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

Aprova a Agenda Regulatéria da Anvisa para o triénio 2021-
2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53, Il, §§ 1° e 3° do
Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve aprovar a Agenda Regulatoria da Anvisa 2021-2023, nos termos abaixo e da lista constante
no Anexo, conforme deliberado em reuniao realizada em 20 de maio de 2021 e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao.

Art. 1° Os projetos regulatérios que compdem a Agenda Regulatoria 2021-2023 da Anvisa estao
listados no Anexo desta publicacao.

§1° Os projetos regulatorios listados no Anexo possuem etapas regulatorias previstas para o ano
de 2021 e estao alinhados aos objetivos do Plano Estratégico da Anvisa, conforme previsto no Documento
Orientador da Agenda Regulatéria 2021-2023.

§2° A lista com informacoes detalhadas sobre os projetos regulatorios da Agenda encontra-se
publicada no sitio eletronico da Anvisa, na area de Regulamentacao/Agenda Regulatoria, no link:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria.

Art. 2° O monitoramento da Agenda Regulatoria ficara a cargo do Grupo Executivo de
Acompanhamento da Agenda Regulatoria, composto por representantes das Diretorias da Anvisa e da
Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatorias - GGREG.

Art. 3° A lista de projetos regulatorios prioritarios que compdem a Agenda Regulatéria 2021-
2023 podera ser atualizada anualmente, com a possibilidade de inclusao, exclusao ou alteragcao de
projetos, para garantir a previsibilidade e atualidade do planejamento regulatdrio da Anvisa.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO

LISTA DE PROJETOS DA AGENDA REGULATORIA DA ANVISA 2021-2023

1. ASSUNTOS TRANSVERSAIS

N Objetivo Estrategico
Nome do Projeto Regulatoério relacionado ao Projeto
Regulatorio

Pr'ojeto

Objetivo 7- Fortalecer as acdes

11 Autorizagao para esgotamento de estoque de produtos sujeitos | de controle, monitoramento e
' a vigilancia sanitaria fiscalizacao de produtos e
servicos
. . - Objetivo 9 - Aprimorar a

12 ﬁ\r/]?/%?agao e consolidacao de normas do estoque regulatorio da qualidade regulatoria em
vigilancia sanitaria
Objetivo 3- Garantir o acesso

13 Boas praticas em farmacias e drogarias seguro da populagao a

produtos e servigcos sujeitos a
vigilancia sanitaria




Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para

Objetivo 4- Promover
ambiente regulatério favoravel

14 saude, produtos de higiene, cosmeticos, alimentos e/ou - -
: A ao desenvolvimento social e
insumos farmacéuticos eCONdMICo
Objetivo 7- Fortalecer as acdes
: : : de controle, monitoramento e
15 Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham fiscalizacao de produtos e
servicos
Objetivo 7- Fortalecer as acoes
: : : de controle, monitoramento e
16 Controle da talidomida e medicamentos que a contenham fiscalizacao de produtos e
servigos
Objetivo 3- Garantir o acesso
17 Controle e fiscalizacao de substancias sob controle especial e seguro da populagcao a
' plantas que podem origina-las produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria
. . ~ ~ , Objetivo 7- Fortalecer as acoes
1 | Soniele ¢ facalizacio om importacic exportacao e Resduisa | Ge Controle, monitoramento'
' origina-las fiscalizagao de produtos e
9 servigos
Definicao de critérios para o enquadramento dos produtos Objetivo 6 - Racionalizar as
19 contendo mentol como medicamentos, produtos para saude ou |agoes de regularizagao de
produtos de higiene produtos e servigos
Objetivo 12- Fortalecer a
110 Diretrizes e critérios gerais sobre praticas colaborativas em atuacao internacional e o
' regulagao (reliance) relacionamento com atores e
parceiros estratégicos.
|dentificacao de estratégias para promover o0 acesso a Objetivo 3- Garantir o acesso
111 informacgoes necessarias ao consumo seguro de produtos seguro da populacao a
' sujeitos a vigilancia sanitaria por pessoas portadoras de produtos e servigcos sujeitos a
deficiéncia visual vigilancia sanitaria
Objetivo 7- Fortalecer as acoes
112 Niveis de seguranca nos depdsitos que trabalham com de controle, monitoramento e
' substancias e produtos controlados no ambito do Mercosul fiscalizacao de produtos e
Servicos
Objetivo 4- Promover
113 Peticionamento e arrecadacao de taxa de fiscalizagao de ambiente regulatorio favoravel
' vigilancia sanitaria ao desenvolvimento social e
econémico
Objetivo 5 - Aprimorar a
114 Politica de atendimento ao usuario satisfacao do usuario com
exceléncia no atendimento
Objetivo 7- Fortalecer as agoes
115 Procedimentos para o julgamento de Processos Administrativos |de controle, monitoramento e
' Sanitarios fiscalizacao de produtos e
Servicos
Procedimentos relativos a analise e deliberacao dos recursos Sebéivg%lg-p%gﬁggrég gcesso
116 ,aas\cwi;rgstratlvos submetidos a Geréncia-Geral de Recursos da produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria
Objetivo 7- Fortalecer as acoes
117 Regulacao para definicao de procedimentos relacionados as de controle, monitoramento e
' acoes fiscalizatorias da Anvisa fiscalizacao de produtos e
servicos
Objetivo 4- Promover
118 Revisao dos criterios de peticionamento de AFE e AE de ambiente regulatorio favoravel
' empresas, exceto farmacias e drogarias ao desenvolvimento social e
econémico
Revisao e consolidacao dos atos normativos editados pela Objetivo 3- Garantir o acesso
119 Anvisa sobre a Norma Brasileira para Comercializagao de seguro da populacao a
' Alimentos para Lactentes, Criancas de Primeira Infancia, Bicos, | produtos e servicos sujeitos a
Chupetas e Mamadeiras (NBCAL) vigilancia sanitaria
Objetivo 12 - Fortalecer a
1.20 Simplificagao do envio de documentos em midias removiveis atuacao internacional e o

