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APRESENTACAO

Com o objetivo de antecipar os assuntos que serdo discutidos pela An-
visa no periodo de 2015 e 2016, a Agéncia promoveu profundo debate
interno sobre as prioridades para sua atuagdo regulatéria e submeteu o
resultado desse levantamento a sociedade.

Apbs duas rodadas de didlogos setoriais, nas quais participaram mais de
seis mil pessoas, ficou evidente o interesse social sobre a regulacio em
vigilincia sanitdria e seu potencial impacto no cotidiano das pessoas e
empresas.

Estratégia iniciada em 2009, a publicacio da Agenda Regulatéria foi o
instrumento escolhido para promover transparéncia, previsibilidade e
eficiéncia ao intenso processo de regulamentacio da Anvisa. A inclusao
das etapas de chamamento publico, em que qualquer interessado poderia
contribuir com a construgio da lista de temas da Agenda Regulatéria, foi
inaugurada neste biénio.

Como resultado desse processo apresentamos aqui a lista dos temas e
subtemas que estdo, e estardo, nos anos de 2015 e 2016 sob a avaliagio da
Anvisa a fim de devolver a sociedade medidas adequadas a efetiva reducao
de riscos a satide com a oferta de produtos e servicos seguros, eficazes e

de qualidade.

Renato Alencar Porto
Diretor



EIXOS ESTRATEGICOS

A Agenda Regulatéria da Anvisa é pautada em eixos estratégicos que nor-
teiam a atuagao da Anvisa para o alcance de objetivos estabelecidos em
politicas publicas e compromissos institucionais, voltando-se as questoe-
prioritdrias para o desenvolvimento econdmico e social do pais. Para o

Ciclo Quadrienal de 2013 a 2016, os eixos sio:

EIXO 3

EIXO 4

EIXO 5

EIXO 6
EIXO 7

EIXO 8

COMPLEXO PRODUTIVO E DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVAGAO EM SAUDE

INCLUSAO PRODUTIVA COM SEGURANCA
SANITARIA

INTEGRACAO E FORTALECIMENTO DA ATUAGAO
INTERNACIONAL

FORTALECIMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

REGULAGAO SANITARIA, MEIO AMBIENTE E
SUSTENTABILIDADE

VIGILANCIA SANITARIA EM EVENTOS DE MASSA

SIMPLIFICAGAO E RACIONALIZACAO DOS
PROCEDIMENTOS NO AMBITO DA ANVISA

VIGILANCIA SOBRE A QUALIDADE, A SEGURANGA E

OS RISCOS DE PRODUTOS E SERVICOS A SAUDE



ORGANIZACAO DA AGENDA REGULATORIA BIENIO
2015-2016

A Agenda Regulatéria — Biénio 2015-2016 foi publicada no Didrio Ofi-
cial da Unido no dia 30 de abril de 2015.

Considerando os diversos campos de atuagao da vigilancia sanitdria e, em
especial, da Anvisa, a publicacio foi organizada em macrotemas, temas
e subtemas, representando uma ordem crescente de especificidade do as-
sunto a ser tratado pela Agéncia.

Entende-se por macrotema o objeto de atuagio, por tema o assunto de
forma mais geral e por subtema o assunto de forma mais especifica, bus-
cando dar clareza ao interessado sobre o alcance da atuagao da Anvisa nos
diversos segmentos regulados. Vejamos:

