ALIMENTOS

AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016

ALIMENTOS
Processos
Temas em Novos
Migrad bt
@ sracos /\ Andamento @ subtemas &2 Dialogos Setoriais
da AR 2013- Fora da AR propostos
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao
" Norma Regulatéria Periddica

% Guia/Manual

1.1 - Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia para Vinhos

|

@ !

(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky] :

v 1.2 - Aditivos Aromatizantes de Espécies Botanicas Regionais :

(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira] [

® = 1.3 - Aditivos para Carnes e Produtos Carneos (Tema Mercosul) :

. "~ (GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Renato Porto] i

1 - Aditivos i
alimentares e v 1.4 - Aditivos para Nutri¢do Enteral I

. . I
coadjuvantes de (GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky] i
tecnologia o i

® = 1.5 - Aditivos para Pescados i

"~ (GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky] :

® 1.6 - Aditivos para Suplementos Alimentares :

(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira] :

- 1.7 - Lista geral harmonizada de aditivos alimentares e suas classes funcionais :

(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido] :

i

2 - Alimentos para 2.1 - Alimentos para Fins Especiais :
Fins Especiais "~ (GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido] i

|
] !
* 3.1 - Compostos para Nutri¢cao Enteral :

(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky] [

3 - Alimentos para !
Nutrigdo Enteral :
® 3.2 - Férmulas para Nutricdo Enteral i

(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky] :
] i
o 4.1 - Boas Praticas de Fabricagdo para Industrias de Embalagem :

(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky] i

4 - Boas Praticas 1
A 4.2 - Boas Préaticas para industrializacdo e comercializacdo de agua adicionada de sais :

- |

(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Renato Porto]
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ALIMENTOS

AR 2015/2016

5.1 - Embalagens e Equipamentos de Papel e Cartdao Destinados ao Contato com Alimentos
¢ # (Tema Mercosul)
(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

5.2 - Embalagens Plasticas para Palmito em Conserva

@ *
5 - Embalagens em (GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Renato Porto]
contato com L . L. :
alimentos 5.3 - Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos (Tema

¢ % Mercosul)
(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

5.4 - Papéis para Cocgdo e Filtracdo a Quente (Tema Mercosul)
(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

6 - Fortificagdo de 6.1 - Fortificagdo de farinhas

Alimentos (GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]
® = 7.1 - Produtos a base de cereais integrais :
"~ (GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido] i
7 - Padrao por [
categoria de alimento ) :
® = 7.2 - Suplementos Alimentares i
"~ (GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky] i
|
. 8.1 - Limite de Contaminantes Inorganicos em Férmulas Infantis :
. "~ (GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido] i
8 - Parametros e I
limites de seguranga N ) o ) !
® 8.2 - Padrdes Microbioldgicos para Alimentos :
(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido] i
|
_______________________________________________________________________________________________________________________________ i
9 - Recolhimento de v 9.1 - Recolhimento de Alimentos e sua comunicagdo a Anvisa e aos consumidores :
Alimentos (GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Renato Porto] i
|

10 - Registro e
Isengdo de Registro & *
de Alimentos

10.1 - Registro Sanitario e Notificagdo de Produtos Isentos de Registro na Area de Alimentos
(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

. 11.1 - Rotulagem de alergénicos em alimentos (Tema Mercosul)
11 - Rotulagem e (GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Renato Porto]
informacgodes ao
consumidor ® 11.2 - Rotulagem de Alimentos Embalados (Tema Mercosul)
(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Renato Porto]

12.1 - Categorizac¢do dos Servigos de Alimentagao

(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]
12 - Servicos de

Alimentacao . . ) N
12.2 - Prestagdo de Servigo de Alimentagao em Eventos de Massa.

(GGALI/SUALI) [ Diretor Relator: Renato Porto]
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AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016

COSMETICOS
Temas :::cessos Novos
¢ (I;,:g;\r;dzc())sn- AN A:z:;“::x’k @ :l:::i::; g8 Dialogos Setoriais
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

e o A G
13 - Atualizacdo de 13.1 - Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
listas negativase ¢ + Perfumes. (Tema Mercosul)
positivas de (GGCOS/SUALI) [ Diretor Relator: lvo Bucaresky]
substancias para
utilizagdo em
Produtos de Higiene 13.2 - Lista de Substancias Ndo Permitidas em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Pessoal, Cosméticose & # Perfumes. (Tema Mercosul)
Perfumes (GGCOS/SUALI) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

