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~ ANVISA RELATORIO DE CONCLUSAO DA c
AGENDA REGULATORIA 2017/2020

AGENDA REGULATORIA
ciclo trienal
2021-2023

A Agenda Regulatéria 2017-2020 da Anvisa foi publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) em 6 de
dezembro de 2017 e esteve em vigor até o dia 21 de maio de 2021, data de publicacdo da nova
Agenda Regulatoria 2021-2023.

A lista inicial foi publicada com 126 temas, organizados em 15 macrotemas de atuacao da
Anvisa. Ao longo de sua vigéncia, a Agenda 2017/2020 passou por duas atualiza¢oes
anuais que aprovaram inclusdes, exclusdes e alteracdes de temas prioritarios para
regulacao sanitéria.

Além das atualiza¢des anuais, ocorreram 11 atualizagdes extraordinarias da Agenda
dentro dos critérios previstos no Anexo Il da Agenda e que foram aprovadas pela Diretoria
Colegiada. Nesse contexto, houve a inclusdo de 15 temas na Agenda, principalmente os
referentes a assuntos de atualizacao periodica.

Ao término da vigéncia da Agenda 2017/2020, considerando as atualizacdes anuais e
extraordinarias, chegou-se a um total de 146 temas, ja excluindo os 23 temas arquivados
no periodo. A seguir apresentamos um resumo grafico da situacéo dos temas da Agenda
2017/2020 ao fim da sua vigéncia.

BALANGCO TEMAS AGENDA 17/20

= EH

NAO INICIADOS ATUALIZACAO EM ANDAMENTO CONCLUIDOS ARQUIVADOS
PERIODICA

Entre os temas em andamento, destaca-se que 75% foram migrados para a Agenda
2021/2023. Adicionalmente, pontua-se que o0s temas de atualizagdo periddica, por sua
dindmica diferenciada, deixaram de integrar a Agenda 2021/2023, seguindo a parte com
suas publicacdes. O indicativo sobre cada um dos temas esta apresentado na listagem a
seguir.
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TEMAS TRANSVERSAIS

1.2 - Avalia¢do e Consolidagdo de Normas do

1.1 Boas praticas regulatdrias no ambito EM ANDAMENTO - estoque regulatério da Anvisa
da Anvisa (GGREG) MIGRADO PARA AGENDA

21/23*

1.2 Procedimentos de recurso EM ANDAMENTO - 1.16 - Procedimentos relativos a andlise e

administrativo (GGREC) MIGRADO PARA AGENDA | deliberagdo dos recursos administrativos
21/23 submetidos a Geréncia-Geral de Recursos da
Anvisa

1.3 Procedimentos gerais para utiliza¢do EM ANDAMENTO - 1.20 - Simplificagao do envio de documentos
dos servigos de protocolos de MIGRADO PARA AGENDA | em midias removiveis
documentos no ambito da Anvisa 21/23
(GGCIP)

1.4 Peticionamento e arrecadacdo de EM ANDAMENTO - 1.13 - Peticionamento e arrecadacdo de taxa
taxa de fiscalizacdo de vigilancia MIGRADO PARA AGENDA | de fiscalizagao de vigilancia sanitaria
sanitaria (TFVS) 21/23

1.5 Autorizacdo de funcionamento de EM ANDAMENTO - 1.18 - Revisdo dos critérios de
empresas (AFE) e autorizacdo MIGRADO PARA AGENDA | peticionamento de AFE e AE de empresas,
especial (AE) (COAFE e GGPAF) 21/23 exceto farmacias e drogarias.

10.1 - Autorizacdao de Funcionamento de
Empresas e Autorizagdo

Especial de Funcionamento de Empresas
que prestam

Servico de Armazenagem em PAF (Revisdao
da RDC 346/2002 e RDC 61/2004)

1.6 Comercializacdo de Alimentos para NAO INICIADO - 1.19 - Revisdo e consolidacdo dos atos
Lactentes e Criancas de 12 Infancia, MIGRADO PARA AGENDA | normativos editados pela Anvisa sobre a
Bicos, Chupetas e Mamadeiras 21/23 Norma Brasileira para Comercializacdo de
(NBCAL) (GGALI) Alimentos para Lactentes, Criancas de

Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e
Mamadeiras (NBCAL).

1.7 Certificacdo de boas praticas de EM ANDAMENTO - 11.3 - Procedimento de concessdo de Boas
fabricacdo para produtos sob regime | MIGRADO PARA AGENDA | Praticas de Fabricacdo de Produtos para
de vigilancia sanitaria (CBPF) (GGFIS) 21/23 * Saude (Revisdo da RDC 183/2017)

1.8 Compartilhamento de areas EM ANDAMENTO - 1.4 - Compartilhamento de areas produtivas
produtivas entre produtos para MIGRADO PARA AGENDA | entre produtos para saude, produtos de
saude, produtos de higiene, 21/23 higiene, cosméticos, alimentos e/ou

insumos farmacéuticos
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controladas (GPCON/GGMON)

cosméticos, alimentos e/ou insumos
farmacéuticos (GGFIS)

1.9 Autorizagdo para esgotamento de EM ANDAMENTO - 1.1 - Autorizagdo para esgotamento de
estoque de produtos sujeitos a MIGRADO PARA AGENDA | estoque de produtos sujeitos a vigilancia
vigilancia sanitaria (GGFIS) 21/23 sanitaria

1.10 | Notificagdo e recolhimento de
drogas ou insumos farmacéuticos TEMA ARQUIVADO
com desvios de qualidade
comprovados pelas empresas
fabricantes de medicamentos,
importadoras, fracionadoras,
distribuidoras e farmacias
(GIMED/GGFIS)

1.11 | Comunicagdo das empresas sobre
roubo, furto ou extravio de produtos TEMA ARQUIVADO
sujeitos a vigilancia sanitaria (GGFIS)

1.7 - Controle e Fiscalizagdo de Substancias

1.12 | Controle e fiscalizagdo nacionais de EM ANDAMENTO - sob Controle Especial e Plantas que podem
substancias sob controle especial e MIGRADO PARA AGENDA | origina-las.
plantas que podem origina-las 21/23 1.12 - Niveis de segurancga nos depdsitos que
(GPCON/GGMON) trabalham com substancias e produtos

controlados no ambito do Mercosul

1.13 | Controle e fiscalizagdo em EM ANDAMENTO - 1.8 - Controle e fiscalizacdo em importacao,
importagdo, exportagdo e pesquisa MIGRADO PARA AGENDA | exportagdo e pesquisa com substancias sob
com substancias sob controle 21/23 controle especial e plantas que podem
especial e plantas que podem origina-las
origina-las (GPCON/GGMON)

Regularizagao do cultivo de plantas TEMA CONCLUIDO Publicagbes de conclusao do tema:

e Resolucdo RDC n.2 327, de 9/12/2019 -
Disp0e sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizacdo Sanitaria para
a fabricagdo e a importacdo, bem como
estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescricao, a
dispensac¢do, o monitoramento e a
fiscalizagdo de produtos de Cannabis
para fins medicinais, e da outras
providéncias.

e A proposta de Requisitos técnicos e
administrativos para o cultivo da planta
Cannabis spp. para fins medicinais e
cientificos foi arquivada por maioria dos
votos da deliberagdo em Dicol, vencido
o Diretor William Dib. Confira os votos:
Voto n2 39/2019/DIRE5/Anvisa e Voto

n? 96/2019/DIRE4/Anvisa



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411511
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5711167/Item+2.4.1+Voto+39.2019.DIRE5.pdf/fa6dfe6b-4e47-4f08-92f1-af253da3f1f5
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5711167/Item+2.4.1+Voto+96.2019.DIRE4.pdf/94e82bbd-4ec9-44e5-9ecd-072cb170fbc8
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5711167/Item+2.4.1+Voto+96.2019.DIRE4.pdf/94e82bbd-4ec9-44e5-9ecd-072cb170fbc8
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Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII)
relacionada ao novo Coronavirus
(SARSCoV-2)

1.15 | Controle da talidomida e EM ANDAMENTO - 1.6 - Controle da talidomida e
medicamentos que a contenham MIGRADO PARA AGENDA | medicamentos que a contenham
(GPCON/GGMON) 21/23

1.16 | Controle da lenalidomida e EM ANDAMENTO - 1.5 - Controle da lenalidomida e
medicamentos que a contenham MIGRADO PARA AGENDA | medicamentos que a contenham
(GPCON/GGMON) 21/23

1.17 | Atualizagdo das listas de substancias | TEMA DE ATUALIZACAO Os temas de atualizagdo periddica ndo
e plantas sujeitas a controle especial PERIODICA fazem parte da Agenda 2021/2023, mas
(GPCON/GGMON) seguem com suas publicagdes.

