SITUACAO FINAL DOS PROJETOS DA

<L ANVISA AGENDA REGULATORIA 2021-2023
H AGENDA REGULATORIA
ciFl§ tr?fn:al
1. ASSUNTOS TRANSVERSAIS
N' Nome do Projeto Regulatorio SITUAGAO FINAL
Projeto
11 Autorizagdo para esgotamento de estoque de produtos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' sujeitos a vigilancia sanitéria (Tema 1.1)
1.2 Avaliagdo e consolidagdo de normas do estoque regulatério MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) da Anvisa (Tema 1.20)
- .. . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
13 Boas praticas em farmdcias e drogarias
(Tema 1.2)
Com!oartllhamento de a?r(.eas produtl\I/a.s entre: produtos para PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
1.4 salde, produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou
. - 2021-2023
insumos farmacéuticos
PROJETO CONCLUIDO
1.5 |Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham| Resolucdo RDC n2 735, de 13/07/2022 e
IN n2 163, de 13/07/2022
1.6 Controle da talidomida e medicamentos que a contenham MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
(Tema 1.12)
17 Controle e fiscalizagdo de substancias sob controle especiale | MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ plantas que podem origina-las (Tema 1.3)
Controle e stc§I|zagao em |mportagaf), exportagdo e pesquisa PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
1.8 com substancias sob controle especial e plantas que podem
L 2021-2023
origina-las
Lo |catnisiodeciirisprs o enusdramertodosodit | proveroconauioo
) . P . RDC n2 638, de 24/03/2022
ou produtos de higiene
1.10 Diretrizes e critérios gerais sobre praticas colaborativas em MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) regulacdo (reliance) (Tema 3.1)



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao
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Identificacdo de estratégias para promover o acesso a
informacdes necessdrias ao consumo seguro de produtos

MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025

1.11
sujeitos a vigilancia sanitdria por pessoas com deficiéncia (Temas 1.6, 3.3 e 11.2)
visual (titulo corrigido)
112 Niveis de seguranga nos depdsitos que trabalham com PROJETO CONCLUIDO
) substancias e produtos controlados no ambito do Mercosul RDC n2 757, de 27/10/2022
113 Peticionamento e arrecadac¢do de taxa de fiscalizag¢do de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ vigilancia sanitaria (Tema 1.8)
- . o PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
1.14 Politica de atendimento ao usudrio 2021-2022
Procedimentos para a tramitagao de Processos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.15 o . e
Administrativos Sanitarios (Tema 1.4)
Proc?(#men.tos reIatlvo§ a arlallseAe d.ellberagao dos recursos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.16 | administrativos submetidos a Geréncia-Geral de Recursos da
. (Tema 1.9)
Anvisa
117 Regulacdo para definicdo de procedimentos relacionados as MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ acOes fiscalizatérias da Anvisa (Tema 1.11)
Revisdo dos critérios de peticionamento de AFE e AE de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
1.18 . . .
empresas, exceto farmdcias e drogarias 2022-2023
Revisdo e consolidagdo dos atos normativos editados pela
1.19 Anvisa sobre a Norma Brasileira para Comercializacao de A SER TRATADO EM CONJUNTO COM O
) Alimentos para Lactentes, Criangas de Primeira Infancia, Bicos, TEMA 1.2 DA AGENDA 2024-2025
Chupetas e Mamadeiras (NBCAL)
1.20 Simplificagdo do envio de documentos em midias removiveis | PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
) (tratado no projeto 1.23) 2021-2022
. . . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.21 Regularizagdo de produtos antissepticos de uso humano
(Tema 1.16)
Revisdo de Requisitos Técnicos para Regularizacdo de
1.22 Produtos cosméticos e saneantes a base de alcool etilico e de | PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA

outros ingredientes Inflamaveis

(agrupamento dos projetos 4.6 e 12.6)