14.1 - Atualizagdo dos Requisitos Técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, |
@ % cosmeéticos e perfumes (Tema Mercosul)
(GGCOS/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

14 - Requisitos
técnicose #
procedimentos
administrativos para
registro, pos-registro,
cadastro ou
notificagdo de

14.2 - Avaliagdo de ingredientes empregados em alisamento capilar
(GGCOS/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

14.3 - Modelo de certificado de venda livre (CVL) para exportagdes extrazona de produtos de
@ + higiene pessoal, cosméticos e perfumes (Tema Mercosul)
(GGCOS/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

Produtos de Higiene 14.4 - Notificacdo de Produtos Absorventes Higiénicos Descartdveis, Hastes Flexiveis e Escovas
Pessoal, Cosméticose ¢ ¢ Dentais
Perfumes. (GGCOS/SUALI) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

14.5 - Renovagado do registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
(GGCOS/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

15.1 - Obrigatoriedade de descrever a composi¢ao dos ingredientes da rotulagem de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em lingua portuguesa. (Incluido por determinagdo
judicial exarada pela ACP n2 0028713-35.2008.4.02.5101/RJ)

(GGCOS/SUALI) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

15 - Rotulagem e
informagdes ao /. «
consumidor
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FARMACOPEIA

AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016

FARMACOPEIA

P
Temas e::cessos Novos
Migrad bt

@ erados . Andamento @ S emas &2 Dialogos Setoriais
da AR 2013- Fora da AR propostos
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao
Norma Regulatdria Periddica

% Guia/Manual

16.1 - Atualiza¢do da Farmacopeia Brasileira, de seus Compéndios e Produtos
(COFAR/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

16 - Farmacopeia

Brasileira

16.2 - Métodos Rapidos para Anadlises Microbiolégicas
(COFAR/SUMED) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]
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GESTAO INSTITUCIONAL, PROTOCOLO E TAXAS

AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016
GESTAO INSTITUCIONAL, PROTOCOLO E TAXAS

Origem dos subtemas:

3]
Temas e::cessos Novos
Migrad bt

@ sracos /\ Andamento @ subtemas &2 Dialogos Setoriais
da AR 2013- Fora da AR propostos
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao
Norma Regulatdria Periddica

% Guia/Manual

17.1 - Boas Praticas Regulatdrias no ambito da Anvisa
(GGREG/SUREG) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

17 - Instrumentos
Regulatdrios

ndmero.
(CORPA/GADIP) [ Diretor Relator: Renato Porto]

18.1 - Procedimento de Peticionamento, Arrecadagao e Restituicao de Taxa, incluindo
& # adequacdes aos dispositivos da Lei n2 13.097/2015.
(GGGAF/SUGES) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

® = 18.2 - Procedimentos de Peti¢des Submetidas a Andlise pelos Setores Técnicos

18 - Procedimentos (DIARE/DIARE) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]
de Peticionamento,
Arrecadagdo e
Protocolo.

18.3 - Proposta de alteragdo parcial da RDC n.2 222/2006, concernente as notificagbes de
cosméticos, saneantes, alimentos e medicamentos.
(GGGAF/SUGES) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

18.4 - Recepgdo de documentos em midia
(GEDOC/SUGES) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]
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AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016

Origem dos subtemas:

Processos
Temas em Novos
Migrad . bt .. .
<@ lracos /. Andamento @ subtemas 2 Dialogos Setoriais
da AR 2013- Fora da AR propostos
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao

" Norma Regulatéria Periddica ¥ Guia/Manual

19 - Boas Praticas de

Fabricacdo de & «

Excipientes

20 - Requisitos para
registro, pds-registro
e certificacdo de boas
praticas de fabricagao
de Insumos
Farmacéuticos Ativos

19.1 - Boas Praticas de Fabricacdo de Excipientes
(GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

20.1 - Atualizagdo de Insumos Farmacéuticos Sintéticos e Semissintéticos Submetidos ao
@ + Registro Sanitario

(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

20.2 - Certificagdo em Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos

(GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

20.3 - Pds-Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

Lista Final
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LABORATORIOS ANALITICOS

21 - Anadlises
relacionadas aos
laboratérios oficiais
de vigilancia sanitaria

22 - Coleta de
Amostras para
analises laboratoriais

23 - Credenciamento
de Laboratoérios
Analiticos de
Interesse da Vigilancia
Sanitaria