1.18 | Atualizagdo da lista medicamentosa | TEMA DE ATUALIZACAO Os temas de atualizagdo periddica ndo
base de substancias classificadas PERIODICA fazem parte da Agenda 2021/2023, mas
como antimicrobianos, de uso sob seguem com suas publicagdes.
prescri¢ao, sujeitos a controle
especifico (GPCON/GGMON)

1.19 | Classificagdao do Grau de Risco para EM ANDAMENTO - 9.1 - Diretrizes para classifica¢do de riscos
as atividades econ6micas sujeitas a MIGRADO PARA AGENDA | das atividades econ6micas sujeitos a
vigilancia sanitaria (COACI/GGCOF) 21/23* vigilancia sanitaria

1.20 Guilhotina Regulatdria TEMA DE ATUALIZACAO Os temas de atualiza¢do periddica ndo
(GPROR/GGREG) PERIODICA fazem parte da Agenda 2021/2023, mas

seguem com suas publicagdes.

1.21 | Atualizagdo da lista de assuntos de TEMA DE ATUALIZACAO Os temas de atualiza¢do periddica ndo
peticdo em suporte eletronico PERIODICA fazem parte da Agenda 2021/2023, mas
(GEDOC/GGCIP) seguem com suas publicagdes.

1.22 | InfragBes Sanitarias (GGFIS) EM ANDAMENTO - 1.15 - Procedimentos para o julgamento de

MIGRADO PARA AGENDA | Processos Administrativos Sanitarios
21/23 1.17 - Regulacdo para definicdo de
procedimentos relacionados as a¢Ges
fiscalizatérias da Anvisa
Registro e pds-registro de produtos TEMA CONCLUIDO Publicagbes de conclusao do tema:
sujeitos a vigilancia sanitaria e Resolucdo RDC n2421, de 01/09/2020 e
(GGREG) mais as 7 Instru¢cdes Normativas
complementares e especificas que
constam no quadro de detalhamento do
processo na ficha.

1.24 | Atualizacdo da lista de substancias TEMA DE ATUALIZACAO Os temas de atualiza¢do periddica ndo

sujeitas a controle em virtude da PERIODICA fazem parte da Agenda 2021/2023, mas

seguem com suas publicacdes.

* Temas migrados para a Agenda 2021/2023, mas que contaram com processos regulatorios concluidos ao
longo da Agenda 2017/2020



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432064
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/transversais/arquivos/1-23_2020_final.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/transversais/arquivos/1-23_2020_final.pdf
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PORTOS,AEROPORTOS

E FRONTEIRAS

2.1 Certificagdo sanitdria de portos, NAO INICIADO — 10.6 - Controle sanitario de portos, aeroportos e
aeroportos, fronteiras e recintos TEMA MIGRADO recintos alfandegados: Certificacao e Auto
alfandegados (GIMTV/GGPAF) PARA AGENDA 21/23 | Monitoramento

2.2 Vigilancia epidemioldgica em TEMA ARQUIVADO
portos, aeroportos e fronteiras
(COV) (GIMTV/GGPAF)

2.3 Vigilancia em saude de EM ANDAMENTO - | 10.4 - Controle sanitario de plataformas: Vigilancia
plataformas (GIMTV/GGPAF) MIGRADO PARA Sanitaria em Plataformas

AGENDA 21/23

2.4 Controle sanitdrio na importagao 10.8 - Inspegdes fisicas remotas de cargas
de bens e produtos para fins de EM ANDAMENTO - | importadas sujeitas a vigilancia sanitaria.
Vigilancia Sanitaria (GGPAF) MIGRADO PARA 10.11- Requisitos sanitarios para a importagao

AGENDA 21/23 * realizada por pessoa fisica pela modalidade de
remessa postal, remessa expressa e bagagem
acompanhada.

Procedimentos para importacao,
em carater de excepcionalidade,
de produto a base de canabidiol
em associacao com outros
canabindides (GPCON/GGMON)

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do tema:

Resolucdo RDC n2 335 de 24/01/20, critérios e
procedimentos para a importagao de Produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescri¢cao de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de saude.
Resolucdo RDC n2 306 de 25/09/2019, revogacado
dosincisos Il e Ill do § 22 do art. 72, do art. 18 e do
Anexo | da RDC n2 17, de 2015

Procedimentos para importacdo
e exportacdo de hemoderivados
(GGPAF)

TEMA ARQUIVADO

aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados (GIMTV/GGPAF)

MIGRADO PARA
AGENDA 21/23 *

2.7 Procedimentos para importacdo EM ANDAMENTO - | Existéncia de processo ndo concluido, mas nao
em carater excepcional (GADIP) NAO MIGRADO migrado inicialmente para nova Agenda 21/23
PARA AGENDA 21/23
2.8 Controle sanitario de portos, EM ANDAMENTO - | 10.5 - Controle sanitario de portos e aeroportos:

Gerenciamento Sanitario de Residuos Sélidos e
Aguas Residuais

10.9 - Procedimentos Minimos para o controle
Integrado de Vetores, Reservatérios e Outros
Animais transmissores de doencas em Portos e
Aeroportos no Mercosul

* Temas migrados para a Agenda 2021/2023, mas que contaram com processos regulatérios concluidos ao longo da
Agenda 2017/2020



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/413870
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/406923
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AGROTOXICOS

de ingredientes ativos de
agrotoxicos e afins (GGTOX)

Ne TEMA / Area Responsavel SITUACAO FINALDO | DADOS DA CONCLUSAO OU MIGRAGAO PARA
Tema TEMA AGENDA 2021-2023 (N2 e nome Projeto)
(maio de 2021)
3.1 Critérios e Exigéncias para Avaliagdo EM ANDAMENTO - 2.2 - Estabelecimento de critérios e parametros
Toxicoldgica de Agrotdxicos MIGRADO PARA para produtos agrotdxicos
(GGTOX) AGENDA 21/23 2.5 - Regulamentagdo de produtos destinados a
jardinagem amadora e profissional
2.6 - Regulamentagao de produtos fitoquimicos
e bioldgicos
3.2 P&s-Registro de agrotdxicos EM ANDAMENTO - 2.2 - Estabelecimento de critérios e parametros
(GGTOX) MIGRADO PARA para produtos agrotoxicos
AGENDA 21/23

Bula e rotulagem de agrotoxicos TEMA CONCLUIDO Publicagbes de conclusao do tema:

(GGTOX) e Resolucdo -RDC n2 296 de 29/07/2019-
Disp0e sobre as informacdes toxicoldgicas
para rétulos e bulas de agrotoéxicos, afins e
preservativos de madeira.

e Guian?212versdo 2 de 18/09/2019 - Guia
para elaboragdo de rétulo e bula de
agrotoxicos, afins e preservativos de
madeira

Lista de componentes de TEMA CONCLUIDO Publicagbes de conclusdao do tema:

agrotoxicos (GGTOX) e Instrucdo Normativa - IN n2 34 de
29/07/2019. Estabelece e da publicidade a
lista de componentes ndo autorizados para
uso em agrotoxicos e afins.