12 TEMAS
27 SUBTEMAS

ALIMENTOS

3 TEMAS
8 SUBTEMAS

COSMETICOS

FARMACOPEIA
2 SUBTEMAS

2 TEMAS
4 SUBTEMAS

INSUMOS FARMACEUTICOS




4 TEMAS
4 SUBTEMAS

LABORATORIOS ANALITICOS

14 TEMAS
MEDICAMENTOS a
42 SUBTEMAS

PORTOS, AEROPORTOS E 0\ B8TEMAS
FRONTEIRAS 13 SUBTEMAS

7 TEMAS
14 SUBTEMAS

PRODUTOS PARA A SAUDE

3 TEMAS
10 SUBTEMAS

SANEANTES

SANGUE, TECIDOS, CELULAS 4 TEMAS
E ORGAOS 5 SUBTEMAS

SERVIGOS DE INTERESSE PARA Y 1 TEMA
A SAUDE P 2 SUBTEMAS

3 TEMAS

SERVICOS DE SAUDE
8 SUBTEMAS

5 TEMAS

TOXICOLOGIA 12 SUBTEMAS

7 TEMAS

OUTROS TEMAS TRANSVERSAIS A
" 16 SUBTEMAS

Assim, a Agenda Regulatdria deste biénio é composta por 172 subtemas,
agrupados em 76 temas e organizados em 15 macrotemas.



LISTA DE TEMAS E SUBTEMAS

ALIMENTOS

©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

TEMA 1 - Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

Subtema 1.1 - Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de

® . .
Tecnologia para Vinhos

® Subtema 1.2 - Aditivos Aromatizantes de Espécies Botanicas
Regionais

° Subtema 1.3 - Aditivos para Carnes e Produtos Cdrneos (Tema

Mercosul)

® Subtema 1.4 - Aditivos para Nutri¢io Enteral

® Subtema 1.5 - Aditivos para Pescados

® Subtema 1.6 - Aditivos para Suplementos Alimentares

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

TEMA 2 - Alimentos para Fins Especiais

Subtema 2.1 - Alimentos para Fins Especiais

TEMA 3 - Alimentos para Nutricao Enteral

® Subtema 3.1 - Compostos para Nutri¢ao Enteral

® Subtema 3.2 - Férmulas para Nutri¢io Enteral

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial




TEMA 4 - Boas Praticas

Subtema 4.1 - Boas Préticas de Fabricagao para Industrias de

¢ Embalagem
Subtema 4.2 - Boas Préticas para industrializagdo e
comercializagio de dgua adicionada de sais
TEMA 5 - Embalagens em contato com alimentos

° Subtema 5.1 - Embalagens ¢ Equipamentos de Papel e Cartao

Destinados ao Contato com Alimentos (Tema Mercosul)

® Subtema 5.2 - Embalagens Plésticas para Palmito em Conserva

Subtema 5.3 - Materiais, Embalagens e Equipamentos
Celulésicos em Contato com Alimentos (Tema Mercosul)

Subtema 5.4 - Papéis para Cocgio e Filtra¢io a Quente (Tema
Mercosul)

TEMA 6 - Fortificacao de Alimentos

® Subtema 6.1 - Fortificagdo de farinhas

TEMA 7 - Padrao por categoria de alimento

Subtema 7.1 - Produtos a base de cereais integrais

® Subtema 7.2 - Suplementos Alimentares

TEMA 8 - Parametros e limites de seguranca

Subtema 8.1 - Limite de Contaminantes Inorginicos em
Férmulas Infantis

Subtema 8.2 - Padroes Microbiolégicos para Alimentos

@ tema n&o concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 9 - Recolhimento de Alimentos

Subtema 9.1 - Recolhimento de Alimentos e sua comunicagao a

o
Anvisa e aos consumidores
TEMA 10 - Registro e Isengéo de Registro de Alimentos
Subtema 10.1 - Registro Sanitdrio e Notificacio de Produtos
] . ‘ .
Isentos de Registro na Area de Alimentos
TEMA 11 - Rotulagem e informagdes ao consumidor
° Subtema 11.1 - Rotulagem de alergénicos em alimentos (Tema
Mercosul)
° Subtema 11.2 - Rotulagem de Alimentos Embalados (Tema

Mercosul)

TEMA 12 - Servicos de Alimentacéao

Subtema 12.1 - Categorizagio dos Servigos de Alimentagio

Subtema 12.2 - Prestagao de Servigo de Alimentagio em
Eventos de Massa

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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COSMETICOS

TEMA 13 - Atualizacao de listas negativas e positivas de
substancias para utilizacdo em Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes

Subtema 13.1 - Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para
® DProdutos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes. (Tema
Mercosul)

Subtema 13.2 - Lista de Substincias Nao Permitidas em Produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes. (Tema Mercosul)

TEMA 14 - Requisitos técnicos e procedimentos
administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou
notificacao de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes.