24 - Metodologias
Analiticas Alternativas
para Produtos sob
Regime de Vigilancia
Sanitaria

AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016
LABORATORIOS ANALITICOS

Origem dos subtemas:

Processos

Temas em Novos

Migrados i subtemas L. L.
& & /\ Andamento @ 88 Dialogos Setoriais

da AR 2013- Fora da AR propostos

2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao * Guia/M |

" Norma Regulatéria Periddica ula/anua

21.1 - Atualizagdo das modalidades de anélise relacionadas aos laboratdrios oficiais de vigilanciai
B « sanitaria. '
(GELAS/SUCOM) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

22.1 - Requisitos técnicos para Coleta, transporte, acondicioamento, recep¢ao, fracionamento ej
destinacdo de amostras de produtos e Servigos sob o regime da vigilancia sanitaria para analises:
laboratoriais.

(GELAS/SUCOM) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

@ov

23.1 - Credenciamento de Laboratérios Analiticos de Interesse da Vigilancia Sanitaria.

&
v (GELAS/SUCOM) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

|
i
|
24.1 - Métodos Alternativos ao Uso de Animais em Atividades de Pesquisa para Produtos :

¢ * Sujeitos a Vigilancia Sanitaria i
(GGREG/SUREG) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido] :

|

|

|

|
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AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016

MEDICAMENTOS
Processos
Temas em Novos
<@ Migrados /\ Andamento @ subtemas 88 Dialogos Setoriais
da AR 2013- Fora da AR propostos
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao
" Norma Regulatéria Periddica

% Guia/Manual

25.1 - Inspecdo em Boas Praticas Clinicas
(SUMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

25.2 - Inspecdo de registro e pds-registro e renovacgao registro de medicamentos e insumos
farmacéuticos ativos, incluindo a notificacdo de medicamentos, os estudos de equivaléncia
& « farmacéutica, perfil de dissolu¢do comparativo, biodisponibilidade relativa e bioequivaléncia de
medicamentos.
(SUMED/SUMED) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

25 - Boas Praticas

26.1 - Bulas Magistrais para Medicamentos Manipulados
(GGMON/SUCOM) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

* = 26.2 - Frases de Alerta em Bula e Rotulagem
26 - Bula, rotulagem e " (GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: José Carlos Magalh3es Moutinho]

informacgodes ao
consumidor ® 26.3 - Memento Fitoterdpico Brasileiro
(COFAR/SUMED) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

26.4 - Rotulagem de Medicamentos
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

27.1 - Estabelecer os prazos para renovagao do registro de medicamentos, ndo superior a 10
@ « (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitdrio envolvido na sua utilizagdo

(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]
27 - Concessao e

renovagao de registro

de medicamentos de

acordocomalein® @ «
13.097/2015

27.2 - Registro ou notificacdo de medicamentos considerados de uso tradicional
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

27.3 - Renovacao simplificada de registro de medicamentos

w (GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

Lista Final
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AR 2015/2016

28 - Controle e 28.1 - Controle e Fiscalizagdo da Cadeia de Distribuicao de Medicamentos
Fiscalizagdo "~ (GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

29.1 - Farmacovigilancia em detentores de registro de medicamentos de uso humano

29-F igilancia @
armacovigilancia © (GGMON/SUCOM) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

5
% 30 - Produtos de 30.1 - Parametros para a notificacdo, identificacdo e qualificacdo de produtos de degradagdo
Z degradagdoem em medicamentos com substancias ativas sintéticas e semissintéticas, cassificados como novos, !
] medicamentos com = genéricos e similares.
z substancias ativas (GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

sintéticas e
< semissintéticas,
L) cassificados como 30.2 - Requisitos para identificagdo e qualificacdo de produtos de degradacao.
= novos, genéricose ¢ % ; ; ; el
Q ' 8 (GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

similares.
H
z 31 - Requisitos

técnicos e ® 31.1 - Norma sobre Armazenamento, Distribuicdo e Transporte de Gases Medicinais

procedimentos (GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

administrativos para
notificagao,

armazenamento,
distribuicio e g 31.2 - Notificacdo de Gases Medicinais

transporte de gases "~ (GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]
medicinais

Lista Final
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32 - Requisitos
técnicos e
procedimentos
administrativos para
registro, pos-registro,
cadastro ou
notificacdo de
medicamentos

33 - Requisitos
técnicos e
procedimentos
administrativos para
registro, pos-registro,
cadastro ou
notificagdo de
produtos biolégicos

AR 2015/2016

32.1 - Atualizagdo da Lista Padronizada de Medicamentos Sujeitos a Notificacdo Simplificada

@
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]
32.2 - Desvinculacdo dos registros concedidos por meio do procedimento simplificado
® estabelecido pela RDC 31/2014, para medicamentos decorrentes de processos de Parceria para !