relacionamento com atores e
parceiros estrategicos




2. AGROTOXICOS

N° do - o Objetivo Estrategico relacionado ao Projeto
Projeto Nome do Projeto Regulatério Regulatorio
51 Avaliacao do risco ocupacional para Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populacao a
' agrotoxicos produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
55 Estabelecimento de critérios e Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populacao a
' parametros para produtos agrotoxicos produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
53 Fiscalizacao da propaganda de Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populacao a
' agrotoxicos produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
54 Reavaliacao toxicologica dos Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populacao a
' ingredientes ativos de agrotdxicos produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
55 Regulamentacao de produtos destinados | Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populacao a
' a jardinagem amadora e profissional produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
26 Regulamentacao de produtos Objetivo 6- Racionalizar as acoes de regularizacao de
' fitoquimicos e biolégicos produtos e servigos
3. ALIMENTOS
N° do : - Objetivo Estrategico relacionado ao
Projeto Nome do Projeto Regulatorio Projeto Regulatério
31 Aperfeicoamento da regulacao das alegacdes de Objetivo 6- Racionalizar as acoes de
' propriedade funcional e de saude em alimentos regularizacao de produtos e servigos
: < Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
3.2 Ql?rﬁrefﬁ;cégaerpneg\;taggsregulamentac;ao da rotulagem de populacao a produtos e servigcos sujeitos
a vigilancia sanitaria
Atualizacao de requisitos de matérias estranhas Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
3.3 macroscopicas e microscopicas para fécula e polvilho | populacao a produtos e servigos sujeitos
de mandioca e farinha de arroz a vigilancia sanitaria
o~ o - Objetivo 12- Fortalecer a atuacao
34 éé%?gfgii?ndgumzﬁ%gegulatorlo de materiais em internacional e o relacionamento com
atores e parceiros estratégicos
o~ o ~ Objetivo 4- Promover ambiente
e s hiaiorio sobre padiaes e | reguiatoro favoravel o
9 desenvolvimento social e econdmico
Modernizagcao do marco regulatorio, fluxos e . ) - - x
3.6 procedimentos para autorizagao de uso de aditivos ?ebjﬁfgvr?zg él?\;agg)n?géiig: ggs%ﬁidgs
alimentares e coadjuvantes de tecnologia 9 S P ¢
37 Modernizacao do marco regulatorio, fluxos e Objetivo 6- Racionalizar as acoes de
' procedimentos para novos ingredientes regularizacao de produtos e servigos
38 Modernizacao do marco regulatorio, fluxos e Objetivo 6- Racionalizar as acoes de
' procedimentos para regularizagao de alimentos regularizacao de produtos e servigos
Objetivo 7- Fortalecer as acoes de
39 Nutrivigilancia controle, monitoramento e fiscalizacao
de produtos e servigos
o = : Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
310 SRaer%;Jélﬂgzagao da doacao de alimentos com seguranca populacio a produtos e servicos sujeitos
a vigilancia sanitaria
Revisao das hormas de Boas praticas de fabricacao Objetivo 7- Fortalecer as acdes de
311 (BPF) para estabelecimentos industrializadores de controle, monitoramento e fiscalizagao
alimentos de produtos e servicos