Subtema 14.1 - Atualizagio dos Requisitos Técnicos para a regu-
® larizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
(Tema Mercosul)

Subtema 14.2 - Avaliagio de ingredientes empregados em alisa-

® .
mento capilar
Subtema 14.3 - Modelo de certificado de venda livre (CVL) para
exportagoes extrazona de produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes (Tema Mercosul)

° Subtema 14.4 - Notificagio de Produtos Absorventes Higiénicos

Descartaveis, Hastes Flexiveis e Escovas Dentais

Subtema 14.5 - Renovagio do registro de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 15 - Rotulagem e informagdes ao consumidor

Subtema 15.1 - Obrigatoriedade de descrever a composigao dos
ingredientes da rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosmé-
ticos e perfumes em lingua portuguesa (Incluido por determina-
¢ao judicial exarada pela ACP n° 0028713-35.2008.4.02.5101/
RJ)

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial

13
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FARMACOPEIA
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ecee

TEMA 16 - Farmacopeia Brasileira

Subtema 16.1 - Atualizagio da Farmacopeia Brasileira, de seus
Compéndios e Produtos

® Subtema 16.2 - Métodos Rdpidos para Andlises Microbioldgicas

tema nao concluido da Agenda Regulatoria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
novo tema sugerido no didlogo setorial
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GESTAO INSTITUCIONAL,
PROTOCOLO F TAXAS =

..... ©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

TEMA 17 - Instrumentos Regulatérios

® Subtema 17.1 - Boas Préticas Regulatérias no 4mbito da Anvisa

Subtema 17.2 - Revisio da metodologia de publicagio de atos
referentes a alteragdes de registros de produtos submetidos ao re-
gime de vigilancia sanitdria, que ndo impliquem em alteragio em
seu nimero

TEMA 18 - Procedimentos de Peticionamento, Arrecadacao e
Protocolo.

Subtema 18.1 - Procedimento de Peticionamento, Arrecadagio e
®  Restitui¢io de Taxa, incluindo adequagées aos dispositivos da Lei

n° 13.097/2015

Subtema 18.2 - Procedimentos de Petigoes Submetidas a Andlise
pelos Setores Técnicos

Subtema 18.3 - Proposta de alteracio parcial da RDC n.°
® 222/2006, concernente as notificagoes de cosméticos, saneantes,
alimentos e medicamentos

Subtema 18.4 - Recep¢io de documentos em midia

@ tema nao concluido da Agenda Regulatoria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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NSUMOS FARMACEUTICOS
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TEMA 19 - Boas Praticas de Fabricacao de Excipientes

® Subtema 19.1 - Boas Priticas de Fabricagio de Excipientes

TEMA 20 - Requisitos para registro, pos-registro e certificagao
de boas praticas de fabricagéo de Insumos Farmacéuticos
Ativos

Subtema 20.1 - Atualizagio de Insumos Farmacéuticos Sintéti-
cos e Semissintéticos Submetidos ao Registro Sanitdrio

Subtema 20.2 - Certificagio em Boas Préticas de Fabricacao de
Insumos Farmacéuticos Ativos

®  Subtema 20.3 - Pés-Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)

@ tema nao concluido da Agenda Regulatoria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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L ABORATORIOS ANALITICOS
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TEMA 21 - Analises relacionadas aos laboratoérios oficiais de
vigilancia sanitaria

Subtema 21.1 - Atualizag¢do das modalidades de anilise relacio-
nadas aos laboratérios oficiais de vigilincia sanitdria

TEMA 22 - Coleta de Amostras para analises laboratoriais

Subtema 22.1 - Requisitos técnicos para Coleta, transporte, acon-
dicionamento, recepgao, fracionamento e destinacio de amostras
de produtos e Servigos sob o regime da vigilincia sanitdria para
andlises laboratoriais

TEMA 23 - Credenciamento de Laboratorios Analiticos de
Interesse da Vigilancia Sanitaria

