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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
AGENDA REGULATORIA 2021-2023

Publica a Atualizacdao Anual 2022 da Lista de Projetos da
Agenda Regulatoria da Anvisa 2021-2023.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado ao art. 187, 1l , § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
aprovar a Atualizacao Anual 2022 da Lista de Projetos da Agenda Regulatéria da Anvisa 2021-2023,
constante no Anexo, conforme deliberado em reuniao realizada em 9 de fevereiro de 2022 e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor- Presidente
ANEXO

ATUALIZACAO 2022 DA LISTA DE PROJETOS DA AGENDA REGULATORIA DA ANVISA 2021-2023

1. ASSUNTOS TRANSVERSAIS

PROJETO ALTERADO: 1.3 - Boas praticas em farmdacias e drogarias

PROJETO ALTERADO: 1.8 - Controle e fiscalizagdo em importacdo, exportacdo e pesquisa com substancias
sob controle especial e plantas que podem origina-las

PROJETO EXCLUIDO: 1.14 - Politica de Atendimento ao Usudtrio

PROJETO ALTERADO: 1.15 - Procedimentos para o julgamento de Processos Administrativos Sanitarios

PROJETO ALTERADO: 1.16 - Procedimentos relativos a analise e deliberacdo dos recursos administrativos
submetidos a Geréncia-Geral de Recursos da Anvisa

PROJETO EXCLUIDO: 1.20 - Simplificacéo do envio de documentos em midias removiveis

PROJETO INCLUIDO: 1.21 - Regularizacdo de produtos antissepticos de uso humano

PROJETO INCLUIDO: 1.22 - Revis@o de Requisitos Técnicos para Regularizagdo de Produtos cosméticos e
saneantes a base de alcool etilico e de outros ingredientes Inflamaveis

(agrupamento dos projetos 4.6 - Revisdo de requisitos técnicos para regularizagdo de produtos com
ingredientes inflamadveis - Cosméticos e 12.6-Revisdo do requlamento técnico

com requisitos para o registro e notificacdo de produtos saneantes a base de dlcool etilico - Saneantes)

PROJETO INCLUIDO: 1.23 - Protocolo Anvisa (eletrénico e manual)

PROJETO INCLUIDO: 1.24 - Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatdrio Experimental (Sandbox
Regulatorio) para a Anvisa

2- AGROTOXICOS

PROJETO ALTERADO: 2.2 - Estabelecimento de critérios e parametros para produtos agrotoxicos

3 - ALIMENTOS

PROJETO INCLUIDO: 3.12 - Atualizagcdo do marco regulatdrio de irradiacédo de alimentos

4. COSMETICOS

PROJETO EXCLUIDO: 4.3 - Estabelecimento de Requisitos para Regularizacdo de Produtos Antissépticos

PROJETO INCLUIDO: 4.8 - Simplificacdo de procedimentos para regularizacdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes

PROJETO INCLUIDO: 4.9 - Reviséo de Requisitos Técnicos para regularizacéo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes

5. FARMACOPEIA

Sem alteragdo nos projetos

6. INSUMOS FARMACEUTICOS

PROJETO INCLUIDO: 6.1 - Inspecdo de boas prdticas de distribuicdo e fracionamento de insumos
farmacéuticos




7. LABORATORIOS ANALITICOS

Sem alteragdo nos projetos

8. MEDICAMENTOS

PROJETO ALTERADO: 8.6 - Bioisengdo para medicamentos (Revisdo da RDC 37/2011)

PROJETO ALTERADO: 8.7 - Guia para submissdo de registro de medicamentos baseada em dados de
literatura cientifica

PROJETO EXCLUIDO: 8.10 - Identificacéo de estratégias regulatdrias para o acesso das pessoas surdas e
surdocegas as informacgades de rotulagem de medicamentos

PROJETO EXCLUIDO: 8.14 - Procedimentos administrativos para apresentacdo de dados e provas adicionais

PROJETO EXCLUIDO: 8.16 - Produtos sujeitos a vigildncia sanitdria considerados de uso tradicional para
saude

PROJETO ALTERADO: 8.22 - Regulamentagdo de Pesquisa Clinica no Brasil (Revisdo da RDC 9/2015)

PROJETO INCLUIDO: 8.31 - Estudos de Correlacdo In Vitro-In Vivo (CIVIV) - (Revisdo da RE 482/2002)

PROJETO INCLUIDO: 8.32 - Requisitos minimos para a valida¢éo de métodos bioanaliticos empregados em
estudos com fins de registro e

pos-registro de medicamentos - (RevisGo da RDC 27/2012)

PROJETO INCLUIDO: 8.33 - Implementacdo do Guia ICH M7 (R2) para avaliacéo e controle de impurezas
mutagénicas em farmacos e

medicamentos sintéticos a fim de limitar o risco de potencial carcinogénico

PROJETO INCLUIDO: 8.34 - Reviséo do Guia para Registro de associacdo em dose fixa