3.5 Avaliacdo do risco ocupacional e EM ANDAMENTO - 2.1 - Avaliacdo do risco ocupacional para
dietético de agrotdxicos (GGTOX) MIGRADO PARA agrotoxicos
AGENDA 21/23 *

Obs.: Os critérios para avaliagdo do risco

dietético foram estabelecidos pela publicacio

da Resolucdo RDC n? 295 de 29/07/2019

3.6 Critérios para a realizacdo de EM ANDAMENTO - 2.2 - Estabelecimento de critérios e parametros
estudos de residuos e MIGRADO PARA para produtos agrotdxicos
estabelecimento de limites maximos AGENDA 21/23
de residuos (LMR) de agrotoxicos
para fins de registro de agrotdxicos
(GGTOX)
Procedimentos para a reavaliacdo TEMA CONCLUIDO Publicagbes de conclusao do tema:

e Resolucdo RDC 221/18, de 28/03/2018 -
Critérios e os procedimentos para o
processo de reavaliagdo toxicoldgica de



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403292
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/406921
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403293
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403293
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2858730/RDC_295_2019_COMP.pdf/6601ea23-3304-4c98-9ac2-6f32b66548af
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/371441
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ingredientes ativos de agrotéxicos no
ambito da Anvisa.

Reavaliagdo toxicoldgica do
ingrediente ativo 2,4-D (GGTOX)

TEMA CONCLUIDO

Publica¢6es de conclusao do tema:

e Resolucdo RDC n2 284 de 21/05/2019 -
Dispde sobre a manutenc¢do do ingrediente
ativo acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D)
em produtos agrotoxicos, no Pais

Reavaliagao toxicoldgica do
ingrediente ativo abamectina
(GGTOX)

Tema Agrupado no
3.14

2.4 - Reavaliagdo toxicoldgica dos ingredientes
ativos de agrotodxicos.

para o ingrediente ativo acefato em
decorréncia de sua reavaliagdo
toxicoldgica (GGTOX)

3.10 | Reavaliagdo toxicolégica do Tema Agrupado no 2.4 - Reavaliagdo toxicoldgica dos ingredientes
ingrediente ativo glifosato (GGTOX) 3.14 ativos de agrotoxicos.

3.11 | Reavaliagdo toxicolégica do Tema Agrupado no 2.4 - Reavaliagdo toxicoldgica dos ingredientes
ingrediente ativo tiram (GGTOX) 3.14 ativos de agrotoxicos.

3.12 | Revisdo do regulamento técnico TEMA ARQUIVADO

Rastreabilidade de alimentos in TEMA CONCLUIDO Publicagbes de conclusao do tema:
natura (GGTOX) e |nstrucdo Normativa Conjunta n2 2, de
07/02/2018
e Instrucdo Normativa Conjunta - INCn21 de
15/04/2019 - Altera o anexo Il da Instru¢do
Normativa Conjunta INCn2 2, de 7 de
fevereiro de 2018
3.14 | ReavaliagGes toxicoldgicas de EM ANDAMENTO - 2.4 - Reavaliac¢do toxicoldgica dos ingredientes
ingredientes ativos de agrotoxicos MIGRADO PARA ativos de agrotoxicos.
(GGTOX) AGENDA 2021/2023
3.15 | Monografias de agrotoxicos, EM ANDAMENTO - 2.2 - Estabelecimento de critérios e parametros
saneantes desinfestantes e MIGRADO PARA para produtos agrotdxicos
preservativos de madeira (GGTOX) AGENDA 2021/2023
3.16 | Promocdo comercial e publicidade EM ANDAMENTO - 2.3 - Fiscalizacdo da Propaganda de agrotdxicos
de agrotdxicos MIGRADO PARA
AGENDA 2021/2023

* Temas migrados para a Agenda 2021/2023, mas que contaram com processos regulatorios concluidos ao
longo da Agenda 2017/2020



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/397061
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/367840
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/367840
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/395662
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/395662
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ALIMENTOS

3.8 - Moderniza¢do do marco regulatdrio, fluxos e

veterinarios em alimentos de
origem animal

4.1 Procedimentos para regularizagao EM ANDAMENTO - | procedimentos para regulariza¢do de alimentos
de alimentos e embalagens MIGRADO PARA
(GGALI) AGENDA 21/23*

4.2 Procedimentos para avaliacdo de EM ANDAMENTO - | 3.7 - Modernizagdao do marco regulatdrio, fluxos e
risco, seguranca e eficdcia de MIGRADO PARA procedimentos para novos ingredientes
alimentos (GGALI) AGENDA 21/23*

Padr6es microbiolégicos para TEMA CONCLUIDO | Publicagdes de conclusdo do tema:
alimentos (GGALI) e Resolucdo - RDC n? 331, de 23/12/2019 -
Disp0e sobre os padrdes microbioldgicos de
alimentos e sua aplicacdo
e Instrucdo Normativa - IN n2 60, de 23/12/2019
- Estabelece as listas de padrdes
microbioldgicos para alimentos
e Instrucdo Normativa n2 79, de 15/12/2020 -
Altera a Instrugao Normativa n2 60, de 23 de
dezembro de 2019.
e Perguntas e Respostas sobre padrdes
microbioldgicos
Requisitos sanitarios para aditivos EM ANDAMENTO - | 3.6 - Modernizagdo do marco regulatdrio, fluxos e
alimentares e coadjuvantes de MIGRADO PARA procedimentos para autorizacdo de uso de aditivos
tecnologia (GGALI) AGENDA 21/23* alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

4.5 Contaminantes em alimentos EM ANDAMENTO - | Existéncia de processo a ser concluido Fora da

(GGALI) NAO MIGRADO Agenda 21/23 e processos subsequentes como
PARA AGENDA 21/23 | atualizacdo periddica
Residuos de medicamentos TEMA CONCLUIDO Publicagbes de conclusao do tema:

e Resolucdo RDC n2 328 de 19/12/2019: Dispse
sobre a avalia¢do do risco a saude humana de
medicamentos veterinarios e os métodos de
anadlise para fins de avaliacdo da
conformidade.

e Instrucao Normativa - IN n251 de
19/12/2019: Estabelece a lista de limites
maximos de residuos (LMR), ingestdo diaria
aceitavel (IDA) e dose de referéncia aguda
(DRfA) para insumos farmacéuticos ativos (IFA)



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412266
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412498
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar-legislacao/440873
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas/padroes-microbiologicos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas/padroes-microbiologicos.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412263
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412269
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412269
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de medicamentos veterinarios em alimentos
de origem animal.

alergénicos em alimentos
(GIALI/GGFIS)

4.7 Materiais em contato com EM ANDAMENTO - | 3.4 - Atualiza¢do do marco regulatério de
alimentos (GGALI) MIGRADO PARA materiais em contato com alimentos.
AGENDA 21/23*
4.8 Rotulagem de alimentos (GGALI) EM ANDAMENTO - | 3.2 - Aperfeicoamento da regulamentag¢do da
MIGRADO PARA rotulagem de alimentos embalados
AGENDA 21/23*
Programa de controle de TEMA CONCLUIDO | Publicagdes de conclusdo do tema:

Guia n? 5 versdo: 2 de 16/10/2018 - Guia sobre
Programa de Controle de Alergénicos

4.10 - Promogado comercial e
publicidade de alimentos
(GIALI/GGFIS)

TEMA ARQUIVADO

suplementos alimentares (GGALI)

Requisitos para uso de gordura TEMA CONCLUIDO | Publicagdes de conclusdo do tema:
trans industrial em alimentos e Resolucdo RDC n2 332 de 23/12/2019 — Define
(GGALI) 0s requisitos para uso de gorduras trans
industriais em alimentos.
e Perguntas e Respostas sobre os Requisitos
para Uso de Gorduras Trans Industriais em
Alimentos.
Boas praticas de fabricacdo (BPF) EM ANDAMENTO - | 3.11 - Revisdo das normas de Boas praticas de
para estabelecimentos MIGRADO PARA fabricacdo (BPF) para estabelecimentos
industrializadores de alimentos AGENDA 21/23* industrializadores de alimentos
(GIALI/GGFIS)

4.13 | Requisitos sanitarios para EM ANDAMENTO - | 3.5 - Modernizagdo do marco regulatdrio sobre
alimentos para fins especiais MIGRADO PARA padrdées de identidade e qualidade de alimentos.
(GGALI) AGENDA 21/23*

Requisitos sanitarios para TEMA CONCLUIDO | Publicagdes de conclusdo do tema:

e Resolucdo RDC n? 240, de 26/07/2018- Altera
a Resolucdo - RDC n2 27, de 6 de agosto de
2010, que dispde sobre as categorias de
alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de registro sanitario.