Subtema 23.1 - Credenciamento de Laboratérios Analiticos de
Interesse da Vigilancia Sanitdria

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

Subtema 24.1 - Métodos Alternativos ao Uso de Animais em Ati-
vidades de Pesquisa para Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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MEDICAMENTOS

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

ecece

ecece

TEMA 25 - Boas Praticas

Subtema 25.1 - Inspe¢io em Boas Préticas Clinicas

Subtema 25.2 - Inspe¢io de registro e pés-registro e renovagio
registro de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos, in-

® cluindo a notifica¢io de medicamentos, os estudos de equivalén-
cia farmacéutica, perfil de dissolugao comparativo, biodisponibi-
lidade relativa e bioequivaléncia de medicamentos

TEMA 26 - Bula, rotulagem e informagdes ao consumidor

Subtema 26.1 - Bulas Magistrais para Medicamentos Manipulados

Subtema 26.2 - Frases de Alerta em Bula e Rotulagem

Subtema 26.3 - Memento Fitoterdpico Brasileiro

Subtema 26.4 - Rotulagem de Medicamentos

TEMA 27 - Concessao e renovacao de registro de
medicamentos de acordo com a Lei n® 13.097/2015

Subtema 27.1 - Estabelecer os prazos para renovagio do registro
de medicamentos, nao superior a 10 (dez) anos, considerando a
natureza do produto e o risco sanitdrio envolvido na sua utilizacio

Subtema 27.2 - Registro ou notifica¢ido de medicamentos consi-
derados de uso tradicional

Subtema 27.3 - Renovagio simplificada de registro de medica-
mentos

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 28 - Controle e Fiscalizacao

Subtema 28.1 - Controle e Fiscalizagdo da Cadeia de Distribui-
¢ao de Medicamentos

TEMA 29 - Farmacovigilancia

Subtema 29.1 - Farmacovigilincia em detentores de registro de
medicamentos de uso humano

TEMA 30 - Produtos de degradacdao em medicamentos com
substancias ativas sintéticas e semissintéticas, classificados
COMO NOVOS, genéricos e similares.

Subtema 30.1 - Parimetros para a notificagdo, identificagio e
qualificagio de produtos de degradagio em medicamentos com
substincias ativas sintéticas e semissintéticas, classificados como
novos, genéricos e similares

Subtema 30.2 - Requisitos para identificagio e qualificagio de
produtos de degradacio

TEMA 31 - Requisitos técnicos e procedimentos
administrativos para notificacao, armazenamento, distribuicao
e transporte de gases medicinais

Subtema 31.1 - Norma sobre Armazenamento, Distribuicio e
Transporte de Gases Medicinais

Subtema 31.2 - Notificacio de Gases Medicinais

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 32 - Requisitos técnicos e procedimentos
administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou
notificacao de medicamentos

Subtema 32.1 - Atualizagio da Lista Padronizada de Medicamen-
tos Sujeitos & Notificagao Simplificada

Subtema 32.2 - Desvinculagio dos registros concedidos por meio
do procedimento simplificado estabelecido pela RDC 31/2014,
para medicamentos decorrentes de processos de Parceria para De-
senvolvimento Produtivo ou de transferéncias de tecnologia

®  Subtema 32.3 - Inovagio incremental de medicamentos

Subtema 32.4 - Padronizacio do envio de informagées relativas a
descontinuagio tempordria ou definitiva de fabrica¢io ou impor-
tacio de medicamentos

® Subtema 32.5 - Pés-Registro de Medicamentos Sintéticos

Subtema 32.6 - Procedimentos para acompanhamento, instru-
a0 ¢ andlise dos processos de registro e pos-registro, de medica-
mentos produzidos mediante parcerias pablico-publico ou ptbli-
co-privado e transferéncia de tecnologia de interesse do Sistema

Unico de Sadde

Subtema 32.7 - Registro e Pds-registro de Medicamentos Dina-
mizados

® Subtema 32.8 - Registro Simplificado de Medicamentos

Subtema 32.9 - Vinculagio do registro do medicamento ao proto-
colo de Documento Informativo de Pregco de medicamentos