" Desenvolvimento Produtivo ou de transferéncias de tecnologia
(GGPBS/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

32.3 - Inovagao incremental de medicamentos
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

32.4 - Padronizagdo do envio de informagdes relativas a descontinuagao temporaria ou
@ « definitiva de fabricagdo ou importagdo de medicamentos
(GGAIR/SUREG) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

32.5 - Pds-Registro de Medicamentos Sintéticos
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

32.6 - Procedimentos para acompanhamento, instrucdo e analise dos processos de registro e

pos-registro, de medicamentos produzidos mediante parcerias publico-publico ou publico-

privado e transferéncia de tecnologia de interesse do Sistema Unico de Satude
(GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

32.7 - Registro e Pds-registro de Medicamentos Dinamizados
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

32.8 - Registro Simplificado de Medicamentos

@
v (GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Renato Porto]

32.9 - Vinculagdo do registro do medicamento ao protocolo de Documento Informativo de
/A % Pregco de medicamentos
(SCMED /SCMED ) [ Diretor Relator: Renato Porto]

33.1 - Registro de Soros Heterdlogos Hiperimunes

@
v (GGPBS/SUMED) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

33.2 - Registro e Pds-Registro de Extratos Alergénicos e Produtos Alergénicos
(GGPBS/SUMED) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

Lista Final
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AR 2015/2016

34.1 - Diretrizes de Liberagdao Paramétrica em Substituicdo ao Teste de Esterilidade
(GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

34.2 - Equivaléncia Terapéutica de Medicamentos Inalatdrios Orais

¢ (GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

34.3 - Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolugdo Comparativo
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

@ % 34.4 - Estudo de Estabilidade de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
34 - Requisitos "~ (GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

técnicos para estudos
e testes voltados a
garantia de ¢
qualidade, eficacia e
seguranga de

medicamentos ® = 34.6 - Isencdo e Substituicdo de Estudos de Bioequivaléncia/Biodisponibilidade Relativa
"~ (GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

34.5 - Habilitagdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

%

34.7 - Provas de Biodisponibilidade Relativa/Bioequivaléncia de Medicamentos

av (GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Renato Porto]

34.8 - Provas de Equivaléncia Farmacéutica para Medicamentos na Forma de Sprays e Aerossis|
Nasais de Dose Controlada i
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

¢
%

34.9 - Validagdao de Métodos Analiticos
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

35.1 - Classificacdo de Medicamentos Isentos de Prescricao
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

35 - Restrigao de
Dispensacdode @ +
Medicamentos

35.2 - Requisitos para a aquisicdo de medicamentos de referéncia em territério internacional
(GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

35.3 - Restricdo de venda de fitoterapicos

@ (GGMED/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]
36.1 - Alterac3o das Exigéncias Regulamentares quanto a Segregac3o de Areas Produtivas para i

365 50 d # Classes Terapéuticas Especificas de Medicamentos

- Segregacdo de . . ~ -
. greg .c (GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]
areas produtivas de

r:::::r:rizt:tsoi 36.2 - Categorias de produtos cujas instalagdes e equipamentos podem ser compartilhadas comi

# a fabrica¢do de medicamentos de uso humano.

(GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

Lista Final
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AR 2015/2016

37 - Terceirizagdo de
Produgdo, de Andlises
de Controle de
Qualidade e
Armazenamento de
Medicamentos

37.1 - Terceirizagdo de Producgao, de Analises de Controle de Qualidade e Armazenamento de
& % Medicamentos
(GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Renato Porto]

38 - Vacinas Influenza
para uso no Brasiiem @ %
2016 e 2017

38.1 - Vacinas Influenza para uso no Brasil em 2016 e 2017
(GGPBS/SUMED) [ Diretor Relator: Renato Porto]

)
®)
=
Z
=
>
<
)
A
)
=
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PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016
PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

Origem dos subtemas:

Processos
Temas em Novos
Migrad . bt .. .
<@ lracos /\ Andamento @ subtemas 88 Dialogos Setoriais
da AR 2013- Fora da AR propostos
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao
" Norma Regulatéria Periddica