e Resolucdo RDC n2 241, de 26/07/2018 - Dispde
sobre os requisitos para comprovagdo da
seguranca e dos beneficios a saude dos
probidticos para uso em alimentos.

e Resolucdo RDC n2 242, de 26/07/2018 - Altera
a Resolucdo - RDC n? 24, de 14 de junho de
2011, a Resolugdo - RDC n°® 107, de 5 de
setembro de 2016, a Instrugdo Normativa - IN
n° 11, de 29 de setembro de 2016 e a
Resolugdo - RDC n° 71, de 22 de dezembro de
2009 e regulamenta o registro de vitaminas,
minerais, aminoacidos e proteinas de uso oral,
classificados como medicamentos especificos.

e Resolucdo RDC n2 243, de 26/07/2018- Dispde
sobre os requisitos sanitarios dos suplementos
alimentares.
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e |nstrucdo Normativa n2 28, de 26/07/2018 -
Estabelece as listas de constituintes, de limites
de uso, de alegacdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares

e Documento de perguntas e respostas sobre
suplementos alimentares

vegetais, gorduras vegetais e
creme vegetal

Requisitos sanitarios para TEMA CONCLUIDO | Publicagdes de conclusdo do tema:

produtos de cereais, amidos, e Resolucdo - RDC n2 493, de 15 de abril de

farinhas e farelos (GGALI) 2021, que dispde sobre os requisitos de
composi¢do e rotulagem dos alimentos
contendo cereais para classificagdo e
identificagdo como integral e para destaque da
presencga de ingredientes integrais

Requisitos sanitarios para dleos TEMA CONCLUIDO | Publicagdes de conclusdo do tema:

e Resolucdo RDC n2481, de 15/03/2021, que
dispGe sobre os requisitos sanitdrios para
6leos e gorduras vegetais;

e Instrucdo Normativa n2 87, de 15/03/2021,
que estabelece a lista de espécies vegetais
autorizadas, as designagdes, a composi¢ao de
acidos graxos e os valores maximos de acidez e
de indice de perodxidos para dleos e gorduras
vegetais.

origem animal (GGALI

4.17 | Informagdes sobre fenilalanina em TEMA ARQUIVADO
alimentos (GGALI)

4.18 | Atualizagdo da lista de TEMA DE Os temas de atualiza¢do periddica ndo fazem parte
constituintes, de limites de uso, de ATUALIZACAO da Agenda 2021/2023, mas seguem com suas
alegacdes e de rotulagem PERIODICA publicaces.
complementar dos suplementos
alimentares (GGALI)

4.19 | Atualizagdo das listas de aditivos TEMA DE Os temas de atualiza¢do periddica ndo fazem parte
alimentares e coadjuvantes de ATUALIZACAO da Agenda 2021/2023, mas seguem com suas
tecnologia autorizados para uso PERIODICA publicacGes.
em alimentos (GGALI)

4.20 | Boas praticas para servicos de TEMA ARQUIVADO
alimentacao (GIALI/GGFIS)

Guia para elaborag¢io de manual TEMA CONCLUIDO Publicagbes de conclusao do tema:
de boas praticas para bancos de e Guian? 26 versdo: 2 de 08/01/2021
alimentos (GIALI/GGFIS

4.22 | Atualizagdo dos padrdes TEMA DE Os temas de atualiza¢do periddica ndo fazem parte
microbioldgicos para alimentos ATUALIZACAO da Agenda 2021/2023, mas seguem com suas
(GGALI) PERIODICA publicacdes.

4.23 | Atualizagdo da lista de LMR, IDA, TEMA DE Os temas de atualiza¢do periddica ndo fazem parte
DRfA para IFA de medicamentos ATUALIZACAO da Agenda 2021/2023, mas seguem com suas
veterinarios em alimentos de PERIODICA publicacGes.

* Temas migrados para a Agenda 2021/2023, mas que contaram com processos regulatorios concluidos ao

longo da Agenda 2017/2020
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COSMETICOS

Regularizagao de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e
perfumes(CCOSM/GHCOS)

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do tema:
e Resolucdo RDC n.2312, de 10/10/2019 —
estabelece prazo de validade da
regularizagao de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, e altera a
RDC n2 7/2015.
e Resolucdo RDC n2 237 de 16/07/2018
Altera a RDC n? 7, de 10 de fevereiro de
2015, e a RDC n2 15, de 24 de abril de 2015,
tratando principalmente da especificagdo
dos produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes que estdo sujeitos a
registro para comercializagdo.

Requisitos técnicos gerais para TEMA CONCLUIDO Publicagbes de conclusao do tema:

produtos de higiene pessoal, e Resolucdo RDC n.2 288, de 04 de junho

cosméticos e perfumes de 2019, que altera o anexo lll da

(CCOSM/GHCOS) Resolu¢cdo RDC n.2 7, de 10 de fevereiro
de 2015, que dispGe sobre os
"Requisitos Técnicos para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e
perfumes" e incorpora ao
Ordenamento Juridico Nacional da
Resolu¢do GMC MERCOSUL n@. 44/18
"Requisitos Técnicos para Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes".

5.3 Rotulagem de produtos de higiene EM ANDAMENTO - 4.5 - Revisdo de Requisitos de Rotulagem para
pessoal, cosméticos e perfumes MIGRADO PARA Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
(CCOSM/GHCOS) AGENDA 21/23 Perfumes

5.4 Parametros para controle TEMA ARQUIVADO
microbioldgico de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e
perfumes (CCOSM/GHCOS)

5.5 Regularizacdo de Substancias em EM ANDAMENTO - 4.1 - Atualizacdo de listas de substancias
Produtos de Higiene Pessoal, MIGRADO PARA permitidas (conservantes, corantes, filtros e
Cosméticos e Perfumes AGENDA 21/23 alisantes), com uso restrito ou proibidas em
(CCOSM/GHCOS) produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes.
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5.6

Cosmetovigilancia (GHBIO/GGMON)

EM ANDAMENTO -
MIGRADO PARA
AGENDA 21/23

4.4 - Revisdo da norma de Cosmetovigilancia

Regularizacao de ingredientes
empregados em alisamento capilar
(CCOSM/GHCOS)

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do tema:

Resolucdo RDC n2 409 de 27/07/2020:
Dispde sobre os procedimentos e
requisitos para a regularizagdo de
produtos cosméticos para alisar ou
ondular os cabelos.

Instrucao Normativa - IN n2 64 de
27/07/2020: Estabelece a "Lista de
ativos permitidos em produtos
cosmeéticos para alisar ou ondular os
cabelos" com requisitos para seu uso,
nos termos da Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 409, de 27 de julho
de 2020

Regularizagao de produtos de
higiene pessoal descartdveis
destinados ao asseio corporal
(CCOSM/GHCOS)

TEMA ARQUIVADO

5.9 Regularizacao de repelentes de NAO INICIADO - TEMA
insetos (CCOSM/GHCOS) NAO MIGRADO PARA
AGENDA 21/023
5.10 | Regularizacdo de protetores solares TEMA ARQUIVADO
(CCOSM/GHCOS)
5.11 | Regularizac3o de produtos organicos | NAO INICIADO -TEMA | 4.2 - Estabelecimento de requisitos especificos

para higiene pessoal, cosméticos e
perfumes (CCOSM/GHCOS)

MIGRADO PARA
AGENDA 21/23

para certificagdo organica de produtos para
higiene pessoal, cosméticos e perfumes e de
seus ingredientes
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INSUMOS
FARMACEUTICOS

Registro e notificagao de insumos TEMA CONCLUIDO

farmacéuticos

(COIFA/GRMED/GGMED) e Resolucdo RDC n2 359 de 27/03/2020 -
Institui o Dossié de Insumo Farmacéutico
Ativo (DIFA) e a Carta de Adequacdo de
Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
(CADIFA)

e Resolucdo RDC n2 361 de 27/03/2020 -
Alteraa RDC n? 200, de 26 de dezembro de
2017, e RDC n? 73, de 7 de abril de 2016,
para dispor sobre a submissdo do Dossié
de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) no
registro e no pés-registro de medicamento,
respectivamente

Publicagbes de conclusao do tema:

Inspecdo de Boas Praticas de TEMA CONCLUIDO Publicagbes de conclusao do tema:
Fabricacdo de insumos

farmacéuticos e Resolucdo RDC n2 362 de 27/03/2020 - os
(COINS/GIMED/GGFIS) critérios para certificacdo de Boas Praticas

de Fabricagdo e institui o programa de
inspecdo para estabelecimentos
internacionais fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos

e [N 62/20, de 16/06/2020: Detalha diretrizes
de qualificacdo de fornecedores previstas
no item 7.2 do Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 14 de
novembro de 2006.