4. COSMETICOS

N° do
Projeto

Nome do Projeto Regulatorio

Objetivo Estratégico relacionado
ao Projeto Regulatorio




Atualizacao de listas de substancias permitidas
(conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso restrito

Objetivo 3- Garantir o acesso
seguro da populacao a produtos

41 ou proibidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e | e servicos sujeitos a vigilancia
perfumes sanitaria
Estabelecimento de requisitos especificos para certificacao | Objetivo 6- Racionalizar as acoes
4.2 organica de produtos para higiene pessoal, cosméticos e de regularizagao de produtos e
perfumes e de seus ingredientes servicos
Objetivo 3- Garantir o acesso
43 Estabelecimento de requisitos para regularizagao de seguro da populacao a produtos
' produtos antissepticos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria
Objetivo 7- Fortalecer as acoes de
P TP controle, monitoramento e
4.4 Revisao da norma de Cosmetovigilancia fiscalizaco de produtos e
servicos
Objetivo 3- Garantir o acesso
45 Revisao de requisitos de rotulagem para produtos de higiene | seguro da populacao a produtos
' pessoal, cosméticos e perfumes e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria
Objetivo 3- Garantir o acesso
46 Revisao de requisitos técnicos para regularizagao de seguro da populacao a produtos
' produtos com ingredientes inflamaveis e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria
Revisao do Regulamento Técnico para empresas que
47 exercam atividade de fracionamento de produtos de higiene | Objetivo 9- Aprimorar a qualidade

pessoal, cosméticos e perfumes com venda direta ao

consumidor

regulatoria em vigilancia sanitaria

5. FARMACOPEIA

(o]
Ero?ec”co Nome do Projeto Regulatério Objetivo Estrategico relacionado ao Projeto Regulatorio
Admissibilidade de farmacopeias Objetivo 1- Promover agoes que garantam e ampliem o
51 estrangeiras como referéncia no acesso da populacao a medicamentos e insumos
' controle de qualidade de insumos e | estratégicos, com qualidade, seguranga, eficacia, em
produtos farmacéuticos tempo oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agdes que garantam e ampliem o
52 Governanga da Farmacopeia acesso da populagcao a medicamentos e insumos
' Brasileira estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso racional
= o Objetivo 1- Promover agcoes que garantam e ampliem o
Revisao de regras utilizadas para a = : :
53 nomenclatura das Denominacoes acesso da populacao a medicamentos e insumos

Comuns Brasileiras (DCBs)

estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso racional

6. INSUMOS FARMACEUTICOS

N° do Projeto

Nome do Projeto Regulatorio

Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto Regulatoério

Nao ha projetos regulatorios

7. LABORATORIOS ANALITICOS

N° do : £ Objetivo Estratégico relacionado ao
Projeto Nome do Projeto Regulatorio Projeto Regulatorio

Regulamentacao de atividades remotas Objetivo 7- Fortalecer as acoes de
71 relacionadas as analises fiscais e de controle, monitoramento e fiscalizacao de

inspecoes/auditorias em laboratoérios analiticos

produtos e servigos




7.2

Revisao das Boas Praticas para Laboratorios de
Controle de Qualidade

Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
populacao a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria

8. MEDICAMENTOS

N. - o Objetivo Estrategico relacionado ao Projeto
Projeto Nome do Projeto Regulatoério Regulatorio
Objetivo 1- Promover agoes que garantam e
Alinhamento internacional dos parametros para |ampliem o acesso da populacao a

8.1 a validacao de métodos analiticos para medicamentos e insumos estratégicos, com

medicamentos (Revisao da RDC 166/2017) qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agdes que garantam e

Alinhamento internacional dos parametros para |ampliem o acesso da populacao a

8.2 a verificagcao de produtos de degradagao em medicamentos e insumos estrateégicos, com
medicamentos (Revisao da RDC 53/2015) qualidade, seguranca, eficacia, em tempo

oportuno, promovendo seu uso racional
Avaliacao de risco e controle de nitrosaminas Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da