% Guia/Manual

39.1 - Boas Préticas Sanitarias nos Sistemas de Abastecimento de Agua em Portos, Aeroportos e

39 - Boas Praticas .
+’ Passagens de Fronteira

Sanitdrias .
(GGMIV/SUPAF) [ Diretor Relator: Renato Porto] :
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, i
A v 40.1 - Controle Sanitario de Importacdao de Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco
o (GGCOE/SUPAF) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]
40.2 - Importacdo de Insumos Necessarios a Pesquisas Cientificas
40-Controle © = (GGCOE/SUPAF) [ Diretor Relator: Renato Porto]
Sanitdrio na

Importagao de Bens e
Produtos Sujeitos a ¢ ==
Vigilancia Sanitaria

(Revisdo da RDC
81/2008). ® = 40.4 - Revisdo do Regulamento Técnico de Bens e Produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.
(GGCOE/SUPAF) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

40.3 - Peticionamento Eletronico de Importacdo de Medicamentos
(GGCOE/SUPAF) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

40.5 - Simplificacdo do Procedimento de Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos Importados
(GGCOE/SUPAF) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

41 - Credenciamento
do Centrode 41.1 - Credenciamento do Centro de Orientagdo a Viajantes
Orientagioa (GGMIV/SUPAF) [ Diretor Relator: Renato Porto]

Viajantes
42 -
Internacionalizagdo ® v 42.1 - Internacionalizagdo dos aeroportos brasileiros
dos aeroportos (SUPAF/SUPAF) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

brasileiros
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PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

AR 2015/2016

43 - Planos de
Contingéncia para
Emergéncias de Saude

43.1 - Planos de Contingéncia para Emergéncias de Saude Publica em Portos, Aeroportos e
@ « Fronteiras
(GGMIV/SUPAF) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

Publica
44 - Procedimento de 44.1 - Procedimento de Liberacdo de Lotes de Hemoderivados para Consumo no Brasil e
Liberagdo de Lotes de ¢ < Exportacao
Hemoderivados (GGCOE/SUPAF) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

@ « offshore.
(GGMIV/SUPAF) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]
45 - Requisitos de
vigilancia em saude

45.2 - Controle sanitario de aeronaves e aeroportos e os requisitos para Certificacdo Sanitaria
/v % destes locais
(GGMIV/SUPAF) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

46 - Vigilancia 46.1 - Controle Sanitario na Importacao de Bens e Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria em
Sanitaria em Eventos /. # Eventos de Grande Porte (Revisdo da RDC 02/2013)
de Grande Porte (GGCOE/SUPAF) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
!
45.1 - Requisitos de vigilancia em saude a bordo de navios, plataformas e instalagdes de apoio :
i
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
|
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
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-

PRODUTOS PARA A SAUDE

AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016

PRODUTOS PARA A SAUDE
Temas :::cessos Novos
@ z,:laii::dzc:)sls- A Ar;z:;n::x)k @ ;:::Ttii &2 Dialogos Setoriais
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao
" Norma Regulatéria Periddica

% Guia/Manual

47.1 - Boas Praticas de Fabricagdao de Bolsas de Sangue

(GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

!

!

!

L @ (GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido] :

47 - Certificagdo de i
Boas Praticas i
Fabricagdo de 47.2 - Definigdo dos organismos auditores avaliados no ambito do programa MDSAP que podemi
Produtos para Saude. emitir relatdrios a serem utilizados como subsidio no processo de Certificacdo de Boas Préticas |
=Y de Fabricagdao de Produtos para Saude. :

(GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido] :
_______________________________________________________________________________________________________________________________ i
!

v 48.1 - Certificagdo das Proteses de Quadril :

(GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira] i

48 - Certificacdo de :
Produtos para a I
Saude 48.2 - Revisdo da lista de Normas Técnicas, cujos parametros devem ser adotados para a I

certificacdo de conformidade, no dmbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade :

"~ (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria :

(GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido] i
L :
- 49.1 - Nomenclatura de Dispositivos Médicos Priorioritarios. :

49 - Diretrizes para v (GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido] i
Nomenclatura e !
Codificagdo de :
Produtos pan:a @ 49.2 - Revisdo de etiquetas de rastreabilidade e cddigo de barras de artroplastia e stents :
Saude @ :

|

|

50 - Reprocessamento
de Produtos paraa ¢
Saude

50.1 - Reprocessamento de Produtos para a Saude
(GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]
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AR 2015/2016

