TEMAS FORA DA AGENDA

(atualizado em 23/02/21)

Aqui estdo relacionados processos regulatérios aprovados pela Diretoria Colegiada da Anvisa e que ndo constavam entre 0s temas previstos
na Agenda Regulatéria (AR) 2017-2020. Tratam-se, usualmente, de casos urgentes e associados a problemas nao identificados no momento da
construcdo da Agenda ou na oportunidade de suas atualizagBes anuais e que também ndo se enquadraram dentre os critérios de atualizacdo
extraordinaria da Agenda.

Desse modo, apresentamos a seguir os temas tratados fora da Agenda e os respectivos instrumentos resultantes do processo regulatério.

& LABORATARI0S ANALTTICOS

Tema Fora da Agenda — Acesso e aquisicao de amostras da cepa de Mycobacterium massiliense

= Processo n. 25351.922523/2019-78: Revogac¢édo da RDC n° 22, de 20/05/2009, que torna obrigatéria a solicitacdo de acesso e aquisicdo de amostras da
cepa de Mycobacterium massiliense

& Parecer Complementar da abertura do processo
X CONCLUIDO pela Resolucio RDC n° 309, de 07/10/2019

s PRODUTOS PARA A SAUIDE

Tema Fora da Agenda - Tecnovigilancia
e Processon.25351.941316/2019-12 - Revogacdo IN n2 1, de 2012, e realizacdo de ajustes pontuais na RDC n2 23, de 2012, para a
adequacdo dos procedimentos relacionados a notificacdo a Anvisa de acdes de campo por detentores de registro de produtos para a
saude.
+» Termo de Abertura de Processo (TAP) N2 72 de 26/12/2019
Tema Fora da Agenda — Enquadramento de Produto — lagrimas artificiais e ou lubrificantes oculares

e Processo 25351.942820/2019-30 — Revoga a Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 5, de 30 de janeiro de 2015, que dispde sobre regra
de transicdo de lagrimas artificiais e ou lubrificantes oculares da categoria de produtos para a satde para a categoria de medicamentos.
s CONCLUIDO pela Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 434 de 05/11/2020



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5579252/Parecer+Complementar+da+abertura+do+processo/3ea99f6a-1eb7-4ecc-ba67-8da07d53adbc
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408060
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/411598
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6111703/RDC_434_2020_.pdf/bb35d8bb-447a-4750-8473-604afff64987
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6111703/RDC_434_2020_.pdf/bb35d8bb-447a-4750-8473-604afff64987
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ficosmEncos

Tema Fora da Agenda — Preparagoes antissépticas ou sanitizantes oficinais

Processo n. 25351.908991/2020-73- alteragcdo na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de margo de 2020, a qual define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a exposi¢cdo a venda de preparacdes antissépticas ou sanitizantes oficinais, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

< Parecer com motivacéo sobre a proposta e justificativa de dispensas de AIR e de CP
« CONCLUIDO pela Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 422 de 16/09/2020

22 AGROTOXICOS

Tema Fora da Agenda — Ingrediente ativo Paraquate

Processo n. 25351.931630/2020-21- alteragdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 117, de 21 de setembro de 2017, que dispde sobre a
proibicdo do ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotéxicos no pais e sobre as medidas transitérias de mitigacdo de riscos, para tratar da

utilizacdo dos estoques em posse dos agricultores brasileiros para o manejo dos cultivos na safra agricola de 2020/2021.

< Parecer cpmplementar com motivacdo da proposta e justificativa para as dispensas de AIR e de Consulta Publica
<& CONCLUIDO pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 428 de 07/10/2020
< CONCLUIDO pel Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 436 de 05/11/2020



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/c516c9c7-6bfd-4f5e-ae6a-346bf69e542b
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432114
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432114
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6053710/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/86189cfe-a9b4-44b8-854e-f55512ead6b2
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434472
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434472
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/435509
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SEaTEMAS TRANSVERSAS

Tema Fora da Agenda — Enquadramento dos produtos contendo mentol

Processo n. 25351.914549/2017-81- Definigdo de critérios para o enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos, produtos
para saude ou produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (GGMED, GGTPS e GHCOS)

«+» Parecer complementar com motivacao da proposta e justificativa para a dispensa de AIR
«» Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 119 de 23/11/2020

Consulta Publica n® 961 de 05/11/2020 — aberta a contribuicdes de 25/11/2020 a 25/01/2021

ERALIMENTOS

Tema Fora da Agenda — Nutrivigilancia

Processo n. 25351.927236/2020-98-Regulacdo sobre requisitos de nutrivigilancia aplicaveis ao setor regulado, incluindo aqueles referentes ao
estabelecimento de sistema de nutrivigildncia e ao envio de notificacdes e relatérios periddicos obrigatdrios (GHBIO/GGMON).

e

% Parecer complementar com motivacdo da proposta e justificativa para tema fora da Agenda

*,

s+ Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 121 de 24/11/2020

& MEDICAMENTOS

Tema Fora da Agenda — Autorizagao de uso emergencial de vacinas Covid-19

Processo n. 25351.938290/2020-69 - Estabelece a autorizagio temporéaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19 para o
enfrentamento da emergéncia de salude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

®,

< Parecer complementar com motivacdo da proposta e justificativa para as dispensas de AIR e de Consulta Publica
<+ Termo de Abertura de Processo (TAP) n°® 135 de 14/12/2020
<+ Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 444 de 10/12/2020



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6119446/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+a+dispensa+de+AIR/cf34e140-1ddd-4e42-8648-25407a1055b2
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/439065
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/438143
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6127574/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+tema+fora+da+Agenda/bf212ec9-3730-47a7-82cd-e4ef0739be0d
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/439067
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6134216/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/66c89c3d-3dc9-41fd-8afa-32da22f7bcee
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/440660
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/439535

TEMAS FORA DA AGENDA

(atualizado em 23/02/21)

& MEDICAMENTOS

Tema Fora da Agenda — Importagao e monitoramento das vacinas Covid-19

Processo n. 25351.902794/2021-21- definicio de procedimentos para importacdo e monitoramento das vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Saude,

no ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility, para o enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

7

< Parecer complementar com motivacdo da proposta e justificativa para as dispensas de AIR e de Consulta Publica

<+ Termo de Aberturade Processo (TAP) n° 8 de 10/02/2021

°,

<+ Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 465 de 09/02/2021



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6226224/Parecer+Covax+Facility.pdf/809a044b-ebd7-4239-9caf-2efa2e84e3af
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6226224/Parecer+Covax+Facility.pdf/809a044b-ebd7-4239-9caf-2efa2e84e3af
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6226224/Parecer+Covax+Facility.pdf/809a044b-ebd7-4239-9caf-2efa2e84e3af
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/444499