6.3 Cadastro de fabricantes nacionais de TEMA ARQUIVADO
insumos farmacéuticos ativos
(COINS/GIMED/GGFIS)
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&

MEDICAMENTOS

7.1 Registro, pds-registro e notificacdo de EM ANDAMENTO - 8.14 - Procedimentos
medicamentos (normas gerais) MIGRADO PARA administrativos para
(GGMED) AGENDA 21/23 apresentagao de dados e provas
adicionais posteriormente a
concessao do registro ou poés-
registro de medicamentos;
8.19 - Proposta dos requisitos
para procedimento simplificado
de solicitagdes de registro, pds-
registro e renovacdo de registro
de medicamentos e da outras
providéncias
7.2 Medicamentos de baixo risco sujeitos a EM ANDAMENTO - 8.12 - Notificacdo simplificada de
notificagao simplificada MIGRADO PARA medicamentos de baixo risco
(GMESP/GGMED) AGENDA 21/23 (Revisdo da RDC 199/2006).
7.3 Registro e pds-registro de TEMA ARQUIVADO
medicamentos produzidos mediante
parcerias de desenvolvimento
produtivo de tecnologias estratégicas
definidas pelo Ministério da Saude
(GGFIS).
7.4 Registro e pds-registro de produtos EM ANDAMENTO - NAO
bioldgicos (GPBIO/GGMED). MIGRADO PARA
AGENDA 21/23
Registro e pds-registro de extratos e PublicagGes de conclusdo do tema:
produtos alergénicos para fins de TEMA CONCLUIDO e Resolucdo RDC n2194 de
diagndstico ou terapéutico 12/12/2017 - DispGe sobre
(GPBIO/GGMED) registro e alteragdes pods-
registro de Produtos
Alergénicos Industrializados.
Registro de produtos radiofarmacos PublicacGes de conclusdo do tema:
(GPBIO/GGMED) TEMA CONCLUIDO e Resolucdo

RDCn? 263 de 04/02/2019
- DispGe sobre o registro de
medicamentos radiofarmacos de
uso consagrado fabricados em
territério nacional e sobre a
alteracao da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 64, de
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18 de dezembro de 2009, que
dispde sobre o registro de
Radiofarmacos.

e Resolucdo RDC n2451, de
16/12/2020 - Dispde sobre o
registro, notificagdo,
importagdo e controle de
qualidade de radiofarmacos.

e INNn280,de16/12/2020 -
Regulamenta a documentagdo
necessaria para o protocolo de
registro de radiofarmaco.

e [INNn281de16/12/2020-
Regulamenta a lista de
radiofdrmacos passiveis de
apresentarem dados de
literatura para comprovacgao
da seguranca e eficacia

Registro, pds-registro de medicamentos TEMA CONCLUIDO PublicagGes de conclusdo do tema:
dinamizados (GMESP/GGMED)
e Resolucdo RDC n2238 de
25/07/2018 - DispGe sobre o
registro, a renovagdo de
registro, as mudancas pds-
registro e a notificagdao de
medicamentos dinamizados
industrializados.
e INNn225de25/07/2018 -
DispGe sobre as indicacOes
terapéuticas para registro e
notificacdo de medicamentos
dinamizados.
e INN226de25/07/2018
- Disp0e sobre os limites de
poténcia para registro e
notificacdo de medicamentos
dinamizados.
e INN227de 25/07/2018 -
Publica a Lista de referéncias
para avaliacdo de seguranca e
eficdcia de medicamentos
dinamizados.
Registro e notificacdo de gases EM ANDAMENTO - 8.13 - Notificacdo, o registro e as
medicinais (GMESP/GGMED) MIGRADO PARA mudancas pos-registro de gases
AGENDA 21/23 medicinais enquadrados como
medicamentos.
7.9 Metodologias de controle de qualidade, EM ANDAMENTO - 8.6 - Bioisencdo para
seguranga e eficacia de medicamentos MIGRADO PARA medicamentos (Revisdo da RDC
(CETER/GESEF e GRMED/GGMED) AGENDA 21/23 37/2011)
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8.20 - Provas de
biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia de
medicamentos e a elaboragdo de
relatdrio técnico de estudo de
biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia e outras
providéncias (Revisdo da RE
1.170/2006)

7.10

Bula e Rotulagem de Medicamentos
(CRMEC/GRMED/GGMED).

EM ANDAMENTO -
MIGRADO PARA
AGENDA 21/23

8.18 - Projeto de revisdao dos
requisitos de rotulagem de
medicamentos no Brasil;

8.24 - Revisao das regras para
elaboragdo, harmonizagao,
atualizagdo, publicagao e
disponibilizagao de bulas de
medicamentos para pacientes e
para profissionais de saude e
8.26 - Revisdo de frases de alerta
para substancias e/ou classes
terapéuticas em bulas e
embalagem de medicamentos.

7.11

Promogao comercial e publicidade de
medicamentos (GIMED/GGFIS).

TEMA ARQUIVADO

Boas praticas de distribuicdo,
armazenamento e transporte de
medicamentos (GIMED/GGFIS).

TEMA CONCLUIDO

PublicagGes de conclusdo do tema:

e Resolucdo RDC n2 304 de
17/09/2019 - Dispde sobre as
Boas Praticas de Distribuicdo,
Armazenagem e de Transporte
de Medicamentos

e Resolucdo RDC n2 360 de
27/03/2020 - Altera RDC n°
304.

e Resolucdo RDC n2430de
08/10/2020 - Disp&e sobre as
Boas Praticas de Distribuicdo,
Armazenagem e de Transporte
de Medicamentos.

Terceirizacdo de etapas de producdo, de
anadlise de controle de qualidade e de
armazenamento de medicamentos
(GIMED/GGFIS).

TEMA CONCLUIDO

PublicacGes de conclusdo do tema:

e Resolucdo RDCn2234de
20/06/2018 - DispGe sobre a
terceirizagdo de etapas de
producdo, de andlises de
controle de qualidade, de
transporte e de
armazenamento de
medicamentos e produtos
bioldgicos, e da outras
providéncias.
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e Resolucdo RDC n2 235 de
20/06/2018 - DispGe sobre
alteracdes e inclusdes de
controle de qualidade no
registro e pos-registro de
medicamentos dinamizados,
fitoterapicos, especificos e
produtos bioldgicos.

e Resolucdo RDC n2 257 de
18/12/2018 e Resolucdo RDC
n2 268 de 25/02/2019-
alteragdes da RDC n° 234/18

7.14 | Boas praticas de armazenamento, EM ANDAMENTO - 8.4 - Boas praticas de
distribuicdo e transporte de gases MIGRADO PARA armazenamento, distribuicdo e
medicinais (GIMED/GGFIS). AGENDA 21/23 transporte de gases medicinais.

7.15 | Boas praticas de manipulacdo de TEMA ARQUIVADO
preparagdes magistrais e oficinais para
uso humano (GIMED/GGFIS).

7.16 | Farmacovigilancia (GFARM/GGMON). EM ANDAMENTO - 8.5 - Formalizagao do Sistema

MIGRADO PARA Nacional de Farmacovigilancia
AGENDA 21/23

7.17 | Farmacos candidatos a bioisencdo TEMA DE ATUALIZACAO | Os temas de atualizagdo periddica

(GGMED). PERIODICA nao fazem parte da Agenda
2021/2023, mas seguem com suas
publicagdes.

7.18 | Atualizac3o das indicacBes terapéuticas | TEMA DE ATUALIZACAO | Os temas de atualizagdo periédica
para registro e notificacdo de PERIODICA ndo fazem parte da Agenda
medicamentos dinamizados 2021/2023, mas seguem com suas
(GMESP/GGMED). publicacdes.