51.1 - Critérios para o agrupamento em familias de materiais de uso em saude para fins de
/A ¥ registro e cadastramento
(GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: Renato Porto]

51 - Requisitos
técnicose ¢ 7
procedimentos
administrativos para . 51.3 - Pds registro de produtos para a saude (alteragdes e revalidagdes de registro).
registro, pés-registro,  (GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]
cadastro ou

51.2 - Notificagdo Simplificada de produtos para a saude.
(GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

-

PRODUTOS PARA A SAUDE

notificacdo de N 51.4 - Procedimentos para Registro e Cadastro de Produtos de Uso em Diagndstico In Vitro
produtos para a ~ (GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

51.5 - Registro de produtos autoteste destinados ao uso em politicas publicas do Ministério da
A o Saude
(GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: Renato Porto]

52 - Rotulagem e
informagdes ao /. «
consumidor

52.1 - Frase de Adverténcia em Produtos que contenham Latex de Borracha Natural

|
|
|
|
|
|
I
|
|
|
|
|
|
|
!
saude ]
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
(GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: Renato Porto] I

|

|

|

|

53-Usoe
Substituicao de
Produtos para a
Saude

|
i
53.1 - Uso e Substituicdo de Produtos para a Saude (Esfigmomandémetros e Termémetros :

@ « Clinicos) que Contenham Mercurio :
(GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido] i

|

|

|

]
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SANEANTES

AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016

SANEANTES
Processos
Temas em Novos
Migrad bt
@ erados . Andamento @ S emas &2 Dialogos Setoriais
da AR 2013- Fora da AR propostos
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao
" Norma Regulatéria Periddica

% Guia/Manual

54 - Controle de

urbanos

|
54.1 - Avalia¢do de macroorganismo para fins de controle biol6gico de vetores e patdégenos em i
vetores patégenos @ « ambiente urbano

(GGSAN/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

55.1 - Agua Sanitdria e Alvejantes a Base de Hipoclorito de Sédio (Tema Mercosul) ou
Hipoclorito de Calcio
(GGSAN/SUALI) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

55.2 - Alcool Etilico para uso em estabelecimentos de assisténcia a saide humana ou animal

(GGSAN/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

55.3 - Produtos Saneantes a base de bactérias (Internalizagdo de Tema Mercosul)
(GGSAN/SUALI) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

55 - Requisitos

técnicos e

procedimentos @ =
administrativos para

55.4 - Produtos Saneantes a base de hipoclorito de sddio (Alvejantes) (Tema Mercosul)
(GGSAN/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

registro, pds-registro,
cadastroou @
notificacdo de

55.5 - Registro de Produtos Saneantes Domissanitarios (Tema Mercosul)
(GGSAN/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

saneantes

55.6 - Registro Eletronico de Produtos Saneantes de Risco 2
(GGSAN/SUALI) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

55.7 - Renovacgao do Registro de Produtos Saneantes.
(GGSAN/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

56 - Rotulagem e

informagdesao @ +

consumidor

55.8 - Requisitos técnicos para Saneantes cuja Conceituacdo e Classificacdo Possam Ter
Semelhanca com os Agrotdxicos
(GGSAN/SUALI) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]

56.1 - Rotulagem de produtos Saneantes
(GGSAN/SUALI) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

Lista Final
Pagina 17 de 23



AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016
SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Origem dos subtemas:

3]
Temas e::cessos Novos
Migrad bt

@ lsracos /\ Andamento @ subtemas &2 Dialogos Setoriais
da AR 2013- Fora da AR propostos
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao

Norma Regulatéria Periédica ¥ Guia/Manual

57.1 - Boas Praticas para Bancos de Células
(GGPBS/SUMED) [ Diretor Relator: Renato Porto]
57 - Biovigilancia e
Boas Praticas para
Bancos de Células

57.2 - Implantacgdo do Sistema de Biovigilancia
(GGMON/SUCOM) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

58 - Funcionamento
dos Bancos de
Tecidos Humanos ¢
para Finalidade
Terapéutica

58.1 - Funcionamento dos Bancos de Tecidos Humanos para Finalidade Terapéutica
(GGPBS/SUMED) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

59 - Pesquisa Clinica 59.1 - Pesquisa Clinica em Terapias Celulares
em Terapias Celulares (GGPBS/SUMED) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

