AGENDA REGULATORIA

ciclo quadrienal
2017-2020
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AGENDA REGULATORIA

ciclo quadrienal
2017-2020

TEMAS TRANSVERSAIS

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS
AGROTOXICOS

ALIMENTOS

COSMETICOS

INSUMOS FARMACELTICOS
MEDICAMENTOS

PRODUTOS PARA A SAUDE

SANEANTES

SANGLE, TECIDOS, CELULAS E GRGADS
TABACO

FARMACOPEIA

LABORATORIOS ANALITICOS

SERVIGOS DE INTERESSE PARA A SAUDE
SERVIGOS DE SALDE

18 TEMAS

7TEMAS

13 TEMAS

2 TEMAS

16 TEMAS

11 TEMAS

a TEMAS

g TEMAS

3 TEMAS

3 TEMAS

4 TEMAS

2 TEMAS

9 TEMAS



TEMAS TRANSVERSAIS

1.1 - Boas préticas regulatdrias no &mbito da Anvisa

1.2 - Procedimentos de recurso administrativo
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CICLO QUADRIENAL 2017-2020

1.3 - Procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolos de documentos
no dmbito da Anvisa

1.4 - Peticionamento e arrecadagio de taxa de fiscalizagio de vigilancia sanitaria
(TFVS)

1.3 - Autorizagéo de funcionamento de empresas (AFE) e autorizagéo especial (AE)

|.6 - Comercializagéo de Alimentos para Lactentes e Criangas de 12 Infancia, Bicos,

Chupetas e Mamadeiras (NBCAL)

1.7 - Certificagéo de boas praticas de fabricagéo para produtos sob regime de
vigilancia sanitaria (CBPF)

1.8 - Compartilhamento de &reas produtivas entre produtos para saiide, produtos de
higiene, cosméticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos

1.9 - Autorizagio para esgotamento de estoque de produtos sujeitos @ vigilancia
sanitaria
1.10 - Notificagéo e recolhimento de drogas ou insumos farmacéuticos com desvios de

qualidade comprovados pelas empresas fabricantes de medicamentos, importadoras,
fracionadoras, distribuidoras e farmacias

111 - Comunicagéio das empresas sobre roubo, furto ou extravio de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria

112 - Controle e fiscalizagéo nacionais de substancias sob controle especial e plantas
que podem origina-las

1.13 - Controle e fiscalizagio em importagéo, exportacéo e pesquisa com substancias
sob controle especial e plantas que podem origina-las

1.14 - Regularizagéo do cultivo de plantas controladas

1.15 - Controle da talidomida e medicamentos que a contenham

116 - Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham

117 - Atualizagéio das listas de substéancias e plantas sujeitas a controle especial

118 - Atualizagiio da lista medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescrigéo, sujeitos a controle especifico




PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

2.1 - Certificagén sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras

2.2 - Vligilancia epidemioldgica em portos, aeroportos e fronteiras (COV)
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2.3 - Vigilancia em saide a bordo de navios, plataformas e instalagiies de apoio
offshore

2.4 - Controle sanitario na importagio de bens e produtos para fins de Vigilancia
Sanitéria

2.3 - Procedimentos para importagéo, em caréter de excepcionalidade, de produto 3
base de canabidiol em associagio com outros canabindides

2.6 - Procedimentos para importagéo e exportagéo de hemoderivados

2.7 - Procedimentos para importagéo em carater excepcional




AGROTOXICOS

3.1- Critérios e exigéncias para avaliagéo e classificagéo toxicoldgica de agrotaxicos

3.2 - Pds-registro de agrotdxicos
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3.3 - Bula e rotulagem de agrotdxicos
3.4 - Lista de componentes de agrotéxicos
3.9 - Avaliagéio do risco ocupacional e dietético de agrotéxicos

3.B - Critérios para a realizagdo de estudos de residuos e estabelecimento de limites
méximos de residuos (LMR) de agrotdxicos para fins de registro de agrotdxicos

3.7 - Procedimentos para a reavaliagdo de ingredientes ativos de agrotdxicos e afins
3.8 - Reavaliagéo toxicoldgica do ingrediente ativo 2,4-D

3.9 - Reavaliagéo toxicoldgica do ingrediente ativo abamectina

3.10 - Reavaliagéio toxicoldgica do ingrediente ativo glifosato

3.11 - Reavaliagéo toxicoldgica do ingrediente ativo thiram

302 - Revisio do regulamento técnico para o ingrediente ativo acefato em
decorréncia de sua reavaliagéo toxicoldgica

3.13 - Rastreabilidade de alimentos in natura




ALIMENTOS

4.1 - Procedimentos para regularizagéo de alimentos e embalagens

4.2 - Novos ingredientes, inovagies tecnoldgicas e atualizagdo de listas em alimentos
e embalagens
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4.3 - Padriies microbioldgicos em alimentos

4 4 - Requisitos sanitarios para aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
4.3 - Contaminantes em alimentos

4 B - Residuos de medicamentos veterinérios em alimentos de origem animal

4.7 - Materiais em contato com alimentos

4 8 - Rotulagem de alimentos

4.3 - Programa de controle de alergénicos em alimentos

4.10 - Promogio comercial e publicidade de alimentos

4 11 - Requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos

4,12 - Boas préticas de fabricagio (BPF) para estabelecimentos industrializadores de
alimentos

4 13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais
4 14 - Requisitos sanitarios para suplementos alimentares

4 13 - Requisitos sanitarios para produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos




COSMETICOS

9.1 - Regularizagéo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

9.2 - Requisitos técnicos gerais para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