7.19 | Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria EM ANDAMENTO - 8.16 - Produtos sujeitos a
considerados de uso tradicional MIGRADO PARA vigilancia sanitaria considerados
(GMESP/GGMED) AGENDA 21/23 de uso tradicional para saude.

7.20 | Procedimentos para descontinuacdo de TEMA ARQUIVADO
fabricacdo ou importagdo de
medicamentos, bem como para
reativacdo (GIMED/GGFIS).

7.21 | Boas praticas de fabricacdo de EM ANDAMENTO - 8.41 - Boas Praticas de Fabricagdo
medicamentos (COIME/GIMED/GGFIS). MIGRADO PARA de Medicamentos

AGENDA 21/23*

7.22 | Procedimentos para TEMA ARQUIVADO
importacdo/exportacdo de
medicamentos (GGFIS).

Atualizacdo da Lista de Medicamentos
Isentos de Prescricao (LMIP).

TEMA CONCLUIDO

PublicacGes de conclusdo do tema:
e INN286,de 12/03/2021
Atualizagdo do formato e do
conteldo atualmente em vigor da
Lista de Medicamentos Isentos de
Prescrigdao estabelecida por meio
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dal.N.n211, de 29 de setembro
de 2016.

Pesquisa Clinica
(COPEC/GESEF/GGMED).

EM ANDAMENTO -
MIGRADO PARA
AGENDA 21/23*

8.8 - Guias de inspec¢do em Boas
Praticas Clinicas (BPC) referente a
ensaios clinicos com
medicamentos e produtos
bioldgicos e de Inspe¢do em
Patrocinadores e Organizacdes
Representativas de Pesquisa
Clinica (ORPC)

7.25

Registro e pds-registro de
medicamentos sintéticos e
semissintéticos (genéricos, similares e
novos) (GESEF/GGMED)

EM ANDAMENTO -
MIGRADO PARA
AGENDA 21/23

8.7 - Guia para submissdo de
registro de medicamento sintético
e semissintéticos baseada em
dados de literatura cientifica;

8.9 - Guias para submissdo de
registro de medicamento sintético
e semissintéticos pela via de
desenvolvimento completo e pela
via de desenvolvimento
abreviado;

8.23 - Requerimentos para a
comprovacgdo de seguranga e
eficacia de peti¢cOes de pds-
registro (Revisdo da RDC 73/2016);
8.28 - Revisdo dos requisitos de
qualidade para elaboragao dos
dossiés de registro e pds-registro
de medicamentos sintéticos e
8.30 - Revisdo dos requisitos para
comprovagdo de seguranga e
eficacia de medicamentos novos e
inovadores (RDC 200/2017).

7.26

Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM) (GGMON).

EM ANDAMENTO -
MIGRADO PARA
AGENDA 21/23

8.11 - Instru¢ao Normativa que
estabelece prazos de transmissdo
de dados e defini¢bes para a
implementacdo do Sistema
Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM).

7.27

Atualizacdo da Lista de Medicamentos
de Notificagdo Simplificada
(GMESP/GGMED).

TEMA DE ATUALIZACAO
PERIODICA

Os temas de atualizagdo periddica
nao fazem parte da Agenda
2021/2023, mas seguem com suas
publicacgGes.

* Temas migrados para a Agenda 2021/2023, mas que contaram com processos regulatorios concluidos ao

longo da Agenda 2017/2020
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"W

PRODUTOS PARA

A SAUDE

Ne TEMA / Area Responsavel SITUAGAO FINAL DADOS DA CONCLUSAO OU
Tem DO TEMA MIGRAGAO PARA AGENDA
a (maio de 2021) 2021-2023 (N2 e nome Projeto)
8.1 Registro, pos-registro, cadastro ou EM ANDAMENTO - | 11.14 - Registro, alteragdo,
notificagdo de produtos para satde (GGTPS). MIGRADO PARA | revalidagdo e cancelamento do
AGENDA 21/23 registro de produtos médicos na
Anvisa (Revisdo da RDC
185/2001).
8.2 Reprocessamento de produtos para a saude | EM ANDAMENTO - | 11.19 - Reprocessamento de
(GGTPS). MIGRADO PARA | Dispositivos Médicos.
AGENDA 21/23

Rastreabilidade de Produtos Médicos
(Gemat/GGTPS).

TEMA CONCLUIDO

Publicag6es de conclusao do
tema:

e Resolucdo RDC n2232de
20/06/2018 - DispGe sobre a
obrigatoriedade de inclusdo
de cddigo de barras linear ou
bidimensional em etiquetas
de rastreabilidade de stents
para artérias corondrias,
stents farmacoldégicos para
artérias coronarias, e
implantes para artroplastia
de quadril e de joelho.

Regularizacdo de dispositivos médicos
fabricados sob medida (GQUIP/GGTPS).

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do
tema:

e Resolucdo RDC n2 305 de
24/09/2019 - DispGe sobre
requisitos para fabricacao,
comercializacdo, importagao
e exposicdo ao uso de
dispositivos médicos
personalizados.

Regularizacdo de software como dispositivo
médico (GQUIP/GGTPS).

EM ANDAMENTO -
MIGRADO PARA
AGENDA 21/23

11.9 - Guia sobre Principios e
Praticas de Ciberseguranga em
Dispositivos Médicos e

11.16 - Regulamentacdo de
Software como Dispositivo
Médico.
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8.6 Certificacdo de qualidade de Préteses de TEMA ARQUIVADO
Quadril (GQUIP/GGTPS).

8.7 Certificacdo de equipamentos sob regime de TEMA DE Os temas de atualizagdo
vigilancia sanitdria, no ambito do Sistema ATUALIZAGAO periddica ndo fazem parte da
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade PERIODICA Agenda 2021/2023, mas seguem
(SBAC)(GQUIP/GGTPS). com suas publicagdes.

8.8 Regulariza¢do de implantes ortopédicos EM ANDAMENTO - | 11.18 - Regularizagdo de
(Gemat/GGTPS). MIGRADO PARA | implantes ortopédicos.

AGENDA 21/23

8.9 Boas praticas de fabricagdo de bolsas EM ANDAMENTO - | 11.4 - Atualizagdo da Norma de
plasticas para coleta, armazenamento e MIGRADO PARA | Boas Praticas de Fabricacao de
transferéncia de sangue humano e seus AGENDA 21/23 | Bolsas de Sangue.
componentes (CPROD/GIPRO/GGFIS).

8.10 | Registro nacional de implantes (RNI) em EM ANDAMENTO - | 11.11 - Implantag¢do do Registro
hospitais publicos e privados MIGRADO PARA | Nacional de Implantes (RNI) em
(Getec/GGMON). AGENDA 21/23 servicos de saude publicos e

privados do Brasil.

Monitoramento do mercado de produtos
para saude (Gecor/GGREG).

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do
tema:

e RDCn2478,de 12/03/2021 -
DispGe sobre o
monitoramento econdmico
de dispositivos médicos

e INN284,de12/03/2021 -
Disp0e sobre a lista de
dispositivos médicos
selecionados para
monitoramento econdmico
pela Anvisa.

e INN285,de12/03/2021 -
DispGe sobre os atributos
técnicos dos dispositivos
médicos selecionados para
monitoramento econdmico
pela Anvisa.

Obs.: Continuagdo como Tema

de Atualizagdo Periddica que nGo

fazem parte da Agenda

2021/2023

8.12

Regularizacdo de produtos para diagnodstico
in vitro (Gevit/GGTPS).

EM ANDAMENTO -
MIGRADO PARA
AGENDA 21/23

11.15 - Regulamentacgdo da
Analise Prévia de Dispositivos
Médicos para Diagndstico In
Vitro e

11.16 - Classificacdo de risco, os
regimes de controle de cadastro
e registro e os requisitos de
rotulagem e instrucdes de uso de
produtos para diagndstico in
vitro (Revisdo da RDC 36/2015).
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8.13

8.19

Importagdo, comercializagdo e doagdo de
Produtos para a Saude usados e
recondicionados (Gquip/GGTPS).