2021-2023



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao

MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025

1.23 Protocolo Anvisa (eletrénico e manual) (Tema 1.10)
Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatério MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.24 . - .
Experimental (Sandbox Regulatério) para a Anvisa (Tema 1.5)
Reqws'ltos pelra concgisao e alteracao de~AFE de farrpauas de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.25 manipulacdo e revisdao da documentacao para pedidos de
~ ~ . . (Tema 1.15)
concessao e alteracao de AFE de farmacias e drogarias
Requmt'os para a admissibilidade de.anallses. realizadas por MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.26 Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos
~ e (o (Tema 1.14)
processos de Inspegao e Certificagdo de Boas Praticas
Vigéncia do CBPF durant'e o perliodo de. validade do reglst_ro do MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.27 produto e prazo de validade diferenciado, baseado no risco
e (Tema 1.21)
sanitario
2. AGROTOXICOS
'\f' Nome do Projeto Regulatério SITUAGAO FINAL
Projeto
N . . L MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
2.1 Avaliacdo do risco ocupacional para agrotéxicos
(Tema 2.5)
22 Estabelecimento de critérios e parametros para produtos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) agrotoxicos (Tema 2.1, 2.3, 2.4)
2.3 Fiscalizacdo da propaganda de agrotdxicos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) ¢ propag g (Tema 2.9)
24 Reavaliacdo toxicoldgica dos ingredientes ativos de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) agrotoxicos (Tema 2.6, 2.7)
)5 Regulamentacdo de produtos destinados a jardinagem MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) amadora e profissional (Tema 2.10)
~ . . L MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
2.6 Regulamentacdo de produtos fitoquimicos e bioldgicos

(Tema 2.8)




3. ALIMENTOS

N. s A
. Nome do Projeto Regulatério SITUACAO FINAL
Projeto
Aperfeicoamento da regulacdo das alegacdes de propriedade | PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
3.1 . 2 .
funcional e de saude em alimentos 2021-2023
39 Aperfeicoamento da regulamentagao da rotulagem de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' alimentos embalados (Tema 3.23,3.24)
Atualizaggo de requisitos de materias estranhas PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
3.3 macroscépicas e microscoépicas para fécula e polvilho de
. . 2021-2023
mandioca e farinha de arroz
34 Atualizacdo do marco regulatério de materiais em contato MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' com alimentos (Tema 3.12,3.19)
35 Moderniza¢dao do marco regulatério sobre padrées de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' identidade e qualidade de alimentos (Tema 3.10, 3.27)
Modernizagao dp m?rco regulatorlg, .quxos.e procedimentos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
3.6 para autoriza¢do de uso de aditivos alimentares e
. . (Tema 3.5, 3.14,3.15)
coadjuvantes de tecnologia
37 Modernizagao do marco regulatério, fluxos e procedimentos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ para novos ingredientes (Tema 3.8)
38 Moderniza¢ao do marco regulatério, fluxos e procedimentos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ para regularizacdo de alimentos (Tema 3.22)
A MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
3.9 Nutrivigilancia
(Tema 3.4)
Regularizagdo da doagdo de alimentos com seguranga Guias ndo serdo mais integrantes da nova
3.10 & ¢ ¢ N gurane Agenda 2024-2025
Guia n257.1, de 07/11/2022
311 Revisdo das normas de Boas praticas de fabricacdo (BPF) para| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) estabelecimentos industrializadores de alimentos (Tema 3.26)
3.12 | Atualizagdo do marco regulatério de irradiacdo de alimentos PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA

2021-2023



http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/498527

4. COSMETICOS

N. A =
. Nome do Projeto Regulatério SITUACAO FINAL
Projeto
PROJETO ATUALIZADO: Atualizacdo de listas de substancias
41 permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) uso restrito ou proibidas em produtos de higiene pessoal, (Tema 4.1)
cosméticos e perfumes
Estat:el'ecimento de requisito§ gspecificos para cer:cificagéo MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
4.2 organica de produtos para higiene pessoal, cosméticos e (Tema 4.3)
perfumes e de seus ingredientes
4.3 Estabelecimento de requisitos para regularizagao de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
produtos antissépticos 2021-2022
(tratado no projeto 1.21)
- A MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
4.4 Revisdo da norma de Cosmetovigilancia
(Tema 4.5)
Revisao de requisitos de rotulagem para produtos de PROJETO CONCLUIDO
4.5 hi ien(::I essoal cosmétiios ep erfzmes LS S e Ll e il R
glene pessoal, P de 15/02/2023
Revisdo de requisitos técnicos para regularizagio de PROJETO EXCLUIDO E AGRUPADO EM
4.6 produtos com ingredientes inflamaveis NOVO PROJETO NA ATUALIZACAO 2021-
(houve o agrupamento dos projetos 4.6 e 12.6 para a composicéo de novo 2022
projeto 1.22 )
ReY|§ao do Regulaymento Técnico para empresgs_que exercam| . 200 PARA AGENDA 2024-2025
4.7 | atividade de fracionamento de produtos de higiene pessoal,
o . ) (Tema 4.8)
cosmeéticos e perfumes com venda direta ao consumidor
Simplificacdo de procedimentos para regulariza¢ao de PROJETO CONCLUIDO
4.8 ropdutoscde hi iI:ne essoal co:méticogs e erff;mes AL S e LA TN @ AL R L
P glene p g P de 18/12/2023
4.9 Revisdo de Requisitos Técnicos para regularizacdo de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (Tema 4.7)
4.10 Revisdo de regulamentos com inclusdo de dispositivos de Guias nio serdo mais integrantes da nova

