagdo da Licenga

@ Suspensdo da Licenga

& Pena Criminal

(O Pena Civil

l‘(}= Aviso Prévio

v @ "@\ Permissao

sendo aplicadas somente quando houver falha da permiss3o.

O Comando e Controle se insere na parte superior da piramide. E
parte integrante da cognigio regulatdria responsiva.

Base mais larga representarta o uso mais frequente das medidas
permissivas que sio estratégias de baixo custo, rapidas e continuas
do tempo.

O trinsito deve ocorrer nas dois sentidos da pirdmide, ou seja, as
medidas devem ser aplicadas em direcdo ao topo quando a situacao
exigir, mas também, devemn decrescer, quando o regulado reage
positivamente a intervencao.

Fonte: Adaptado de Ayres e Braithwaite (1992).

Topo mais estreito representa sangdes escassas, custosas e severas,

Prémio Académico

Prémio Exceléncia em Boas Praticas

Prémio para Fomentar Recursos /
Tecnologia / Facilitar o Fortalecimento

Elogio Informal Sobre
o Progresso

NIVEL DE
CONFORMIDADE

Educacio e Orientagdo
Sobre a Regulagdo

Educagio e Persuasao
Sobre o Problema

Aviso Prévio

Pena Civil

Pena Criminal

Suspensao da Licenga

Revogacdo da Licenca

Uma vez satisfeitas as reguitas minimas estabelecidas, o regulador
deve estimular o alcance de novos padroes, reconhecido esse
incremento representado ne sentido ascendente do Diamante.

Deseja-se regular o crescimento da pritica inadequada. Trata-se
de medidas mais baratas que devem ser utilizadas com maior
regularidade,

Se as regutas minimas estabelecidas ndo forem satisfeitas, o
regulador reunird acdo coercitiva, aumentando o seu grau e
persistindo no sentido decrescente do Diamante.

—

=L ANVISA

Dispenivel em: https://repositorio.enap.gov.br/jspui/bitstream/1/6340/1/2022.04.08%20-%20Policy%20brief%20Medit%20de%20Conformidade%20Regulat%C3%B3ria.pdf "1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
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Produtos Fronteira



O que &?

Sao produtos dificeis de distinguir como medicamento, dispositivo médico,
cosmeético, alimento, entre outras categorias, em funcdo de suas
caracteristicas técnicas que incluem composicao, local de aplicacao/uso,
apresentacao e mecanismo de acao. Esses produtos sao chamados de
produtos fronteira até que seu enquadramento seja decidido pela Anvisa,
resultando na designacao de uma via regulatoria especifica.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social-antigo/tomada-publica-de-subsidios/arquivos/tomada-publica-de-subsidios-no-9-sandbox-regulatorio/relatorio-parcial-de-air-sandbox-regulatorio

=L ANVISA
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Marco legal do COMEP

Os trés atos normativos em vigéncia que
disciplinam a atuacdao do COMEP no
enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria sao:

Portaria n°® 1.354, de 4 de julho de 2016, c‘ue
dispde sobre a criacdo e composicdo do COMITE
DE ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA - COMEP e demais
providéncias a ele relacionadas;

Portaria n® 1.744, de 12 de setembro de 2016,
Eue dislgc”)e sobre o Regimento do COMITE DE
NQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUIJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA - COMEP e demais
providéncias a ele relacionadas; e

Portaria n°® 180, de 18 de fevereiro de 2020, que
desigha nominalmente os representantes do

COMEP por area técnica da Anvisa prevista na
Portaria n® 1.354/2016.



AIR de Produtos Fronteira

INFORMACOES DO TEMA
1° - SELECIONE O TEMA NO FILTRO ABAIXO PARA ACESSAR SUAS INFORMACOES!

SETORES AFETADOS
Setor Regulado;Micro e pequenas empresas

lMPAcro [NTERNACION.AL DIRETORIA STATUS DO TEMA
: ] ASREG ’ Diretor-Presidente | Em andamento

INFORMACOES DA PROPOSTA

2° - SELECIONE A PROPOSTA RELACIONADA AQ TEMA NO FILTRO ABAIXO PARA ACESSAR SUAS INFORMAGCOES!
JeR Y

Il 1.8.1 - Proposta para estabelecer p i para o Engy to de F

PROCESSO STATUS DA PROPOSTA
| 25351.904593/2025.92 ‘ ‘ 1 - Em Analise de Impacto Regulatério (AIR)

