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Anvisa simplifica fluxo regulatério para publicagdo de normas de atualizacéo periédica

Simplificacdao permite agilizar a publicacao de normas que necessitem de atualizacées

frequentes.

A Diretoria Colegiada da Anvisa, em reuniao realizada no dia 7/12, aprovou uma nova Orientacao
de Servico (OS) que estabelece o fluxo regulatério simplificado para a publicacao de normas que
tratam de assuntos de atualizacao periddica. Essas normas sdo compostas por listagens
constantemente atualizadas, seja para alteracao, inclusao ou exclusao de itens. Entre os itens a
serem atualizados de forma periddica estdo os compéndios da Farmacopeia Brasileira e a relagao
de monografias dos ingredientes ativos de agrotdxicos.

E possivel conferir a relacdo completa dos assuntos de atualizacdo periédica no portal da Anvisa.

Além disso, foi criada uma pagina especifica que apresenta informacdes complementares sobre o

novo fluxo regulatério simplificado.

O novo fluxo permite que as normas que contenham assuntos de atualizacao periédica disponham
de uma Unica abertura de processo regulatério para contemplar todas as publicacdes
subsequentes. Isto quer dizer que as condicdes processuais aprovadas para um assunto de
atualizacado periddica, incluindo as possiveis dispensas de etapas regulatérias, poderao ser
aplicadas as atualizacdes posteriores, sem a necessidade de se abrirem novos processos para cada

atualizacao a ser realizada.

Com a abertura processual Unica, a instrucdo do processo regulatério serd bem mais simples e o
fluxo processual muito mais agil. Além dessa simplificacdo, foram mantidas as facilidades que ja
existiam para os assuntos de atualizacdo periédica, como a dispensa de analise juridica para as
minutas com modelos previamente validados, a possibilidade de delegacao para aprovar Consultas
Publicas e de deliberacdes conjuntas nas reunides da Diretoria Colegiada (Dicol). A seguir estao

detalhados os pontos de simplificacao no fluxo:

Simplificagdes no Fluxo de Assuntos de Atualizacao Periddica

Abertura Unica

Delegacdo de aprovacado de Consulta Publica

Dispensa de analise juridica pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa

Deliberacdes conjuntas

Sem sorteio de relator

As condicOes processuais aprovadas para a
abertura de um assunto de atualizacéo periédica
podem ser aplicadas as atualizagbes
subsequentes, sem a necessidade de novas
aberturas para cada atualizacao a ser realizada.
Mediante aprovacao da Dicol, podera haver
delegacao para aprovar a realizacao de Consulta
Plblica de maneira monocrética, ou seja, sem a
necessidade de deliberacdo pela Diretoria
Colegiada.

Desde que tenham modelo pré-definido de
minuta, com validacao prévia da Procuradoria, as
atualizacOes periddicas subsequentes sao
dispensadas de analise juridica.

Quando for o caso, a abertura de processo
regulatério poderd ser deliberada
concomitantemente a proposta de Consulta
Plblica ou da minuta de Instrucdo Normativa de
atualizacado periddica.

A Diretoria Supervisora sera responsavel por
pautar a abertura do processo e o instrumento
regulatério.

Esse conjunto de simplificag0es trazem facilidades para o fluxo regulatério das normas de

atualizacdo periddica, sem deixar de observar as normas vigentes e as boas praticas requlatdrias.
Assim, busca-se obter impactos positivos para a eficiéncia e celeridade da atuacao regulatéria da
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/arquivos/os-117_12-12-22_-fluxo-ap_semlista.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/arquivos/os-117_12-12-22_-fluxo-ap_semlista.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/arquivos/nova_lista_ap_diretoriaareas_dez2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/fluxo-regulatorio-de-assuntos-de-atualizacao-periodica
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Agéncia.

Fonte: Anvisa, em 20.12.2022.
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