repercussao predominantemente administrativa

Agenda 2024-2025
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5. FARMACOPEIA

N. s A
. Nome do Projeto Regulatério SITUACAO FINAL
Projeto
Aijm{sabllldade de farmacgpelas es'Frangelras como MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
5.1 referéncia no controle de qualidade de insumos e produtos
- (Tema 5.1)
farmacéuticos
. - MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
5.2 Governanca da Farmacopeia Brasileira
(Tema 5.2)
53 Revisdo de regras utilizadas para a nomenclatura das MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ Denominag¢Ges Comuns Brasileiras (DCBs) (Tema 5.3)
6. INSUMOS FARMACEUTICOS
N' Nome do Projeto Regulatério SITUAGAO FINAL
Projeto
6.1 Inspecao de boas praticas de distribuicdo e fracionamentode| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ insumos farmacéuticos (Tema 6.1)
7. LABORATORIOS ANALITICOS
'\f' Nome do Projeto Regulatério SITUAGAO FINAL
Projeto
Rt?g.ularr!ent.agao dc.e at|V|d~ades rer.not.a\s relaaonada::: ?s PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
7.1 analises fiscais e de inspe¢des/auditorias em laboratdrios
re 2022-2023
analiticos
79 Revisdo das Boas Praticas para Laboratdrios de Controle de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ Qualidade (Tema 7.1)
8. MEDICAMENTOS
l\!' Nome do Projeto Regulatério SITUACAO FINAL
Projeto
AImha}mento |nte'rr1aC|onaI dos p.arametros para. anaI|dagao MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.1 de métodos analiticos para medicamentos (Revisdo da RDC

166/2017)

(Tema 8.1)




Alinhamento internacional dos parametros para a verificacdo

MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025

8.2 de produtos de degradacdo em medicamentos (Revisdo da
RDC 53/2015) (Tema 8.31)
Avaliagao de risco e controle de nitrosaminas PROJETO CONCLUIDO
8.3 potencialmente carcinogénicas em medicamentos de uso RDC n2 677, de 28/04/2022 e Guia n2
humano 50.2, de 02/05/202
3.4 Boas praticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de] MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) gases medicinais (Tema 8.4)
MIGRADO PARA AGENDA 2024-202
8.5 Formalizagdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia G © G 0 025
(Tema 8.8)
PROJETO CONCLUIDO
8.6 Bioisenc¢do para medicamentos (Revisdo da RDC 37/2011) |RDC n2 749, de 05/09/2022 ; IN n2 183, de
05/09/2022 e IN n2 182, de 05/09/2022
Guia para submissdo de registro de medicamentos baseada . ~ ~ ..
8.7 em dados de literatura cientifica Guias ndo serdo mais integrantes da nova
Agenda 2024-2025
ncskos cliions om medicamantos  produtos bolbgieos PROJETO CONCLUIDO
8.8 g ; progutos biolog Guia n 35.2, de 26/01/2022 e Guia n®
de Inspeg¢ao em Patrocinadores e Organizagdes 36.2, de 26/01/2022
Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC) —
Guias para submissao de registro de medicamento sintético e
8.9 | semissintéticos pela via de desenvolvimento completo e pela |Guias ndo serdo mais integrantes da nova
via de desenvolvimento abreviado Agenda 2024-2025
Identificacdo de estrateglas‘re.gulatorlai para o acesso das PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
8.10 |pessoas surdas e surdocegas as informacgoes de rotulagem de
. 2021-2022
medicamentos
Instrucdao Normativa que estabelece prazos de transmissiao PROJETO CONCLUIDO
8.11 de dados e definicdes para a implementagdo do Sistema | IN n2 100, de 23/08/2021 e IN n2 108, de
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) 25/11/2021
P . o PROJETO CONCLUIDO
g1z | Notfiacdo smpificada de medicamentos de baito isco | e ne 576, de 11/11/2021 e N ne 106,
de 11/11/2021
8.13 Notificacdo, o registro e as mudancas pds-registro de gases MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) medicinais enquadrados como medicamentos (Tema 8.10)
Procedimentos administrativos para apresentacdo de dados e
g.1a |Provas adicionais posteriormente a concessdo do registro ou | PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
| pos-registro de medicamentos (A partir da atualizagdo 2022- 2021-2022
2023 da Agenda, o assunto serd tratado no novo projeto 8.45)
815 Procedimentos para descontinuagdo de fabricagcdo ou MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) importacdo de medicamentos, bem como para sua reativacao (Tema 8.13)
8.16 Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso | PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO

tradicional para saude

2021-2022
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MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025

8.17 Programas Assistenciais (Revisdo da RDC 38/2013) (Tema 8.33)
PROJETO CONCLUIDO
8.18 Projeto de revisao dos requisitos de rotulagem de RDC n2 768, de 12/12/2022; IN n2 198,
) medicamentos no Brasil de 12/12/2022 ; IN n2 199, de
12/12/2022 e RDC n? 808, de 04/08/2023
Pr?POStf dos reqL!|5|tos p,ara pr‘ocedlmento S|r11p||f|cadc? de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.19 | solicitacOes de registro, pds-registro e renovacao de registro (Tema 8.23)
de medicamentos e dd outras providéncias '
Provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de
medicamentos e a elaboragao de relatério técnico de estudo PROJETO CONCLUIDO
8.20 .. . . . s A .
de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia e outras RDC n2 742, de 10/08/2022
providéncias (Revisdo da RE 1.170/2006)
821 Registro e pos-registro de medicamentos especificos (Revisdo| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' da RDC 24/2011 e da RDC 76/2016) (Tema 8.14)
822 Regulamentagdo de Pesquisa Clinica no Brasil (Revisdo da RDC| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ 9/2015) (Tema 8.32)
323 Requerimentos para a comprovac¢do de seguranca e eficacia MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ de peticdes de pds-registro (Revisdo da RDC 73/2016) (Tema 8.21)
Revisdo das regras para elaborago, harmonizago, MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.24 atualizagdo, publicacio e disponibilizacao de bulas de
. . S , (Tema 8.29)
medicamentos para pacientes e para profissionais de satde
Revisdo de aspecFos regulatconos,re.IaC|onados a producdo e MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.25 controle da qualidade de fitoterdpicos (IN 4/2014 e partes (Tema 8.2)
especificas da RDC 26/2014) )
Revisdo de frases de alerta para substincias e/ou classes PROJETO CONCLUIDO
8.26 terapéuticas em bulas e er:bala em de medicamentos R
g e de 12/12/2022
8.97 Revisdo dos critérios de indicagao, inclusdo e exclusdo de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia (Tema 8.34)
8.8 Revisdo dos requisitos de qualidade para elaboracdo dos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) dossiés de registro e pds-registro de medicamentos sintéticos (Tema 8.37)
3.29 Revisdo dos requisitos para a concessao de nomes, seus MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) complementos e formacao de familias de medicamentos (Tema 8.15)
Revisao dos requisitos para comprovacao de seguranga e PROJETO CONCLUIDO
8.30 eficacia de medicamentos novos e inovadores (RDC RDC n2 753, de 28/09/2022 e IN n2 184,
200/2017) de 28/09/2022
8.31 Estudos de Correlagdo In Vitro-In Vivo (CIVIV) - (Revisdo da RE| PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
’ 482/2002) 2022-2023
Requisitos minimos para a val|fjagao de r'netodoslbloan.alltlcos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.32 |empregados em estudos com fins de registro e pds-registro de

medicamentos (Revisdo da RDC 27/2012)