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 33 - Requisitos técnicos e procedimentos
administrativos para registro, pos-registro, cadastro ou
notificacao de produtos biolégicos

®  Subtema 33.1 - Registro de Soros Heterélogos Hiperimunes

Subtema 33.2 - Registro e Pds-Registro de Extratos Alergénicos e

o
Produtos Alergénicos
TEMA 34 - Requisitos técnicos para estudos e testes
voltados a garantia de qualidade, eficacia e seguranca de
medicamentos
Subtema 34.1 - Diretrizes de Liberagao Paramétrica em Substi-
® . .
tuigdo ao Teste de Esterilidade
° Subtema 34.2 - Equivaléncia Terapéutica de Medicamentos Ina-
latérios Orais
° Subtema 34.3 - Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil
de Dissolugao Comparativo
° Subtema 34.4 - Estudo de Estabilidade de Medicamentos e In-
sumos Farmacéuticos
° Subtema 34.5 - Habilitagao de Centros de Equivaléncia Farma-

céutica

Subtema 34.6 - Isencio e Substitui¢io de Estudos de Bioequiva-
léncia/Biodisponibilidade Relativa

Subtema 34.7 - Provas de Biodisponibilidade Relativa/Bioequi-
valéncia de Medicamentos

Subtema 34.8 - Provas de Equivaléncia Farmacéutica para Medi-
® camentos na Forma de Sprays e Aerossdis Nasais de Dose Con-
trolada

® Subtema 34.9 - Validagao de Métodos Analiticos

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 35 - Restricao de Dispensacao de Medicamentos

Subtema 35.1 - Classificacio de Medicamentos Isentos de Pres-
crigao

Subtema 35.2 - Requisitos para a aquisi¢do de medicamentos de
referéncia em territdrio internacional

Subtema 35.3 - Restricdo de venda de fitoterdpicos

TEMA 36 - Segregacéao de areas produtivas de medicamentos
€ outros produtos

Subtema 36.1 - Alteragao das Exigéncias Regulamentares quanto
a Segregacio de Areas Produtivas para Classes Terapéuticas Espe-
cificas de Medicamentos

Subtema 36.2 - Categorias de produtos cujas instalacoes e equi-
® pamentos podem ser compartilhadas com a fabricagio de medi-
camentos de uso humano

TEMA 37 - Terceirizagéo de Producéao, de Analises de Controle
de Qualidade e Armazenamento de Medicamentos

Subtema 37.1 - Terceirizagio de Producio, de Andlises de Con-
trole de Qualidade e Armazenamento de Medicamentos

TEMA 38 - Vacinas Influenza para uso no Brasil em 2016 e
2017

Subtema 38.1 - Vacinas Influenza para uso no Brasil em 2016
e 2017

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS
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TEMA 39 - Boas Praticas Sanitarias

Subtema 39.1 - Boas Praticas Sanitdrias nos Sistemas de Abaste-
cimento de Agua em Portos, Aeroportos e Passagens de Fronteira

TEMA 40 - Controle Sanitario na Importacéo de Bens e
Produtos Suijeitos a Vigilancia Sanitaria (Revisao da RDC
81/2008).

Subtema 40.1 - Controle Sanitdrio de Importagao de Produtos
Fumigenos Derivados do Tabaco

Subtema 40.2 - Importagio de Insumos Necessdrios a Pesquisas
Cientificas

Subtema 40.3 - Peticionamento Eletronico de Importagio de
Medicamentos

Subtema 40.4 - Revisio do Regulamento Técnico de Bens e Pro-
dutos para fins de Vigilancia Sanitdria

Subtema 40.5 - Simplificagio do Procedimento de Fiscalizagao
Sanitdria de Produtos Importados

TEMA 41 - Credenciamento do Centro de Orientagcéao a
Vigjantes

Subtema 41.1 - Credenciamento do Centro de Orientagio a Via-
jantes

TEMA 42 - Internacionalizacao dos aeroportos brasileiros

Subtema 42.1 - Internacionalizagio dos aeroportos brasileiros

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 43 - Planos de Contingéncia para Emergéncias de
Saude Publica