EM ANDAMENTO -
MIGRADO PARA
AGENDA 21/23

11.17 - Regulamentagdo sobre
Importacdo, comercializacado e
doacdo, de dispositivos médicos
usados e recondicionados.

Regularizacdo de seringas hipodérmicas
(Gemat/GGTPS).

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do

tema:

e Resolucdo RDC 541, de
06/03/2020- Altera a
Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 3, de 4 de
fevereiro de 2011.

Regularizacdo de agulhas hipodérmicas e
gengivais (Gemat/GGTPS).

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do

tema:

e Resolucdo RDC 344, de
06/03/2020- Altera a
Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n25, de 4 de
fevereiro de 2011

Regulariza¢do de equipos de uso Unico de
transfusdo, de infusdo gravitacional e de
infusdo para uso com bomba de infusao
(Gemat/GGTPS).

TEMA CONCLUIDO

Publicag6es de conclusao do

tema:

e Resolucdo RDC 342, de
06/03/2020- Altera a
Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n24, de 4 de
fevereiro de 2011.

Atualizacdo de peticdes pos-regularizacdo de
dispositivos médicos com alterac¢des da
aprovacao requerida e de implementacao
expressa (GGTPS).

TEMA DE
ATUALIZACAO
PERIODICA

Os temas de atualizacdo
periédica ndo fazem parte da
Agenda 2021/2023, mas seguem
com suas publicac¢des.

Ensaios clinicos com dispositivos médicos
(GQUIP/GGTPS).

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do
tema:

Guia n? 29 versdo: 1 de
17/12/2019

Guia de evidéncia clinica de
dispositivos médicos — conceitos
e defini¢cdes

Guia n? 30 versdo: 1 de
17/12/2019

Guia de investigacdo clinica de
dispositivos médicos

Liberacdo paramétrica de Produtos para
Saude (CPROD/GIPRO/GGFIS).

NAO INICIADO -

TEMA MIGRADO

PARA A AGENDA
21/23

11.12 - Liberagdo paramétrica de
Produtos para Saude.
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SANEANTES

TEMA / Area Responsavel

SITUAGCAO FINAL
DO TEMA
(maio de 2021)

DADOS DA CONCLUSAO OU
MIGRACAO PARA AGENDA
2021-2023 (N2 e nome Projeto)

9.1 Registro e notificagdo de produtos saneantes | EM ANDAMENTO - | 12.5 - Revisdo do regulamento

(Cosan/GHCOS). MIGRADO PARA | técnico com requisitos para o

AGENDA 21/23 registro e notificacao de
produtos saneantes.
9.2 Conservantes permitidos para produtos EM ANDAMENTO - | 12.3 - Defini¢do de substancias
saneantes (Cosan/GHCOS). MIGRADO PARA | conservantes permitidas para
AGENDA 21/23 produtos saneantes, seus limites
maximos e critérios técnicos
para atualizacdo de lista positiva.

Regulariza¢do de alvejantes a base de TEMA CONCLUIDO | Publicagdes de conclusio do

hipoclorito de sodio ou hipoclorito de célcio tema:

(Cosan/GHCOS). e Resolucdo RDC 321, de
28/11/2019- Dispde sobre
regulamento técnico para
produtos saneantes
categorizados como
alvejantes a base de
hipoclorito de sédio ou
hipoclorito de calcio.

Regularizacdo de alcool etilico como EM ANDAMENTO - | 4.6 - Revisdo de Requisitos

saneante (Cosan/GHCOS). MIGRADO PARA | Técnicos para Regularizagdo de

AGENDA 21/23 Produtos com Ingredientes

Inflamaveis E

12.6 - Revisdo do regulamento
técnico com requisitos para o
registro e notificacdo de
produtos saneantes a base de
alcool etilico.

9.5 Regulariza¢do de produtos saneantes TEMA ARQUIVADO
desinfetantes (Cosan/GHCOS).

9.6 Regulariza¢do de tintas com agdo EM ANDAMENTO - | 12.2 - Definigdo de requisitos
antimicrobiana ou inseticida/repelente MIGRADO PARA | técnicos para o registro de tintas
(Cosan/GHCOS). AGENDA 21/23 com ac¢do Saneante.
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OO

SANGUE, TECIDOS

N2
Tema

E ORGAOS

TEMA / Area Responsavel

10.1 — Implantagao do Sistema Nacional de
Biovigilancia (GHBIO/GGMON).

SITUACAO FINAL
DO TEMA
(maio de 2021)
TEMA CONCLUIDO

DADOS DA CONCLUSAO OU
MIGRACAO PARA AGENDA
2021-2023 (N2 e nome Projeto)
Publicagbes de conclusao do

tema:

e Resolucdo RDC 321, de
28/11/2019- Dispde sobre
regulamento técnico para
produtos saneantes
categorizados como
alvejantes a base de
hipoclorito de sédio ou
hipoclorito de calcio.

10.2 Triagem laboratorial de doadores de EM ANDAMENTO - | 13.6 - Desenvolvimento de
orgdos e tecidos humanos (GSTCO). MIGRADO PARA | estratégias regulatdrias
AGENDA 21/23 aplicaveis a qualidade e
seguranca de érgdos humanos
para transplantes.

10.3 Transporte de material biolégico humano, EM ANDAMENTO - | 13.4 - Aperfeigopamento dos
sangue, componentes, tecidos, células e MIGRADO PARA | marcos regulatdrios em Sangue.
6rgdos (GSTCO). AGENDA 21/23

10.4 Produtos de terapias avangadas: terapia EM ANDAMENTO - | 13.7 - Desenvolvimento dos
celular avancada, engenharia tecidual e MIGRADO PARA | marcos regulatdrios aplicaveis
terapia génica (GSTCO). AGENDA 21/23 aos produtos de terapias

avancadas.

10.5 Bancos de Células e Tecidos Germinativos EM ANDAMENTO - | 13.2 - Aperfeicoamento do
(BCTG) — Centros de Reproducdo Humana MIGRADO PARA | marco regulatério em Células e
Assistida (GSTCO). AGENDA 21/23 Tecidos Germinativos.

10.6 Bancos de tecidos humanos (GSTCO). EM ANDAMENTO - | 13.1 - Aperfeigoamento do

MIGRADO PARA | marco regulatdrio aplicado a
AGENDA 21/23 Tecidos Humanos para fins
terapéuticos.

Centros de processamento celular (GSTCO).

TEMACONCLUID
o

Publicagbes de conclusao do
tema:

Resolucao RDC 214, de
07/02/2018- Dispde sobre as
Boas Praticas em Células
Humanas para Uso Terapéutico e
pesquisa clinica, e da outras
providéncias.
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10.8 Servicos de hemoterapia (GSTCO). EM ANDAMENTO - | 13.4 - Aperfeigoamento dos
MIGRADO PARA | marcos regulatdrios em Sangue
AGENDA 21/23 (proposta 13.4.2.a).
10.9 Outros produtos de origem humana para NAO INICIADO —
uso terapéutico (GSTCO). TEMA NAO
MIGRADO PARA A
AGENDA 21/23
10.10 | Guia para a Hemovigilancia no Brasil EM ANDAMENTO - | 13.5 - Atualizagdo do Guia de
(GHBIO/GGMON). MIGRADO PARA | Hemovigilancia no Brasil.
AGENDA 21/23

* Temas migrados para a Agenda 2021/2023, mas que contaram com processos regulatérios concluidos ao
longo da Agenda 2017/2020
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Tema

11.3

11.5

TEMA / Area Responsavel

SITUAGAO FINAL
DO TEMA
(maio de 2021)

DADOS DA CONCLUSAO OU
MIGRACKO PARA AGENDA
2021-2023 (N2 e nome Projeto)

Registro de produtos fumigenos derivados
do tabaco (GGTAB).

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do
tema:

Resolucdo RDC 226, de
30/04/2018- Dispde sobre o
registro de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

Exposicdo de produtos fumigenos
derivados do tabaco nos locais de venda
(GGTAB).

TEMA CONCLUIDO

Publicag6es de conclusao do

tema:

e Resolucdo RDC 213, de
23/01/2018- Dispde sobre a
exposicdo a venda e a
comercializa¢cdo de produtos
fumigenos derivados do
tabaco.