Nio ha

Sob condugdo do GG ou equivalente

PLANEJAMENTO, EXECUCAO E CONCLUSAO DAS ETAPAS DA PROPOSTA

CONDIGAO PROCESSUAL DA ABERTURA@ ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (D CONSULTA PUBLICA E ANALISE CONTRIBUIGOES CD

= Etapa concluida 2° TRIM 2026 (Abr a Jun) 3° TRIM 2026 (Jul a Set) 4° TRIM 2026 (Out a Dez)
(100%) Verificagdo e publicagdo no (95%) Relatério AIR e envio a DIRE
portal

Termo de Abertura de Processo &
(TAP) n° 7, de 11/02/2025

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiOGESYWNkYWQtMzkyZiOONGUzLWIMNTItMJASOWMxYmNINDK2liwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9
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Aumento da demanda

, - o A 4 N
Numero de processos Em analise o
117 ] [ g Enquadramento de produtos fronteira de 2019 a 2026
\, y N V.
s Py ~N = . N
Analise dos processos Evolucao dos produtos fronteira
8 (6,84%)
9 (7.69%) 38
30 (25.64%)
70 (59.83%)
Salvo neste PC 7 15
1 1 2 7
® Enquadrados ® N3o passivel de regulamentacdo ® Em Analise ® N3o € enquadramento 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
\, AN\ y.
. . L
Bl interno Anvisa e A N V I SA
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»JY U.S. FooD & DRUG PRODUTOS COMBINADOS

ADMINISTRATION Definicdo segundo 21 CFR 3.2(e)

Um produto combinado € um produto composto por qualquer combinagéo de: um medicamento e um dispositive; um produto biolégico e um dispositivo;
um medicamento e um produto biolégico; ou um medicamento, dispositivo e produto biolégico.
De acordo com 21 CFR 3.2(e), um produto combinado é definido para incluir:

Produto de entidade Unica (single-entity)

Um produto composto por dois ou mais componentes regulados (por exemplo, medicamento/dispositivo,
biologico/dispositivo, medicamento/biolégico ou medicamento/dispositivo/bioldgico) que sdo fisicamente,
quimicamente ou de outra forma combinados ou misturados e produzidos como uma Unica entidade.

Produto coembalado (co-packaged)

Dois ou mais produtos separados embalados juntos em um Unico pacote ou como uma unidade e
compostos por produtos de medicamentos e dispositivos, dispositivos e produtos biclégicos ou
produtos biolégicos e medicamentos.

Produto de rotulagem cruzada (cross-labeled) - tipo 1 _

Um medicamento, dispositivo ou produto biolégico embalado separadamente que, de acordo com seu USO APENAS
plano de investigagdo ou rotulagem proposta, é destinado ao uso apenas com outro medicamento,

dispositivo ou produte bioldgico aprovado e especificado individualmente, onde ambos sdo necessérios COM PRODUTO
para alcangar o uso pretendido, indicacdoc ou efeito e onde, apds a aprovacéo do preduto proposto, APROVADO
a rotulagem do produto aprovado precisaria ser alterada (por exemplo, para refletir uma mudanca no

uso pretendido, forma farmacéutica, concentragéo, via de administragdo ou mudanga significativa na dose).

Produto de rotulagem cruzada (cross-labeled) - tipo 2

Qualquer medicamento, dispositivo ou produto biolégico em investigagio, embalado separadamente USO APENAS
que, de acordo com sua rotulagem proposta, € destinado ao uso apenas com outro medicamento, CcoM PRODUTC_)
dispositivo ou produto biolégico em investigagio e especificado individualmente, onde ambos séo EM INVESTIGACAO
necessarios para alcangar o uso pretendido, indicagdo ou efeito.




FLUXO DO COMEP

ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

o RECEBIMENTO INICIAL ENCAMINHAMENTO e SOLICITAGAO DE AVALIAGAO PRELIMINAR e ENCAMINHAMENTO o DIVERGENCIA
DA DEMANDA PRELIMINAR PELO COMEP INFORMAGOES DO ENQUADRAMENTO PARA OUTRA AREA ENTRE AREAS
- — (quando a demanda chega COMPLEMENTARES REGULATORIO PELA TECNICA \ TECNICAS
Pela drea técnica diretamente ao Comité) A EMPRESA AREA TECNICA quando houver sobre o

competente (se necessario) entendimento de enquadramento
incompeténcia

' ‘ ' v —.I : | : i
% ﬁ COMEP encaminha o g HA CONSENSO |
| r a demanda a drea oz A érea competente
mNm e —

Ex.: GGMED, GGTPS, 3 : > V= . —p PR S —
GHCOS, GGALI etc. | & AREA TECNICA » segue com a andlise

competente ATUAL e regularizagdo.