PROJETO INCLUIDO: 8.35-Revisdo da RDC n°® 98/2016, que dispdes sobre os medicamentos isentos de
prescricéo (MIP)

PROJETO INCLUIDO: 8.36 - Aproveitamento de andlise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente para fins de regulariza¢cdo de produtos no Gmbito da GGMED

PROJETO INCLUIDO: 8.37 - Revisdo da regulamentacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais
(reviséo da RDC n° 327/2019)

PROJETO INCLUIDO: 8.38 - Revisdo do art. 11 da RDC 204,/2017, que trata do enquadramento na categoria
prioritdria, de peticdes de registro,
pPOs registro e anuéncia previa em pesquisa clinica de medicamento.

PROJETO INCLUIDO: 8.39 - Revisdo dos procedimentos e formato para geracdo do Certificado de Registro de
Medicamento, Certiddo de Registro para

Exportacdo de Medicamento e Autorizacdo para fim
exclusivo de Exportacdo (AFEX).

PROJETO INCLUIDO: 8.40 - Implementacéo do Guia ICH E11A sobre extrapolagdo pedidtrica no
desenvolvimento e registro de medicamentos e produtos biologicos

PROJETO INCLUIDO: 8.41 - Boas Prdticas de Fabricagdo de Medicamentos

PROJETO INCLUIDO: 8.42 - Boas Prdticas para a Preparacéo de Radiofdrmacos em estabelecimentos de
Saude e Radiofarmdcias

PROJETO INCLUIDO: 8.43 - Boas Prdticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos

9. ORGANIZACAO E GESTAO DO SNVS

PROJETO INCLUIDO: 9.3 -Harmonizacao de procedimentos no ambito do SNVS

10. PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGARIOS

PROJETO ALTERADO: 10.1 - Regularidade de empresas prestadoras de servicos em PAF: Autorizagdo de
Funcionamento de Empresas,

Autoriza¢do Especial de Funcionamento de Empresas
e Boas Praticas (revisdo da RDC 345/2002, RDC 346,/2002 e RDC 61/2004)

PROJETO EXCLUIDO: 10.3 - Controle Sanitdrio de Fronteiras

PROJETO EXCLUIDO: 10.6 - Controle sanitdrio de portos, aeroportos e recintos alfandegados: Certificacdo e
Auto Monitoramento

PROJETO ALTERADO: 10.7 - Guia para Transportes Aeromedicos

PROJETO INCLUIDO: Controle sanitdrio de portos e embarcacées (reviséo da RDC 72/2009)

PROJETO INCLUIDO: Controle sanitdrio de aeroportos e aeronaves (revisdo da RDC 02/2003)

PROJETO INCLUIDO: Orientacéo e Controle Sanitdrio de Viajantes em Portos, Aeroportos, Passagens de
Fronteiras e Recintos Alfandegados (revisdo da RDC 21/2008)

11. PRODUTOS PARA A SAUDE

PROJETO EXCLUIDO: 11.11 - Implantagdo do Registro Nacional de Implantes (RNI) em servicos de satide
publicos e privados do Brasil

PROJETO EXCLUIDO: 11.12 - Liberacéo paramétrica de Produtos para Satide

PROJETO EXCLUIDO: 11.20 - Revisdo dos requisitos de agrupamento de materiais de uso em satide




PROJETO INCLUIDO: 11.22 - Revisdo do ordenamento regulatorio de tecnovigildncia com foco nas empresas
detentoras de registro de produtos para saude

12. SANEANTES
Sem alteragdo nos projetos
13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

PROJETO ALTERADO: 13.6 - Desenvolvimento de estrategias regulatorias aplicaveis a qualidade e seguranca
de orgdos humanos para transplantes

14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

PROJETO ALTERADO: 14.1 - Requisitos sanitdrios para o funcionamento dos estabelecimentos de educagdo
infantil

PROJETO ALTERADO: 14.2 - Requisitos sanitarios para prestacdo de servicos de embelezamento
15. SERVIGCOS DE SAUDE

PROJETO EXCLUIDO: 15.11 - Vigilancia Sanitdria para a Seguranga do Paciente em Servicos de Satide

PROJETO INCLUIDO: 15.12 - Regulamento Técnico que fixa os requisitos minimos exigidos para a Terapia de
Nutricdo Parenteral

16. TABACO
PROJETO EXCLUIDO: Importagdo de produtos fumigenos

Observacao: A lista completa e atualizada dos projetos da Agenda Regulatoria 2021-2023 pode
ser acessada no portal da Anvisa - https:./www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-
regulatoria/agenda-2021-2023

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.