8.3 potencialmente carcinogénicas em populacao a produtos e servigos sujeitos a

medicamentos de uso humano vigilancia sanitaria
" ST Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Boas praticas de armazenamento, distribuicao e » : - ;
8.4 Y populacao a produtos e servigos sujeitos a
transporte de gases medicinais vigilancia sanitaria
o : : Objetivo 7- Fortalecer as acoes de controle,
85 Egﬁmggé?ﬁ%ﬁlg aS istema Nacional de monitoramento e fiscalizacao de produtos e
9 servicos
Objetivo 1- Promover agcoes que garantam e
, - ~ : ._~ | ampliem o acesso da populacao a
8.6 g‘:'sgg gﬁggﬁ;)ao para medicamentos (Revisao medicamentos e insumos estratégicos, com
qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agcoes que garantam e
Guia para submissao de registro de ampliem o acesso da populagao a

87 medicamento sintético e semissintéticos medicamentos e insumos estratégicos, com

baseada em dados de literatura cientifica qualidade, seguranga, eficacia, em tempo

oportuno, promovendo seu uso racional
Guias de inspecao em Boas Praticas Clinicas Objetivo 1- Promover agoes que garantam e
(BPC) referente a ensaios clinicos com ampliem o acesso da populagao a

8.8 medicamentos e produtos biologicos - Inspecao | medicamentos e insumos estratégicos, com
em Patrocinadores e Organizagoes qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC) oportuno, promovendo seu uso racional
Guias para submissao de registro de gr%eﬁgg]l(; gcr:grsns%\/gg a%oeli;qué%%arantam €
medicamento sintético e semissintéticos pela P : popuiacao a .

8.9 : - - medicamentos e insumos estratégicos, com
via de desenvolvimento completo e pela via de lidad ficaci t
desenvolvimento abreviado guatdade, seguranea, enicacia, em empo

oportuno, promovendo seu uso racional
|dentificacao de estratégias regulatorias para o | Objetivo 2- Aperfeicoar a gestao do SUS

8.10 acesso das pessoas surdas e surdocegas as visando a garantia do acesso a bens e servicos
informacgdes de rotulagem de medicamentos de saude equitativos e de qualidade
Instrucao Normativa que estabelece prazos de . ) :

a1 |Wansmissso do dadose defiicoesparaa  DIolNo 3 Sarantio acesse sequroda

' implementacgao do Sistema Nacional de ViailAncia sanitaria
Controle de Medicamentos (SNCM) 9
Objetivo 1- Promover agcoes que garantam e
: 2 o : : ampliem o acesso da populagao a
8.12 Il;l;’;lgcrziasgcaoo(ggﬁ)slgﬁocggaR%eCTgeéj}cz%rg%r)\tos de medicamentos e insumos estratégicos, com
qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agcoes que garantam e
Notificacao, o registro e as mudancgas pos- ampliem o acesso da populagao a
8.13 registro de gases medicinais enquadrados medicamentos e insumos estratégicos, com
como medicamentos qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Procedimentos administrativos para L - -
= SRPR Objetivo 4- Promover ambiente regulatorio
8.14 apresentacao de dados e provas adicionais favoravel ao desenvolvimento social e

posteriormente a concessao do registro ou pos-
registro de medicamentos

economico




Procedimentos para descontinuagao de

Objetivo 7- Fortalecer as acoes de controle,

8.15 fabricacao ou importacao de medicamentos, monitoramento e fiscalizagao de produtos e
bem como para sua reativagcao servicos
Objetivo 1- Promover agcoes que garantam e
- A b ampliem o acesso da populacao a
8.16 Ecr)%iilggfafjlg?}joestfs\g?rlgé(‘jri]cc:ilgrf:lnI?rgasau de medicamentos e insumos estratégicos, com
P qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agoes que garantam e
: . . ampliem o acesso da populagao a
8.17 ggo/gzrglrg?s Assistencials (Revisao da RDC medicamentos e insumos estratégicos, com
qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover acdes que garantam e
- . L ampliem o acesso da populacao a
8.18 rpnrgjdeiggr%eerrﬁg'ssag cé(r):srileqwsnos de rotulagem de medicamentos e insumos estratégicos, com
qualidade, segurancga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Proposta dos requisitos para procedimento gr%eﬁgr?qlé 522?5%\/32 a%oeli;quéeo%arantam €
simplificado de solicitagcoes de registro, pos- P : popuiacao a .