(Tema 8.22)
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Implementacdo do Guia ICH M7 (R2) para avaliacdo e controle

8.33 de impurezas mutagénicas em farmacos e medicamentos |Guias ndo serdo mais integrantes da nova
sintéticos a fim de limitar o risco de potencial carcinogénico Agenda 2024-2025
8.34 Revisdo do Guia para Registro de associacdo em dose fixa |Guias ndo serdo mais integrantes da nova
Agenda 2024-2025
8.35 Revisdo da RDC n2 98/2016, que dispde sobre os MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ medicamentos isentos de prescrigdo (MIP) (Tema 8.30)
Aprove|tamentq de ana'\llse realizada por Autorldad.e i MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.36 |Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizagao (Tema 8.12)
de produtos no ambito da GGMED )
337 Revisdo da regulamentagdo de produtos de Cannabis para fins| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ medicinais (revisdo da RDC n2 327/2019) (Tema 8.28)
Revisdo do art. 11 da RDC 204/2017, que trata do
3.38 enquadramento na categoria prioritaria, de peti¢des de PROJETO CONCLUIDO
) registro, pos registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica RDC n2 811, de 18/08/2023
de medicamento.
Revisdo dos procedimentos e formato para gera¢do do
Certificado de Registro de Medicamento, Certiddo de Registro| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.39 ~ . o .
para Exporta¢do de Medicamento e Autorizagdo para fim (Tema 8.36)
exclusivo de Exportagao (AFEX).
Implementac¢do do Guia ICH E11A sobre extrapolacdo
8.40 |pediatrica no desenvolvimento e registro de medicamentos e |Guias ndo serdo mais integrantes da nova
produtos bioldgicos Agenda 2024-2025
8.41 Boas Praticas de Fabricacdao de Medicamentos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
(Tema 8.25)
Boas Praticas para a Preparagdo de Radiofarmacos em MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.42 ) ; . . .
estabelecimentos de Saude e Radiofarmdcias (Tema 8.7)
8.43 Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte PROJETO CONCLUIDO
) de Medicamentos RDC n2 653, de 24/03/2022
Atualizagdo do arcabouco regulatorio sobre propaganda, - | ooy ery Ex | DO NO FIM DA AGENDA
8.44 |publicidade, informacado e outras praticas, cujo objetivo seja a
. ~ ~ . . 2021-2023
divulgacdo ou promocdo comercial de medicamentos
Regularizagao sanitaria condicional c!e medicamentos via MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.45 termo de compromisso (Tema 8.18)
(reinclusdo do projeto 8.14) )
Req.umtos san!tarlos ;.)afa a regularizagao e vigilancia de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.46 medicamentos industrializados de uso humano em todo o

seu ciclo de vida

(Tema 8.24)
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9. ORGANIZACAO E GESTAO DO SNVS

N. - =
. Nome do Projeto Regulatério SITUACAO FINAL
Projeto
Diretrizes para classificagdao de riscos das atividades
. L s MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
9.1 econOmicas sujeitos a vigilancia sanitaria
(Tema9.1)
D|retr|zgs’ para orgamzagao'do ~Slstema hiauona} de Vligllanua MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
9.2 Sanitaria e a descentralizacdo das acbes de inspecdo e
e s (Tema 9.2)
fiscalizagdo sanitarias
Harmonizagdo de procedimentos no ambito do SNVS
MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
9.3
(Tema 9.3)
10. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS
N' Nome do Projeto Regulatério SITUAGAO FINAL
Projeto
Regularidade de empresas prestadoras de servicos em PAF:
' Atjtonza(;a? de Funcpnamento de Empresas, MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
10.1 | Autorizagdo Especial de Funcionamento de Empresas e Boas (Tema 10.1)
Praticas (revisdo da RDC 345/2002, RDC 346/2002 e RDC )
61/2004)
Controle sanitario de aeroportos: Internacionalizagdo de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
10.2
aeroportos 2022-2023
o . PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
10.3 Controle Sanitario de Fronteiras 2021-2022
Controle sanitario de plataformas: Vigilancia Sanitaria em MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
10.4
Plataformas (Tema 10.3)
10.5 Controle sanitario de portos e aeroportos: Gerenciamento PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
’ Sanitdrio de Residuos Sélidos e Aguas Residuais 2022-2023
106 Controle sanitario de portos, aeroportos e recintos PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO

alfandegados: Certificacdo e Auto Monitoramento

2021-2022




PROJETO CONCLUIDO

10.7 Guia para Transportes Aeromédicos Guia n® 53.2, de 03/03/2022
Inspegoes fisicas remotas de cargas importadas sujeitas a PROJETO CONCLUIDO
10.8 6 S L J RDC ne 597, de 02/02/2022
vigilancia sanitaria
Procedimentos I§/I!n|mos para o cgntr.ole Integ.rado de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
10.9 Vetores, Reservatorios e Outros Animais transmissores de
2022-2023
doengas em Portos e Aeroportos no Mercosul
10.10 Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ de Vigilancia Sanitaria (Revisdo da RDC 81/2008) (Tema 10.5)
I’Re':qwsnos sanlta.\rlos para a importagao realizada por pessoa PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
10.11 (fisica pela modalidade de remessa postal, remessa expressa e 2021-2023
bagagem acompanhada
10.12 Revisao de normativos para importacdo de produtos sujeitos PROJETO CONCLUIDO
) a vigilancia sanitdria por unidades de satde RDC n2 488, de 07/04/2021
10.13 Controle sanitario de portos e embarcagdes (revisao da RDC MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ 72/2009) (Tema 10.3)
10.14 Controle sanitario de aeroportos e aeronaves (revisdo da RDC| PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
’ 02/2003) 2022-2023
Orientacdo e Controle Sanltar|_o de Vlaja.ntes em Portos, MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
10.15 |Aeroportos, Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados (Tema 10.4)
(revisdo da RDC 21/2008) )
11. PRODUTOS PARA A SAUDE
I\!' Nome do Projeto Regulatério SITUACAO FINAL
Projeto
PROJETO CONCLUIDO
11.1 Acesso expandido a dispositivos médicos RDC n2 608, de 25/02/2022
et s ooz proieTo concuipo
11.2 §0€s ce campo por € etento! E RDC ne 501, de 27/05/2021
produtos para a saude (Realizagao de ajustes pontuais na
RDC 23/2012)
AnaThse de pet|goes'c.|e d|sp05|t|vqs médicos com MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
11.3 aproveitamento de andlises de autoridades reguladoras
. (Tema 11.1)
reconhecidas
114 Atualizacdo da norma de Boas Praticas de Fabricacdo de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO

Bolsas de Sangue

2022-2023
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Boas Praticas de Fabricagcdo, Armazenamento e Distribuicdo

PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZAGCAO

11.5 de Produtos para Saude 2022-2023
Classificagcao de risco, os regimes de controle de cadastro e PROJETO CONCLUIDO
11.6 | registro e os requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de RDC n2 830, de 06/12/2023
produtos para diagnéstico in vitro (Revisdo da RDC 36/2015)
Ensaios clinicos com dispositivos médicos (Revisdo da PROJETO CONCLUIDO
0
11.7 RDC 548/2021) RDC n2 837, de 13/12/2023
11.8 Guia de Especificagdo da Documentagdo para o Guias ndo serdo mais integrantes da nova
’ Peticionamento Eletronico de Dispositivos Médicos Agenda 2024-2025
‘ : . - PROJETO CONCLUIDO
11.9 PROJETO FONCLUIDO. Guia s?bre I.’r'maplo’s "f Praticas de Guia ne 38.1, de 14/09/2020
Ciberseguranga em Dispositivos Médicos
‘ e o PROJETO CONCLUIDO
11.10 PROJETO CONCLUIDO: Ic!el?tlflcagao Unica de Dispositivos RDC ne 591, de 21/12/2021
Médicos (UDI)
11.11 Implanta¢do do Registro Nacional de Implantes (RNI) em PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
’ servigos de saude publicos e privados do Brasil 2021-2022
. ~ - . PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
11.12 Liberagcdo paramétrica de Produtos para Saude 2021-2022
11.13 Procedimento de concessao de Boas Praticas de Fabricagao RDERnOOJ(E;;) gg?g/l.éjsl}jz(())z 5
) de Produtos para Saude (Revisdo da RDC 183/2017) - :
PROJETO CONCLUIDO
11.14 Registro, alteracao, revalidagdo e cancelamento do registro | RDC n2 751, de 15/09/2022; RDC n2 777,
) de produtos médicos na Anvisa (Revisdo da RDC 185/2001) de 01/03/2023 e RDC n2 810, de
17/08/2023.
11.15 Regulamentacdo da anadlise prévia de dispositivos médicos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' para diagndstico in vitro (Tema 11.6)
PROJETO CONCLUIDO
11.16 Regulamentacio de software como dispositivo médico RDC n2 657, de 24/03/2022
Regulamentacao sobre importacao, comercializagao e AT Gl e
11.17 gilamentagao soure importacas, zas RDC ne 579, de 25/11/2021
doacgao, de dispositivos médicos usados e recondicionados
N . - PROJETO CONCLUIDO
11.18 Regularizagao de implantes ortopédicos RDC ne 594, de 28/12/2021
11.19 Reprocessamento de dispositivos médicos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
(Tema 11.71)
11.20 Revisdo dos requisitos de agrupamento de materiais de uso | PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO

em saulde

2021-2022
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Revisdo dos requisitos essenciais de seguranca e eficacia para

MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025

11.21
dispositivos médicos (Tema 11.10)
Revisdo do ordenamento regulatério fje tecnovigilancia com MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
11.22 | foco nas empresas detentoras de registro de produtos para
, (Tema 11.9)
saude
Revisao dos requisitos minimos de identidade e qualidade
para as luvas cirurgicas e luvas para procedimentos nao
t.:lrurglcos de borracha natural,.de’b.orracha sm'fetlca, de PROJETO CONCLUIDO
11.23 | mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de
.. . N - . RDC n¢ 825, de 26/10/2023
vinila, sob regime de vigilancia sanitaria (Revisdo da RDC n2
547/2021)
Proibi¢do da fabricagao, importacao e comercializagao, assim
11.24 como do uso em servigos de salde, do mercurio e do pé para| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ liga de amdlgama nao encapsulado indicados para uso em (Tema 11.4)
Odontologia (Revisdo da Resolugdo RDC n® 173/2017)
12. SANEANTES
N. Nome do Projeto Regulatério SITUACAO
Projeto ) g
. . o . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
12.1 Definicdo de requisitos para submissdo da avaliacdo de (Tema 12.3)
eficacia para novas tecnologias com agdo saneante '
b Definigdo de requisitos tesmcos par:;\ o registro de tintas com MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
. acdo saneante (Tema 12.1)
Definigdo de substancias conservantes permitidas para PROJETO CONCLUIDO
12.3 produtos saneantes, seus limites maximos e critérios RDC n2 685, de 13/05/2022 e IN n? 153,
técnicos para atualizagdo de lista positiva de 13/05/2022
Monitoramento de Eventos Adversos na Vigilancia de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
12.4
Saneantes 2022-2023
. .. . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
12.5 Revisdo do regulamento técnico com requisitos para o (Tema 12.4)
registro e notificacdo de produtos saneantes '
Revisdo do regulamento técnico com requisitos para o PROJETO EXCLUIDO E AGRUPADO EM
12.6 |registro e notificacdo de produtos saneantes a base de alcool | NOVO PROJETO NA ATUALIZACAO 2021-
etilico 2022
PROJETO CONCLUIDO
12.7 IN n2 243, de 09/08/2023

Revisao de requisitos de rotulagem para produtos Saneantes
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13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

N.