=T
o=
=
'_
=
p—
=
(=]
)
(==
T
=)
=
L
o
=g

CICLO QUADRIENAL 2017-2020

9.3 - Rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

9.4 - Parametros para controle microbioldgico de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

9.0 - Regularizagéo de substancias em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

9.5 - Cosmetaovigilancia
9.7 - Regularizagéo de ingredientes empregados em alisamento capilar

9.8 - Regularizagéo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio
corporal

9.9 - Regularizagéio de repelentes de insetos

4.10 - Regularizagéo de protetores solares




INSUMOS FARMACELTICOS

B.1- Registro e notificagio de insumos farmacéuticos

B.2 - Boas praticas de fabricagdo (BPF) de insumos farmacéuticos
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MEDICAMENTDS

1.1 - Registro, pas-registro e notificagéo de medicamentos

7.2 - Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagéo simplificada
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7.3 - Registro e pds-registro de medicamentos produzidos mediante parcerias de
desenvolvimento produtivo de tecnologias estratégicas definidas pelo Ministério da

Sadde
1.4 - Registro e pds-registro de produtos bioldgicos

7.5 - Registro e pos-registro de extratos e produtos alergénicos para fins de
diagndstico ou terapéutico

1.8 - Registro de produtos radiofarmacos

1.7 - Registro, pds-registro de medicamentos dinamizados

7.8 - Registro e notificagio de gases medicinais

7.8 - Metodologias de controle de qualidade, seguranca e eficécia de medicamentos
7.10 - Bula e rotulagem de medicamentos

7.11 - Promogéo comercial e publicidade de medicamentos

712 - Contraole e fiscalizago da cadeia de distribuigéio de medicamentos

713 - Terceirizagio de etapas de produgéo, de anélise de controle de qualidade e de
armazenamento de medicamentos

7.14 - Boas praticas de armazenamento, distribuicéo e transporte de gases medicinais

715 - Boas préaticas de manipulagéo de preparagiies magistrais e oficinais para uso
humano

7.16 - Farmacovigilancia




PRODUTOS PARA A SAUDE

8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagio de produtos para saiide

8.2 - Reprocessamento de produtos para a sadde
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8.3 - Rastreabilidade de produtos médicos

8.4 - Regularizagéo de dispositivos médicos fabricados sob medida
8.9 - Regularizagéo de software como dispositivo médico

8.5 - Certificagédo de qualidade de priteses de quadril

8.7 - Certificagéo de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliagéo da Conformidade (SBAC)

8.8 - Regularizagéo de implantes ortopédicos

8.9 - Boas praticas de fabricagéo de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e
transferéncia de sangue humano e seus componentes

8.10 - Registro nacional de implantes (RNI) em hospitais piblicos e privados

8.11 - Monitoramento do mercado de produtos para saide




SANEANTES

9.1 - Registro e notificagéo de produtos saneantes

9.2 - Conservantes permitidos para produtos saneantes
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9.3 - Regularizagéo de alvejantes a base de hipoclorito de sddio ou hipoclorito de célcio
9.4 - Regularizagéo de élcool etilico como saneante

9.5 - Regularizagéo de produtos saneantes desinfestantes




SANGLIE, TECIDOS, CELULAS E ORGADS

10.1 - Implantacéo do Sistema Nacional de Biovigilancia

10.2 - Triagem laboratorial de doadores de drgéos para transplante
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10.3 - Transporte de material bioldgico humano, sangue e seus componentes

10.4 - Produtos de terapias avangadas: terapia celular avangada, engenharia tecidual
e terapia génica a base de células

10.5 - Bancos de células e tecidos germinativos (BCTG)
10.6 - Bancos de tecidos humanos
10.7 - Centros de processamento celular

10.8 - Servigos de hemoterapia




TABACO

11.1 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco

11.2 - Promogéo comercial de produtos fumigenos derivados do tabaco nos pontos de
venda

CICLO QUADRIENAL 2017-2020
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11.3 - Regularizagéo de novos tipos de produtos fumigenos




FARMAGOPEIA

12.1 - Compéndios da Farmacopeia Brasileira

12.2 - Admissibilidade de farmacopeias estrangeiras como referéncia no controle de
qualidade de insumos e produtos farmacéuticos
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12.3 - Boas praticas farmacopeicas




LABORATORIDS ANALITICOS

13.1 - Requisitos sanitarios para amostras e analises laboratoriais de produtos e
servigos sob o regime de vigilancia sanitaria

13.2 - Organizagino da rede brasileira de laboratdrios analiticos em saide (REBLAS)
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13.3 - Requisitos para funcionamento de laboratdrios analiticos

13.4 - Credenciamento de laboratdrios analiticos




SERVIGOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

14.1 - Requisitos sanitarios para prestagio de servigos de embelezamento

14.2 - Requisitos sanitarios para o funcionamento dos estabelecimentos de educagéo
infantil
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SERVIGOS DE SALIDE

19.1 - Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de saiide

1.2 - Gerenciamento de residuos em servigos de saiide
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15.3 - Boas préticas para o processamento de produtos para saide

15.4 - Boas praticas para prevengdo e controle de infeccies relacionadas &
assisténcia a sadde

19.3 - Requisitos sanitarios para funcionamento de laboratérios clinicos e postos de
coleta laboratorial

15.6 - Requisitos sanitarios para prestacéo de servigos de radindiagndstico
13.7 - Requisitos sanitarios para funcionamento de servigos de vacinagéo
15.8 - Requisitos sanitarios para prestacéo de servigos de didlise

19.9 - Boas préticas em farmacias e drogarias