8.19 : = : medicamentos e insumos estratégicos, com
registro e renovacao de registrode ualidade, seguranga, eficacia, em tempo
medicamentos e da outras providéncias 9 ' S€9 ' ' emp

oportuno, promovendo seu uso racional
Provas de biodisponibilidade Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
relativa/bioequivaléncia de medicamentos e a ampliem o acesso da populacao a

8.20 | elaboracao de relatdrio técnico de estudo de medicamentos e insumos estratégicos, com
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia e qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
outras providéncias (Revisao da RE 1.170/2006) oportuno, promovendo seu uso racional

Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
Registro e pods-registro de medicamentos ampliem o acesso da populacao a

8.21 | especificos (Revisao da RDC 24/2011 e da RDC medicamentos e insumos estrategicos, com

76/2016) qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agcoes que garantam e

= : - , ampliem o acesso da populagao a
8.22 FRee%LiJslggnggtSB%ogd/ezg(leg;qwsa Clinica no Brasil medicamentos e insumos estratégicos, com

qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional

Requerimentos para a comprovagao de Objetivo 4- Promover ambiente regulatorio

8.23 | seguranca e eficacia de peticdes de pos-registro | favoravel ao desenvolvimento social e

(Revisao da RDC 73/2016) econémico
Objetivo 1- Promover agoes que garantam e
Revisao das regras para elaboragao, ampliem o acesso da populagao a
824 harmonizacao, atualizacao, publicagao e medicamentos e insumos estrategicos, com
' disponibilizacdo de bulas de medicamentos para |qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
pacientes e para profissionais de saude oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover acdes que garantam e
Revisao de aspectos regulatorios relacionadosa | ampliem o acesso da populacao a
8.25 | producao e controle da qualidade de fitoterapicos | medicamentos e insumos estratégicos, com
(IN 4/2014 e partes especificas da RDC 26/2014) |qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agoes que garantam e
Revisao de frases de alerta para substancias e/ou | ampliem o acesso da populagao a
8.26 | classes terapéuticas em bulas e embalagem de medicamentos e insumos estratégicos, com
medicamentos qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agoes que garantam e
Revisao dos critérios de indicagao, inclusao e ampliem o acesso da populacao a
8.27 | exclusao de medicamentos na Lista de medicamentos e insumos estratégicos, com
Medicamentos de Referéncia qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
Revisao dos requisitos de qualidade para ampliem o acesso da populacao a
8.28 | elaboracao dos dossiés de registro e pos-registro | medicamentos e insumos estrategicos, com

de medicamentos sintéticos

qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional




Objetivo 1- Promover agoes que garantam e
Revisao dos requisitos para a concessao de ampliem o acesso da populacao a
8.29 | nomes, seus complementos e formacao de medicamentos e insumos estratégicos, com
familias de medicamentos qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
Revisao dos requisitos para comprovagao de ampliem o acesso da populacao a
8.30 | seguranca e eficacia de medicamentos novos e medicamentos e insumos estrategicos, com
inovadores (RDC 200/2017) qualidade, segurancga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional

9. ORGANIZACAO E GESTAO DO SNVS

N° do : - Objetivo Estrategico relacionado ao
Projeto Nome do Projeto Regulatério Projeto Regulatorio
o a : = : . Objetivo 4- Promover ambiente
o1 | Diretzes para classifcaca deriscos dasativdades | requiatdrio favoravel ao
J 9 desenvolvimento social e econdmico

Diretrizes para organizacao do Sistema Nacional de Objetivo 8- Fortalecer a integracao
9.2 Vigilancia Sanitaria e a descentralizacao das agoes de das acoes do Sistema Nacional de