60 - Registro de
Produtos de Terapias 8 «
Avangadas

60.1 - Registro de Produtos de Terapias Avangadas
(GGPBS/SUMED) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]
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SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016
SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

Origem dos subtemas:

P
Temas e::cessos Novos
Migrad bt

@ erados . Andamento @ S emas &2 Dialogos Setoriais
da AR 2013- Fora da AR propostos
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao
" Norma Regulatéria Periddica

% Guia/Manual

61 - Requisitos de
seguranga sanitaria
para o funcionamento
de instituigGes que
oferecem servigos de
interesse a saude

61.1 - Requisitos de Seguranga Sanitdria para o funcionamento de estabelecimentos de

¢ « Educagdo Infantil.

(GFORT/SSNVS) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

61.2 - Requisitos de Seguranga Sanitdria para as atividades de estética e embelezamento
(GFORT/SSNVS) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]
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-

SERVICOS DE SAUDE

AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016
SERVICOS DE SAUDE

Origem dos subtemas:

3]
Temas e::cessos Novos
Migrad bt
@ sracos /\ Andamento @ subtemas &2 Dialogos Setoriais
da AR 2013- Fora da AR propostos
2014 2013/2014 pela drea

Natureza da Medida Regulatéria

Revisdo de Lacuna Atualizagao
" Norma Regulatéria Periddica

% Guia/Manual

62.1 - Boas Praticas de Funcionamento das Unidades de Terapia Intensiva
(GGTES/SSNVS) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

62.2 - Boas Praticas de Funcionamento de Lactarios.

" (GGTES/SSNVS) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

62.3 - Boas Praticas em Farmacias

or (GGTES/SSNVS) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

62 - Boas Praticas de

Funcionamento de ¢ .»
Servigos de Satide (GGTES/SSNVS) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

62.4 - Boas Praticas para Funcionamento de Servigos Mdveis de Salude

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
i
62.5 - Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de boas praticas para funcionamento, :

/A % seguranca e qualidade dos servigos de diagndstico por imagem na area da saude i
(GGTES/SSNVS) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira] :
|

|

|

|

|

|

|

I

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

62.6 - Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de boas praticas para funcionamento, :
seguranca e qualidade dos servicos de diagndstico por imagem que utilizam equipamentos
emissores de radiacdo ionizante na drea da saude.

(GGTES/SSNVS) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

63 - Gerenciamento
de Residuos de & ¢
Servigos de Saude

63.1 - Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
(GGTES/SSNVS) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

64 - Infraestrutura de
Estabelecimentos & ==
Assistenciais de Saude

64.1 - Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Saude
(GGTES/SSNVS) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]
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TOXICOLOGIA -
GROTOXICOS, TABACO E OUTROS TOXICANTES

A

65 - Critérios e
Exigéncias para
Avaliagao
Toxicoldgica de
Agrotoxicos

66 - Embalagem e
Informagodes ao
Consumidor

67 - Reavaliagdo
toxicologica de
ingrediente ativo de
agrotoxicos

68 - Requisitos
técnicos e
procedimentos
administrativos para

registro de produtos

fumigenos

69 - Residuos de
Agrotoxicos em
Produtos Vegetais in
natura

AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016
Toxicologia — Agrotdxicos, Tabaco e Outros Toxicantes

Origem dos subtemas:

2]
Temas e::cessos Novos
Migrados X subtemas
@ 8 /. Andamento @ 88 Didlogos Setoriais
da AR 2013- propostos
2014 - Fora da AR ela drea
2013/2014 P

Natureza da Medida Regulatoria

Revisdo de Lacuna Atualizagao

~ Norma Regulatéria Periédica ® Guia/Manual

65.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicoldgica de Agrotdxicos
(GGTOX/SUTOX) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

66.1 - Adverténcias nas Embalagens sobre os Maleficios do Tabaco
(GGTAB/SUTOX) [ Diretor Relator: Renato Porto]

67.1 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo 2,4-D
(GGTOX/SUTOX) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

67.2 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Carbofurano

@ (GGTOX/SUTOX) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

67.3 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Procloraz

o (GGTOX/SUTOX) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

67.4 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Glifosato.
(GGTOX/SUTOX) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

67.5 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Paraquate

@
v (GGTOX/SUTOX) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

67.6 - Reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente Ativo Parationa Metilica
(GGTOX/SUTOX) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

68.1 - Novos tipos de produtos fumigenos

av (GGTAB/SUTOX) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

68.2 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de produtos
/. % fumigenos derivados do tabaco
(GGTAB/SUTOX) [ Diretor Relator: Renato Porto]