Projeto Nome do Projeto Regulatério SITUACAO
. e . PROJETO CONCLUIDO
13.1 | Aperfeicoamento do marco rc.egulatorl? ar')hcado a Tecidos RDC ne 564, de 17/09/2021
Humanos para fins terapéuticos
13.2 Aperfeicoamento do marco regulatdrio em Células e Tecidos |Guias nao serdao mais integrantes da nova
’ Germinativos Agenda 2024-2025
13.3 Aperfeicoamento do marco regulatério em Células Guias ndo serdo mais integrantes da nova
' Progenitoras Hematopoiéticas para fins terapéuticos Agenda 2024-2025
. L. MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
13.4 Aperfeicoamento dos marcos regulatdrios em Sangue (Tema 13.2 e 13.3)
PROJETO CONCLUIDO
13.3 Atualiza¢ao do Guia de Hemovigilancia no Brasil IN n2196, de 25/11/2022
13.6 Desenvolvimento de estratégias regulatdrias aplicdveisa |Guias ndo serdo mais integrantes da nova
’ qualidade e seguranca de érgdaos humanos para transplantes Agenda 2024-2025
13.7 Desenvolvimento dos marcos regulatérios aplicaveis aos  |Guias ndo serdo mais integrantes da nova
’ produtos de terapias avangadas Agenda 2024-2025
. - T PROJETO CONCLUIDO
13.8 Guia de Boas Praticas em Biovigilancia Manual de Biovigilancia - 42 edicio - 2023
14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE
N. . L . &
. Nome do Projeto Regulatdrio SITUACAO
Projeto
14.1 Requisitos sanitarios para o funcionamento dos Guias ndo serdo mais integrantes da nova
’ estabelecimentos de educacgdo infantil Agenda 2024-2025
.. - . . . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
14.2 |Requisitos sanitarios para os servicos de acolhimento a idosos
(Tema 14.1)
14.3 Requisitos sanitarios para prestacdo de servicos de Guias ndo serdo mais integrantes da nova

embelezamento

Agenda 2024-2025
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15. SERVICOS DE SAUDE

N.

Projeto Nome do Projeto Regulatério SITUACAO
MIGRADO PARA AGENDA 2024-202
15.1 | Boas praticas de funcionamento em servicos de odontologia G O G 0 025
(Tema 15.9)
15.2 Boas Praticas de Prevencdo e Controle de Infecgdes MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' Relacionadas a Assisténcia a Saude (Tema 15.4)
15.3 Boas Praticas em Farmadcias - Servigos de assisténcia a saude MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' em farmdcias (Tema 15.1)
-~ . .. L MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
15.4 Boas praticas em servigos de medicina nuclear in vivo
(Tema 15.2)
15.5 Boas praticas para o processamento de produtos para saude MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' em servigos de saude (Tema 15.5)
15.6 Projeto de Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de{ MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ saude (Tema 15.3)
Projeto de Requisitos Sanitarios para funcionamento de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
15.7 - . .
Laboratdrios Clinicos e postos de coleta laboratorial (Tema 15.7)
. .. - - . . PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
15.8 Projeto de Requisitos Sanitarios para didlise a beira leito 2021-2023
15.9 Projeto de Requisitos Sanitarios para funcionamento de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ Unidades de Terapia Intensiva (UTI) (Tema 15.8)
15.10 Vigilancia Sanitaria de Servicos de Salde e de Interesse para a|Guias ndo serdao mais integrantes da nova
) Saude: Guias para Harmonizacdo de Roteiros de Inspecdo Agenda 2024-2025
15.11 Vigilancia Sanitdria para a Seguranca do Paciente em Servicos| PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
| de Saude 2021-2022
15.12 Regulamento Técnico que fixa os requisitos minimos exigidos | PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
' para a Terapia de Nutricdo Parenteral 2021-2023
Regulamer)to Tecnlco. r??ra_o Funcmnal:nento de Provedores MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
15.13 de Ensaios de Proficiéncia para Servigos que executam

Exames de Analises Clinicas

(Tema 15.6)




16. TABACO

N. . A A
Projeto Nome do Projeto Regulatério SITUACAO
PROJETO CONCLUIDO
16.1 Embalagens de produtos fumigenos RDC n2 838, de 14/12/2023 e IN n2 271,
de 14/12/2023
PROJETO CONCLUIDO
16.2 Exposicao dos produtos nos pontos de venda RDC n2 840, de 15/12/2023 e IN n2 272,
de 15/12/2023
~ , PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
16.3 Importagao de produtos fumigenos 2021-2022
N , MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
16.4 Regularizagao de produtos fumigenos (Tema 16.3)

Obs.: As justificativas para os projetos excluidos no final da Agenda 21-23 podem ser conferidas no anexo de
Informe de Resultados da Agenda 21-23, disponivel para consulta na pagina desta Agenda no Portal.
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