inspecao e fiscalizagao sanitarias Vigilancia Sanitaria

10. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

N° do Objetivo Estrategico
Proieto Nome do Projeto Regulatério relacionado ao Projeto
) Regulatorio
Autorizacao de Funcionamento de Empresas e Autorizacao Objetivo 7- Fortalecer as acoes
101 Especial de Funcionamento de Empresas que prestam Servico | de controle, monitoramento e
' de Armazenagem em PAF (Revisao da RDC 346/2002 e RDC fiscalizacao de produtos e
61/2004) Servigos
Objetivo 7- Fortalecer as agoes
102 Controle sanitario de aeroportos: Internacionalizacao de de controle, monitoramento e
' aeroportos fiscalizagao de produtos e
servicos
Objetivo 7- Fortalecer as acoes
o : de controle, monitoramento e
10.3 Controle Sanitario de Fronteiras fiscalizacao de produtos e
Servigos
Objetivo 7- Fortalecer as agoes
104 Controle sanitario de plataformas: Vigilancia Sanitaria em de controle, monitoramento e
' Plataformas fiscalizagao de produtos e
servigos
Objetivo 7- Fortalecer as acoes
105 Controle sanitario de portos e aeroportos: Gerenciamento de controle, monitoramento e
' Sanitario de Residuos Solidos e Aguas Residuais fiscalizacao de produtos e
Servigos
Objetivo 7- Fortalecer as acoes
106 Controle sanitario de portos, aeroportos e recintos de controle, monitoramento e
' alfandegados: Certificacao e Auto Monitoramento fiscalizagao de produtos e
servigos
Objetivo 4- Promover ambiente
: L g regulatorio favoravel ao
10.7 Guia para Transportes Aeromédicos desenvolvimento social e
economico
Objetivo 7- Fortalecer as acoes
10.8 Inspecoes fisicas remotas de cargas importadas sujeitas a de controle, monitoramento e
' vigilancia sanitaria fiscalizacao de produtos e
servigos




Procedimentos Minimos para o controle Integrado de Vetores,

Objetivo 7- Fortalecer as acoes
de controle, monitoramento e

10.9 Reservatorios e Outros Animais transmissores de doencas em o
Portos e Aeroportos no Mercosul fiscalizagao de produtos e
Servicos
Objetivo 4- Promover ambiente
10.10 Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins | regulatorio favoravel ao
' de Vigilancia Sanitaria (Revisao da RDC 81/2008) desenvolvimento social e
econdémico
Requisitos sanitarios para a importacao realizada por pessoa roebjﬁfg,/tgr?(; fpalr\?cr)?g\yeelraaomblente
10.11 |fisica pela modalidade de remessa postal, remessa expressa e d e%, envolvimento social e
bagagem acompanhada eeONdMICo
Objetivo 4- Promover ambiente
10.12 Revisao de normativos para importacao de produtos sujeitos a | regulatorio favoravel ao

vigilancia sanitaria por unidades de saude

desenvolvimento social e
economico

11. PRODUTOS PARA A SAUDE

N° do - s Objetivo Estrategico relacionado ao Projeto
Projeto Nome do Projeto Regulatoério Regulatorio
Objetivo 1- Promover agoes que garantam e
ampliem o acesso da populacao a medicamentos
111 Acesso expandido a dispositivos medicos e insumos estratégicos, com qualidade,
seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional
Adequacao dos procedimentos relacionados
a notificacao a Anvisa de agdes de campo por | Objetivo 7- Fortalecer as agdes de controle,
11.2 detentores de registro de produtos para a monitoramento e fiscalizacao de produtos e
saude (Realizacao de ajustes pontuais na servicos
RDC 23/2012)
Objetivo 1- Promover agcdes que garantam e
Analise de peticoes de dispositivos médicos | ampliem o acesso da populagao a medicamentos
11.3 com aproveitamento de analises de e insumos estrategicos, com qualidade,
autoridades reguladoras reconhecidas segurancga, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional
114 Atualizacao da norma de Boas Praticas de Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria em
' Fabricacao de Bolsas de Sangue vigilancia sanitaria
- = Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle,
Boas Praticas de Fabricacao, Armazenamento - R
11.5 e Distribuicao de Produtos para Satude monitoramento e fiscalizagao de produtos e
servigos
Classificacao de risco, os regimes de controle | Objetivo 1- Promover agcdes que garantam e
de cadastro e registro e os requisitos de ampliem o acesso da populagcao a medicamentos
11.6 rotulagem e instrugdes de uso de produtos e insumos estrategicos, com qualidade,
para diagnaostico in vitro (Revisao da RDC seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
36/2015) promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover acdes que garantam e
: - : e oA ampliem o acesso da populagao a medicamentos
117 F&es\i%socgg|§gséc1%r?2dcl)si%§>5|tlvos medicos e insumos estratégicos, com qualidade,
segurancga, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agcdes que garantam e
Guia de Especificagcao da Documentagao ampliem o acesso da populagao a medicamentos
11.8 para o Peticionamento Eletronico de e insumos estratégicos, com qualidade,
Dispositivos Medicos segurancga, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
: P " ampliem o acesso da populagao a medicamentos
11.9 g%grssoebrfrgrzmg Igrlr? %iespgiﬁlt?\?gsdﬁ adicos e insumos estratégicos, com qualidade,
9 & P seguranga, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional
; 2 Ul : " o Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
11.10 !S%r;;uﬁcac;ao Unica de Dispositivos Medicos populacao a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria
Implantacao do Registro Nacional de Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
1111 Implantes (RNI) em servicos de saude populacao a produtos e servigos sujeitos a