Novos tipos de produtos fumigenos
(GGTAB).

EM ANDAMENTO -
MIGRADO PARA
AGENDA 21/23

16.4 - Regularizacdao de produtos
fumigenos.

Embalagens de produtos fumigenos
derivados do tabaco (GGTAB).

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do

tema:

e Resolucdo RDC 195, de
14/12/2017- Disp&e sobre
embalagens e adverténcias
sanitarias para produtos
fumigenos derivados do
tabaco.

11.5 — Controle da cadeia logistica de
produtos fumigenos derivados do tabaco
(GGTAB).

TEMA ARQUIVADO

* Temas migrados para a Agenda 2021/2023, mas que contaram com processos regulatérios concluidos ao
longo da Agenda 2017/2020
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FARMACOPEIA

TEMA / Area Responsavel

SITUAGAO FINAL

DADOS DA CONCLUSAO OU

DO TEMA MIGRACAO PARA AGENDA
(maio de 2021) 2021-2023 (N2 e nome Projeto)
12.1 Compéndios da Farmacopeia Brasileira TEMA DE Os temas de atualizagdo
(COFAR/GGMED). ATUALIZACAO periddica ndo fazem parte da
PERIODICA Agenda 2021/2023, mas seguem
com suas publicac¢des.
12.2 Admissibilidade de farmacopeias TEMA ARQUIVADO
estrangeiras (COFAR/GGMED).
12.3 Governanga da Farmacopeia Brasileira EM ANDAMENTO - | 5.2 - Governanga da
(COFAR/GGMED). MIGRADO PARA | Farmacopeia Brasileira.
AGENDA 21/23
12.4 Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) EM ANDAMENTO - | 5.3 - Revisdo de regras utilizadas
(COFAR/GGMED). MIGRADO PARA | para a nomenclatura das
AGENDA 21/23 Denominagdes Comuns
Brasileiras (DCBs).
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&

LABORATORIOS
ANALITICOS

TEMA / Area Responsavel

Requisitos sanitarios para amostras e
anadlises laboratoriais de produtos e
servicos sob o regime de vigilancia sanitaria
(Gelas).

SITUACAO FINAL
DO TEMA
(maio de 2021)
TEMA CONCLUIDO

DADOS DA CONCLUSAO OU
MIGRACAO PARA AGENDA
2021-2023 (N2 e nome Projeto)
Publicagbes de conclusao do

tema:

e Guian219versdo: 1de
06/03/2019 e

e Guian219versdo: 2 de
20/12/2019
Requisitos técnicos para
Coleta, transporte,
acondicionamento,
recep¢ao, fracionamento e
destinacdo de amostras de
produtos e Servigos sob o
regime da vigilancia sanitdria
para analises laboratoriais.

Organizacao da Rede Brasileira de
Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS)
(Gelas).

TEMA CONCLUIDO

Publicag6es de conclusao do

tema:

e Resolucdo RDC 390, de
26/05/2020 - Estabelece
critérios, requisitos e
procedimentos para o
funcionamento, a habilitacdo
na Reblas e o
credenciamento de
laboratérios analiticos que
realizam anadlises em
produtos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitaria e da
outras providéncias.

Requisitos para Funcionamento de
laboratdrios analiticos (Gelas).

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do
tema:
Guia n2 25 versdo: 1 de

07/08/2019 E
Guia n? 25: versao 2 de
27/03/2020

Guia para elaboragdo de
Relatério de Avaliagdo de
Laboratérios Analiticos.
Guia n2 32 versdo: 1 de

18/12/2019 E



http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/392904
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/392904
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412262
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412262
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403915
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403915
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418275
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418275
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Guia n2 32 versdo: 2 de
23/09/2020

Guia para Avaliacdo de conflito
de interesses em laboratérios
analiticos credenciados.

Credenciamento de laboratdrios analiticos
(Gelas).

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do
tema:

Resolucdao RDC 390, de
26/05/2020 - Estabelece
critérios, requisitos e
procedimentos para o
funcionamento, a habilita¢gdo na
Reblas e o credenciamento de
laboratérios analiticos que
realizam andlises em produtos
sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria e dd outras
providéncias.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433506
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433506
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663
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TEMA / Area Responsavel

SERVICOS DE
INTERESSE PARA A SAUDE

SITUACAO FINAL
DO TEMA
(maio de 2021)

DADOS DA CONCLUSAO OU
MIGRACAO PARA AGENDA
2021-2023 (N2 e nome Projeto)

14.1 Requisitos Sanitarios para prestacdo de TEMA ARQUIVADO
servicos de embelezamento (CSIPS/GGTES).

14.2 Requisitos sanitarios para o funcionamento | EM ANDAMENTO - | 14.1 - Requisitos sanitérios para
dos estabelecimentos de educagdo infantil MIGRADO PARA | o funcionamento dos
(CSIPS/GGTES). AGENDA 21/23 estabelecimentos de educac¢do

infantil.
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TEMA / Area Responsavel

SERVICOS DE SAUDE

SITUAGCAO FINAL

DADOS DA CONCLUSAO OU

DO TEMA MIGRACAO PARA AGENDA
(maio de 2021) 2021-2023 (N2 e nome Projeto)
15.1 Infraestrutura de estabelecimentos EM ANDAMENTO - | 15.6 - Projeto de Infraestrutura
assistenciais de saude (GRECS/GGTES). MIGRADO PARA | de estabelecimentos
AGENDA 21/23 assistenciais de saude.
Gerenciamento de residuos em servigos de | TEMA CONCLUIDO | Publicagdes de conclusio do
salide (GRECS/GGTES). tema:
Resolucdo RDC 222, de
28/03/2018 - Regulamenta as
Boas Praticas de Gerenciamento
dos Residuos de Servigos de
Saude e dd outras providéncias.
15.3 Boas praticas para o processamento de EM ANDAMENTO - | 15.5 - Boas praticas para o
produtos para saude (GRECS/GGTES). MIGRADO PARA | processamento de produtos para
AGENDA 21/23 salde em servicos de saude.
15.4 Boas praticas para prevencdo e controle de | TEMA ARQUIVADO
infeccBes relacionadas a assisténcia a
satde (GVIMS/GGTES).
15.5 Requisitos Sanitdrios para funcionamento EM ANDAMENTO - | 15.7 - Projeto de Requisitos
de Laboratérios Clinicos e postos de coleta MIGRADO PARA | Sanitdrios para funcionamento
laboratorial (GRECS/GGTES). AGENDA 21/23 de Laboratdrios Clinicos e postos
de coleta laboratorial.
15.6 Requisitos sanitarios para prestacdo de EM ANDAMENTO -
servigos de radiodiagndstico NAO MIGRADO
(GRECS/GGTES). PARA A AGENDA
21/23

15.8

Requisitos Sanitdrios para funcionamento
de servicos de vacina¢do (GRECS/GGTES).

TEMA CONCLUIDO

Publicagbes de conclusao do
tema:

Resolucdo RDC 197, de
26/12/2017 - DispGe sobre os
requisitos minimos para o
funcionamento dos servicos de
vacina¢do humana.

Requisitos Sanitdrios para prestacdo de
servicos de didlise (GRECS/GGTES).

EM ANDAMENTO -
NAO MIGRADO
PARA A AGENDA

21/23

O tratamento especifico do tema
foi encerrado, mas a questdo
continuara sendo tratada por
meio do tema 15.3 - Boas
praticas de Reprocessamento



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/372430
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/372430
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364433
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364433
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15.9 Boas Praticas em Farmdcias e Drogarias EM ANDAMENTO - | 1.3 - Boas praticas em farmacias
(GRECS/GGTES). MIGRADO PARA | e drogarias E
AGENDA 21/23 15.3 - Boas Praticas em farmacias
- Servicos de assisténcia a saude
em farmacias.
15.10 | Requisitos Sanitdrios para funcionamento EM ANDAMENTO - | 15.9 - Projeto Requisitos
de Unidades de Terapia Intensiva (UTI) MIGRADO PARA | Sanitérios para funcionamento
(GRECS/GGTES). AGENDA 21/23 de Unidades de Terapia Intensiva

(UTI).