Subtema 43.1 - Planos de Contingéncia para Emergéncias de
Satude Puablica em Portos, Aeroportos e Fronteiras

TEMA 44 - Procedimento de Liberacao de Lotes de
Hemoderivados

Subtema 44.1 - Procedimento de Liberacio de Lotes de Hemo-
derivados para Consumo no Brasil e Exportagao

TEMA 45 - Requisitos de vigilancia em saude

Subtema 45.1 - Requisitos de vigilincia em sadde a bordo de
navios, plataformas e instalagoes de apoio offshore

Subtema 45.2 - Controle sanitdrio de aeronaves e aecroportos e os
requisitos para Certificagio Sanitdria destes locais

TEMA 46 - Vigilancia Sanitaria em Eventos de Grande Porte

Subtema 46.1 - Controle Sanitdrio na Importagao de Bens e Pro-
dutos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria em Eventos de Grande Porte
(Revisio da RDC 02/2013)

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 47 - Certificacéo de Boas Praticas Fabricacao de
Produtos para Saude

Subtema 47.1 - Boas Praticas de Fabricagio de Bolsas de Sangue

Subtema 47.2 - Defini¢ao dos organismos auditores avaliados
no Ambito do programa MDSAP que podem emitir relatérios
a serem utilizados como subsidio no processo de Certificagao de
Boas Préticas de Fabricagao de Produtos para Satde

TEMA 48 - Certificacéo de Produtos para a Saude
® Subtema 48.1 - Certificagio das Préteses de Quadril

Subtema 48.2 - Revisao da lista de Normas Técnicas, cujos parime-
tros devem ser adotados para a certificagao de conformidade, no 4m-

bito do Sistema Brasileiro de Avaliacio da Conformidade (SBAC),

dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria

TEMA 49 - Diretrizes para Nomenclatura e Codificacao de
Produtos para a Saude

Subtema 49.1 - Nomenclatura de Dispositivos Médicos Priorio-
ritdrios

Subtema 49.2 - Revisao de etiquetas de rastreabilidade e cédigo
de barras de artroplastia e stents

TEMA 50 - Reprocessamento de Produtos para a Saude

® Subtema 50.1 - Reprocessamento de Produtos para a Saide

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 51 - Requisitos técnicos e procedimentos
administrativos para registro, pos-registro, cadastro ou
notificacdo de produtos para a saude

Subtema 51.1 - Critérios para o agrupamento em familias de ma-
teriais de uso em satde para fins de registro e cadastramento

® Subtema 51.2 - Notificagio Simplificada de produtos para a satide

Subtema 51.3 — Pés-registro de produtos para a satide (alteragoes
e revalidagoes de registro)

Subtema 51.4 - Procedimentos para Registro e Cadastro de Pro-
dutos de Uso em Diagnéstico in vitro

Subtema 51.5 - Registro de produtos autoteste destinados ao uso
em politicas ptblicas do Ministério da Saide

TEMA 52 - Rotulagem e informagdes ao consumidor

Subtema 52.1 - Frase de Adverténcia em Produtos que conte-
nham Ldtex de Borracha Natural

TEMA 53 - Uso e Substituicao de Produtos para a Saude

Subtema 53.1 - Uso e Substitui¢ao de Produtos para a Saude
® (Esfigmomanémetros e Termometros Clinicos) que Contenham
Merctrio

@ tema n&o concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 54 - Controle de vetores patdgenos urbanos

Subtema 54.1 - Avaliagio de macroorganismo para fins de con-
trole bioldgico de vetores e patdgenos em ambiente urbano

TEMA 55 - Requisitos técnicos e procedimentos
administrativos para registro, pos-registro, cadastro ou
notificacéo de saneantes

Subtema 55.1 - Agua Sanitdria e Alvejantes 4 Base de Hipoclorito
de Sédio (Tema Mercosul) ou Hipoclorito de Cilcio

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

Subtema 55.3 - Produtos Saneantes a base de bactérias (Interna-
lizacio de Tema Mercosul)