publicos e privados do Brasil

vigilancia sanitaria




Liberacao paramétrica de Produtos para

Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da

1112 Saude populacao a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria
Procedimento de concessao de Boas Praticas - : : ~
1113 de Fabricacao de Produtos para Saude Objef'vp 6-~Raccj|onal|(zja|:£as agoes de
(Revisao da RDC 183/2017) regularizagao de produtos e servigos
- ~ - ~ Objetivo 1- Promover acdes que garantam e
Registro, alteracao, revalidagao e ampliem o acesso da populacao a medicamentos
cancelamento do registro de produtos : o :
1114 medicos na Anvisa (Revisio da RDC e insumos estratégicos, com qualidade,
185,/2001) segurancga, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agoes que garantam e
Regulamentacéo da analise prévia de ampliem o acesso da populagao a medicamentos
1115 dispositivos medicos para diagnaostico in vitro € Insumos estrategicos, com qualidade,
segurancga, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional
x Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
1116 gggggm%nﬁéggi%ge software como populacao a produtos e servigos sujeitos a
P vigilancia sanitaria
Regulamentacao sobre importagao, Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
11.17 comercializacao e doacao, de dispositivos populacao a produtos e servigos sujeitos a
medicos usados e recondicionados vigilancia sanitaria
Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
1118 Regularizacao de implantes ortopedicos populacao a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria
Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
1119 Reprocessamento de dispositivos médicos populacao a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria
Objetivo 1- Promover acdes que garantam e
o L ampliem o acesso da populagao a medicamentos
11.20 rlz‘;]%\fc'gﬁgi S(Ojse ruegou'esr':]ossaﬂﬁ ggrupamento de e insumos estratégicos, com qualidade,
seguranga, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover agoes que garantam e
Revisao dos requisitos essenciais de ampliem o acesso da populagao a medicamentos
11.21 seguranca e eficacia para dispositivos e insumos estratégicos, com qualidade,

meédicos

seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional

12. SANEANTES

N° do - - Objetivo Estratégico relacionado ao
Projeto Nome do Projeto Regulatério Projeto Regulatorio
I s o o Objetivo 3- Garantir o acesso seguro
121 | Cfchoim para novas techologias com acao saneante. | da populacdo a produtos e servicos
P 9 sujeitos a vigilancia sanitaria
. - N . : Objetivo 7- Fortalecer as agoes de
12.2 Eggqn;g%%cigr:ggﬁgtos técnicos para o registro de tintas controle, monitoramento e
¢ fiscalizacao de produtos e servicos
Definicao de substancias conservantes permitidas para | Objetivo 3- Garantir o acesso seguro
12.3 produtos saneantes, seus limites maximos e critérios da populagcao a produtos e servigos
técnicos para atualizacao de lista positiva sujeitos a vigilancia sanitaria
: C o Objetivo 7- Fortalecer as acoes de
124 g/laonnelgc;:?ergento de Eventos Adversos na Vigilancia de controle, monitoramento e
fiscalizacao de produtos e servigcos
P - L Objetivo 3- Garantir o acesso seguro
125 | Cistro @ notbeatas de produtos saneantee oo ¢ | da populacdo a produtos e servicos
9 P sujeitos a vigilancia sanitaria
Revisao do regulamento técnico com requisitos para o Objetivo 3- Garantir o acesso seguro
12.6 registro e notificacdo de produtos saneantes a base de da populacao a produtos e servigos