69.1 - Critérios para o Reconhecimento de Limites Maximos de Residuos de Agrotdxicos em
@ « Produtos Vegetais in natura (Tema Mercosul)
(GGTOX/SUTOX) [ Diretor Relator: Renato Porto]

v 69.2 - Rastreabilidade de Alimentos In Natura
(GGTOX/SUTOX) [ Diretor Relator: Renato Porto]

Lista Final
Pagina 21 de 23



OUTROS TEMAS TRANSVERSAIS

@ &
70 - Autorizagao de

AR 2015/2016

Proposta de Lista Final - AR 2015/2016
OUTROS TEMAS TRANSVERSAIS

Origem dos subtemas:

Processos
Temas em Novos
Migrados subtemas
o & /\ Andamento @ &2 Dialogos Setoriais
da AR 2013- Fora da AR propostos
2014 2013/2014 pela drea
Natureza da Medida Regulatéria
Revisdo de Lacuna Atualizagao .
" Norma Regulatéria Periédica ¥ Guia/Manual

70.1 - Autorizagdo de Funcionamento de Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos'.;
Alfandegados i
(SUPAF/SUPAF) [ Diretor Relator: Ivo Bucaresky]

Funcionamento de
Empresas

71 - Autorizac¢do para
Esgotamento de

Estoque de Produtos <
Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria

72 - Certificacao de
Boas Praticas de &
Fabricagao.

70.2 - Autorizagdo de Funcionamento de Estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria
(GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido]

71.1 - Autorizacdo para Esgotamento de Estoque de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

|
|
|
!
(GGFIS/SUCOM) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira] :
|
|

|
72.1 - Prazo de vigéncia da Certificacao de Boas Praticas de Fabricagdo dos produtos sujeitos ao :
regime de vigilancia sanitdria i
(GGINP/SUINP) [ Diretor Relator: Ainda n3o definido] :

|

73.1 - Atualizacdo da Lista de Antimicrobianos Sujeitos ao Controle Estabelecido pela RDC n2
20/2011
(SUCOM/SUCOM) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

73.2 - Atualizacdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Portaria n2 344/1998 e
atualizagGes)

73 - Controle e
Fiscalizagdo de
Substancias sob
Controle Especial e
Plantas que Podem
Origina-las

73.3 - Controle das substancias sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que
as contenham, pelos centros de equivaléncia farmacéutica habilitados pela Anvisa e os centros i

~ de biodisponibilidade/bioequivaléncia.

(GGFIS/SUCOM) [ Diretor Relator: Renato Porto]

|
|
|
|
|
1
|
|
!
(GGFIS/SUCOM) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido] :
i
|
|
|
|
|
|
|
|

73.4 - Controle e Fiscalizagdo de Substancias sob Controle Especial e Plantas que Podem Origina-
las
(GGFIS/SUCOM) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

73.5 - Informatizacdo do peticionamento de Autoriza¢des de Importacdo e de Exportacdo de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
(GGFIS/SUCOM) [ Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho]
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OUTROS TEMAS TRANSVERSAIS

74 - Nanotecnologia
Relacionada a
Produtos e Processos
Sujeitos a Vigilancia
Sanitdria

75 - Propaganda de
Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

76 - Requisitos
técnicos e
procedimentos
administrativos para
registro, pos-registro,
cadastro ou
notificagdo de
produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

@ v

AR 2015/2016

74.1 - Nanotecnologia Relacionada a Produtos e Processos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(DIMON/DIMON) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]

75.1 - Propaganda de Produtos Fumigenos
(GGTAB/SUTOX) [ Diretor Relator: Ainda ndo definido]

75.2 - Propaganda de Alimentos com Quantidades Elevadas de Acucar, de Gordura Saturada, dei
Gordura Trans, de Sodio e de Bebidas com Baixo Teor Nutricional
(GGFIS/SUCOM) [ Diretor Relator: Renato Porto]

75.3 - Propaganda de Medicamentos
(GGFIS/SUCOM) [ Diretor Relator: Renato Porto]

76.1 - Registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentacao artificial permanente
da pele
(GGTPS/SUALI) [ Diretor Relator: Renato Porto]

76.2 - Transferéncia de Titularidade de Registro de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGREG/SUREG) [ Diretor Relator: Estava sob relatoria do Dr. Jaime de Oliveira]
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