Subtema 55.4 - Produtos Saneantes a base de hipoclorito de s6-
dio (Alvejantes) (Tema Mercosul)

Subtema 55.5 - Registro de Produtos Saneantes Domissanitérios
(Tema Mercosul)

Subtema 55.6 - Registro Eletrénico de Produtos Saneantes de
Risco 2

Subtema 55.7 - Renovagao do Registro de Produtos Saneantes

Subtema 55.8 - Requisitos técnicos para Saneantes cuja Conceitua-
¢do e Classificacio Possam Ter Semelhanga com os Agrotéxicos

TEMA 56 - Rotulagem e informacdes ao consumidor

Subtema 56.1 - Rotulagem de produtos Saneantes

@ tema n&o concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
novo tema sugerido no didlogo setorial
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SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS
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TEMA 57 - Biovigilancia e Boas Praticas para Bancos de
Células

Subtema 57.1 - Boas Prdticas para Bancos de Células

® Subtema 57.2 - Implantac¢io do Sistema de Biovigilancia

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

Subtema 58.1 - Funcionamento dos Bancos de Tecidos Huma-
nos para Finalidade Terapéutica

TEMA 59 - Pesquisa Clinica em Terapias Celulares

® Subtema 59.1 - Pesquisa Clinica em Terapias Celulares

TEMA 60 - Registro de Produtos de Terapias Avancadas
©®  Subtema 60.1 - Registro de Produtos de Terapias Avangadas

@ tema n&o concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 61 - Requisitos de seguranca sanitaria para o
funcionamento de instituicdes que oferecem servicos de
interesse a saude

® Subtema 61.1 - Requisitos de Seguranca Sanitdria para o funcio-
namento de estabelecimentos de Educacio Infantil

Subtema 61.2 - Requisitos de Seguranga Sanitdria para as ativida-
des de estética e embelezamento

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 62 - Boas Préticas de Funcionamento de Servicos de
Saude

Subtema 62.1 - Boas Priticas de Funcionamento das Unidades
de Terapia Intensiva

®  Subtema 62.2 - Boas Praticas de Funcionamento de Lactérios

Subtema 62.3 - Boas Praticas em Farmadcias

Subtema 62.4 - Boas Priticas para Funcionamento de Servigos
Moéveis de Sadde

Subtema 62.5 - Regulamento Técnico que estabelece os requisi-
tos de boas préticas para funcionamento, seguranga e qualidade
dos servicos de diagndstico por imagem na drea da satide

Subtema 62.6 - Regulamento Técnico que estabelece os requisitos
de boas prdticas para funcionamento, seguranca e qualidade dos
servigos de diagndstico por imagem que utilizam equipamentos
emissores de radiacdo ionizante na 4rea da sadde

TEMA 63 - Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude

®  Subtema 63.1 - Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satude

TEMA 64 - Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de
Saude

Subtema 64.1 - Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais

de Sadde

@ tema n&o concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TOXICOLOGIA = AGROTOXICOS,
TABACO E OUTROS TOXICANTES
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TEMA 65 - Critérios e Exigéncias para Avaliacao Toxicologica
de Agrotoxicos

Subtema 65.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagao Toxicol6gi-

o
ca de Agrotoxicos
TEMA 66 - Embalagem e Informagdes ao Consumidor

° Subtema 66.1 - Adverténcias nas Embalagens sobre os Maleficios
do Tabaco
TEMA 67 - Reavaliagéo toxicolégica de ingrediente ativo de
agrotoxicos
Subtema 67.1 - Reavaliagio Toxicolégica do Ingrediente Ativo
2,4-D

° Subtema 67.2 - Reavaliacio Toxicolégica do Ingrediente Ativo
Carbofurano
Subtema 67.3 - Reavaliagio Toxicolégica do Ingrediente Ativo
Procloraz