alcool etilico

sujeitos a vigilancia sanitaria




13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

g:o?ec’)t o Nome do Projeto Regulatério Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto Regulatoério
131 /f\epeJ{aelggﬁgrgeRég c(ljg am'l?ergicc)i os Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populacao a
' Ht?manos parpa fins terapéuticos produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
Aperfeicoamento do marco Obieti ~ ;
7 . - jetivo 7- Fortalecer as agdes de controle, monitoramento
13.2 gegrl;'rl]?;gﬂsoim Celulas e Tecidos e fiscalizagao de produtos e servigos
Aperfeicoamento do marco
13.3 regulatorio em Celulas Objetivo 7- Fortalecer as acoes de controle, monitoramento
' Progenitoras Hematopoiéticas e fiscalizagao de produtos e servicos
para fins terapéuticos
134 Aperfeicoamento dos marcos Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle, monitoramento
' regulatérios em Sangue e fiscalizagcao de produtos e servigos
135 Atualizacao do Guia de Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle, monitoramento
' Hemovigilancia no Brasil e fiscalizacao de produtos e servigos
Desenvolvimento de estratégias
136 regulatorias aplicaveis a qualidade | Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populacao a
' e seguranga de orgaos humanos | produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria
para transplantes
: Objetivo 1- Promover agcoes que garantam e ampliem o
137 rDeesuelg}[/grli\ggnae nl’?gécillcé?srgggcos acesso da populagao a medicamentos e insumos
' rgdutos de tepra i35 avancadas estratégicos, com qualidade, segurancga, eficacia, em tempo
P P S oportuno, promovendo seu uso racional
13.8 Guia de Boas Praticas em Objetivo 7- Fortalecer as agcoes de controle, monitoramento
' Biovigilancia e fiscalizagcao de produtos e servigcos

14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

N° do - o Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto

Projeto Nome do Projeto Regulatério Regulatorio

141 Requisitos sanitarios para o funcionamento | Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populagcao
' dos estabelecimentos de educacgao infantil | a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria

14.2 Requisitos sanitarios para os servicos de Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populagcao
' acolhimento a idosos a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria

143 Requisitos sanitarios para prestacao de Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populagao
' servicos de embelezamento a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria

15. SERVICOS DE SAUDE

N° do - o Objetivo Estrategico relacionado ao Projeto
Projeto Nome do Projeto Regulatério Regulatorio
151 Boas praticas de funcionamento em Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria em

' servicos de odontologia vigilancia sanitaria

Boas Praticas de Prevencao e Controle de
~ : 3 ot At S Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populagao

152 Isnafﬁgcéoes Relacionadas a Assisténcia a a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
15.3 Boas Praticas em Farmacias - Servicos de Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria em

' assisténcia a saude em farmacias vigilancia sanitaria
154 Boas praticas em servicos de medicina Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria em

' nuclear in vivo vigilancia sanitaria
155 Boas praticas para o processamento de Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria em

' produtos para saude em servicos de saude | vigilancia sanitaria




15.6 Projeto de Infraestrutura de estabelecimentos Objetivo 9- Aprimorar a qualidade
™~ | assistenciais de saude regulatoria em vigilancia sanitaria
Projeto de Requisitos Sanitarios para funcionamento Obietivo 9- Apri lidad
157 | de Laboratorios Clinicos e postos de coleta JeLVO Y= Aprimorar a qualidade
laboratorial regulatoria em vigilancia sanitaria
15.8 Projeto de Requisitos Sanitarios para didlise a beira Objetivo 9- Aprimorar a qualidade
= | leito regulatoria em vigilancia sanitaria
159 Projeto de Requisitos Sanitarios para funcionamento | Objetivo 9- Aprimorar a qualidade
"~ | de Unidades de Terapia Intensiva (UTI) regulatoria em vigildncia sanitaria
Vigilancia Sanitaria de Servicos de Saude e de Objetivo 8- Fortalecer a integragao das
1510 | Interesse para a Saude: Guias para Harmonizacao de | agoes do Sistema Nacional de Vigilancia
Roteiros de Inspecao Sanitaria
A e : Objetivo 7- Fortalecer as acoes de controle,
1511 gg'\&?nocﬁgasnﬁég para a Seguranca do Paciente em monitoramento e fiscalizagao de produtos
¢ e servicos
16. TABACO
E:o?ecio Nome do Projeto Regulatério | Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto Regulatoério
16.1 Embalagens de produtos Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia
' fumigenos sanitaria
16.2 Exposicao dos produtos nos | Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia
' pontos de venda sanitaria
16.3 Importacao de produtos Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e
' fumigenos fiscalizacao de produtos e servigcos
16.4 Regularizacao de produtos Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia
' fumigenos sanitaria

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.