v
@ (AN u J Andlise de compasicso, } -
finalidade de uso, . Encaminha com ]

= = \ mecanismo de agio, justificativas
IFIEtargen‘te alegagdes, rotulagem, | técnicas .
pelo COMEP apresentagiio, riscos, PREENCHIMENTO DO | e ANALISE DE
entre outros. FORMULARIO DE ADMISSIBILIDADE | yjg

a ® " ENCAMINHAMENTO
. . DOCUMENTAL ADMISSIVEL

DE DEMANDAS AC COMEP —d PELO COMEP

+ Demanda ndo
N Representantes das dreas oy, T l hecid: s
Erpresa / Orgaos / AREA TECNICA OUTRA AREA o [§00 b o Verfcuro'ds s
Olitras bross POTENCIALMENTE . ; completude e a
COMPETENTE TECNICA formulécio com as posicdes, = regularizagio da
justificativas e documentos adequiio ds documentacio
analisadas. documentagio. s =

ADMISSIVEL

-

o SOLICITAC;&O DE DOCUMENTOS DISCUSSAO TECNICA INTERAREAS 0 DEL[BERAC&G FINAL DO COMEP RESULTADO
ADICIONAIS (se necessario) _(®). SOBRE O ENQUADRAMENTO P
COMEP solicita, as dreas ) Apresentacio do caso pelas dress, REGULATORIO 5 : e
T envolvidas, documentos ou esclarecimentos, debates e andlise Daliboracio sobie para reg (R0 PR
informagées complementares. AREAS TECNICAS conjunta no dmbito do COMEP. . snguadramanto reguiEto + MNecessidade de adeguagdes; ou
para melhor instrugae do caso. E/OU EMPRESA — do produto. ¥ Impossibilidade de r

na gori itdria correta;

o na forma prop:

LEGENDA Fluxo quando a demanda inicia Fluxo quando a demanda chega = ===+ Comunicagdo com a empresa

— ; Ponto de decisio
em drea técnica diretamente ao COMEP ----4 Solicitago / retorno de documentos




Ministério da : %
g “b — OrgdosdoGoverno  Acesso alnformacdo  Legislacio  Acessibiidade | PT ¥ @ @© i#f & Entrar com gov.br
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INOVAGAO

Comité de Inovacao da Anvisa comeca a funcionar e define
prioridades

Primeira reuniao define quatro temas estrategicos para acompanhamento.
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Henrique Oliveira
HENRIQUE.MANSANO@anvisa.gov.br

Para iniciar, insira sua UORG:

Selecione uma das opgdes abaixo:

Selecione

Cadastrar/associar
instrumentos e indicadores

Registrar resultado

ONITORA-REG

SISTEMA

50

MONITORA-REG

K

Aplicativo
MONITORA-Reg

N° de instrumentos
regulatérios

20 | 1

N° de indicadores
cadastrados

©

INSTRUMENTO REGULATORIO

odos

NOME DO INDICADOR

odos

MOTIVO DO MONITORAMENTO

PERIODICIDADE FONTE DE DADOS ACESSO

Todos

INSTRUMENTO REGULATORIO

MOTIVO DO MONITORAMENTO
-

NOME DO INDICADOR

RDC n° 772, de 2022

RDC n* 613, de 2022

IN 115/2022
RDC 478/2021
RDC n® 754, de 2022

Microsoft Power Bl

Previsdo da AIR

Realizacdo de ARR

Monitoramento de rotina
Realizacdo de ARR
Realizagdo de ARR

Carga Administrativa (CA) CA = VE X nP (Carga Ad]

VE =T x L (Valoragdo Eci
L = Saldrio do servids
Indeferimento por desvio de finalidade

{nimero de proce
importagdo/r

indicador 20
Indicador teste
NUMERO DE NT MONITORADOS
NUMERO DE NT MONITORADOS
Percepcic do segmento regulado sobre a RDC n. 754/2022

{somat6

=
-

L
=
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QUEN /ﬁ A ANALISE DE IMPACTO
EGULATORIO NO BRASIL?
\ 4 UMA AVALIAGAO DA

EXPERIENCIA FEDERAL

“A regulacao nao deve nem pode
ser encarada como um fim em
si, mas um meio possivel para
solucao de problemas
publicos."

A
e

LUIZ FELIPE MONTEIRO SEIXAS
NILO LUIZ SACCARO JUNIOR
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Obrigado!

Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria — ASREG
Gabinete do Diretor-Presidente — GADIP
asreg@anvisa.gov.br
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