° Subtema 67.4 - Reavaliagio Toxicolégica do Ingrediente Ativo
Glifosato

® Subtema 67.5 - Reavaliagio Toxicolégica do Ingrediente Ativo

Paraquate

Subtema 67.6 - Reavaliagio toxicoldgica do ingrediente Ativo
Parationa Metilica

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 68 - Requisitos técnicos e procedimentos
administrativos para registro de produtos fumigenos

Subtema 68.1 - Novos tipos de produtos fumigenos

Subtema 68.2 - Requisitos técnicos e procedimentos administra-
tivos para registro de produtos fumigenos derivados do tabaco

TEMA 69 - Residuos de Agrotoxicos em Produtos Vegetais in
natura

Subtema 69.1 - Critérios para o Reconhecimento de Limites
Miximos de Residuos de Agrotdxicos em Produtos Vegetais in
natura (Tema Mercosul)

® Subtema 69.2 - Rastreabilidade de Alimentos In Natura

@ tema n&o concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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OUTROS TEMAS TRANSVERSAIS  SSS
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TEMA 70 - Autorizacdo de Funcionamento de Empresas

Subtema 70.1 - Autorizagio de Funcionamento de Empresas em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Subtema 70.2 - Autorizagdo de Funcionamento de Estabeleci-
mentos sujeitos a vigilincia sanitdria

TEMA 71 - Autorizacado para Esgotamento de Estoque de
Produtos Suijeitos a Vigilancia Sanitaria

Subtema 71.1 - Autorizagio para Esgotamento de Estoque de
Produtos Sujeitos a Vigilincia Sanitdria

TEMA 72 - Certificagéo de Boas Praticas de Fabricacao.

Subtema 72.1 - Prazo de vigéncia da Certificacdo de Boas Préti-
©®  cas de Fabricacio dos produtos sujeitos ao regime de vigilincia
sanitaria

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 73 - Controle e fiscalizacao de substancias sob controle
especial e plantas que podem origina-las

Subtema 73.1 - Atualizagao da lista de antimicrobianos sujeitos
ao controle estabelecido pela RDC n° 20/2011

Subtema 73.2 - Atualizagio das substincias sujeitas a controle
especial (Portaria n° 344/1998 e atualizacoes)

Subtema 73.3 - Controle das substincias sujeitas a controle es-
pecial, bem como dos medicamentos que as contenham, pelos
centros de equivaléncia farmacéutica habilitados pela Anvisa e os
centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia

Subtema 73.4 - Controle e fiscalizagio de substincias sob contro-
le especial e plantas que podem origind-las

Subtema 73.5 - Informatizacio do peticionamento de autoriza-
¢oes de importacio e de exportagio de substancias e medicamen-
tos sujeitos a controle especial

TEMA 74 - Nanotecnologia relacionada a produtos e
processos sujeitos a vigilancia Sanitaria

Subtema 74.1 - Nanotecnologia relacionada a produtos e proces-
sos sujeitos 2 vigilancia sanitdria

L

TEMA 75 - Propaganda de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria

Subtema 75.1 - Propaganda de produtos fumigenos

Subtema 75.2 - Propaganda de alimentos com quantidades ele-
vadas de aglticar, de gordura saturada, de gordura trans, de sédio
e de bebidas com baixo teor nutricional

Subtema 75.3 - Propaganda de medicamentos

@ tema n&o concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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TEMA 76 - Requisitos técnicos e procedimentos
administrativos para registro, pos-registro, cadastro ou
notificacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Subtema 76.1 - Registro de produtos utilizados no procedimento
de pigmentagio artificial permanente da pele

Subtema 76.2 - Transferéncia de Titularidade de Registro de Pro-
dutos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria

@ tema nao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
novo tema sugerido no didlogo interno
® novo tema sugerido no didlogo setorial
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MOTORAMENTO DOS SUBTEMAS

A execucio da Agenda Regulatéria — Biénio 2015-2016 é monitorada
periodicamente e o andamento dos subtemas ¢ disponibilizado no Portal
da Anvisa.

Dessa forma, qualquer interessado pode acompanhar a situa¢io do subte-

ma, além de ter acesso a outras informagdes, como, por exemplo, niimero
do processo, diretor relator e drea responsdvel pelo tépico.
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