
 

LISTA PRELIMINAR DE TEMAS REGULATÓRIOS 
CONSULTA DIRIGIDA SOBRE A AGENDA REGULATÓRA 

2026-2027 
 

N. 
ASSUNTO  

(Macrotema) 
TEMA 

ORIGEM 
DO TEMA 

ÁREA 
RESP. 

1 Assuntos 
Transversais 

Autorização para esgotamento de estoque de produtos 
sujeitos à vigilância sanitária 

AR 24-25 - 
Tema 1.1 GGFIS 

2 Assuntos 
Transversais 

Boas práticas em farmácias e drogarias (Revogação da 
Seção V, Subseção I da RDC nº 44/2009) e solicitação 

remota para dispensação de medicamento 

AR 24-25 - 
Tema 1.2 GGFIS 

3 Assuntos 
Transversais 

Controle e Fiscalização de Substâncias sob Controle 
Especial e Plantas que podem originar (Revisão da Portaria 

SVS/MS n.º 344/1998) 

AR 24-25 - 
Tema 1.3 GPCON 

4 Assuntos 
Transversais 

Identificação de estratégias para promover o acesso a 
informações necessárias ao consumo seguro de 

cosméticos e saneantes por pessoas com deficiência visual 

AR 24-25 - 
Tema 1.6 GGCOS 

5 Assuntos 
Transversais 

Procedimentos relativos à análise e deliberação de 
recursos administrativos submetidos à Gerência-Geral de 

Recursos 

AR 24-25 - 
Tema 1.9 GGREC 

6 Assuntos 
Transversais 

Regulação para definição de procedimentos relacionados 
às ações fiscalizatórias da Anvisa 

AR 24-25 - 
Tema 1.11 GGFIS 

7 Assuntos 
Transversais 

Requisitos para regularização de produtos antissépticos de 
uso humano. 

AR 24-25 - 
Tema 1.16 

ASREG, 
GGTPS, 
GGTES, 

GGMED, 
GGCOS 

8 Assuntos 
Transversais 

Requisitos para regularização de produtos destinados a 
procedimentos estéticos com ação dérmica. 

AR 24-25 - 
Tema 1.17 GGCOS 

9 Assuntos 
Transversais 

Revisão da norma que cria a Rede Nacional de Centros de 
Informação e Assistência Toxicológica - RENACIAT (Revisão 

da RDC nº 19/2005) 

AR 24-25 - 
Tema 1.24 GGMON 



10 Assuntos 
Transversais 

Revisão dos critérios e procedimentos para importação, em 
caráter de excepcionalidade, de produtos sujeitos à 

vigilância sanitária sem registro na Anvisa (Revisão da RDC 
nº 203 de 26/12/2017) 

AR 24-25 - 
Tema 1.19 GADIP 

11 Assuntos 
Transversais 

Vigência do CBPF durante o período de validade do registro 
do produto e prazo de validade diferenciado, baseado no 

risco sanitário 

AR 24-25 - 
Tema 1.21 GGFIS 

12 Agrotóxicos 
Critérios para avaliação e classificação toxicológica, 

priorização da análise e comparação da ação toxicológica 
de agrotóxicos (Revisão da RDC nº 294/2019) 

AR 24-25 - 
Tema 2.1 GGTOX 

13 Agrotóxicos 

Critérios para o aproveitamento das avaliações 
toxicológicas, para fins de registro, realizadas por 

Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE), por 
meio de procedimento otimizado de análise 

AR 24-25 - 
Tema 2.2 GGTOX 

14 Agrotóxicos 
Limites máximos das impurezas relevantes a serem 

pesquisadas nos estudos de cinco bateladas e controladas 
pós- registro (Instrução INC). 

AR 24-25 - 
Tema 2.3 GGTOX 

15 Agrotóxicos 

Critérios para a realização dos estudos de resíduos de 
agrotóxicos para o estabelecimento de Limite Máximo de 
Resíduos (LMR) de agrotóxicos em alimentos (Revisão da 

RDC n° 4/2012) 

AR 24-25 - 
Tema 2.4 GGTOX 

16 Agrotóxicos 
Diretrizes para a Avaliação do Risco da Exposição de 

Operadores, Trabalhadores, Residentes e Transeuntes aos 
Agrotóxicos 

AR 24-25 - 
Tema 2.5 GGTOX 

17 Agrotóxicos Reavaliação toxicológica do ingrediente ativo Epoxiconazol AR 24-25 - 
Tema 2.6 GGTOX 

18 Agrotóxicos Reavaliação toxicológica do ingrediente ativo Tiofanato-
metílico 

AR 24-25 - 
Tema 2.7 GGTOX 

19 Agrotóxicos 

Registro de produtos fitoquímicos que se caracterizem 
como agrotóxicos ou afins, cujo(s) ingrediente(s) ativo(s) 

seja(m) obtido(s), exclusivamente, de matéria-prima 
vegetal (INC). 

AR 24-25 - 
Tema 2.8 GGTOX 

20 Agrotóxicos Regulamentação da fiscalização de propaganda de 
agrotóxicos 

AR 24-25 - 
Tema 2.9 GGTOX 



21 Alimentos Banimento do uso de Bisfenol A (BPA) na elaboração de 
materiais em contato com alimentos 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGALI 

22 Alimentos Boas Práticas para Serviços de Alimentação AR 24-25 - 
Tema 3.2 GGFIS 

23 Alimentos 
Identificação de estratégias para promover o acesso a 

informações necessárias ao consumo seguro de alimentos 
por pessoas com deficiência visual 

AR 24-25 - 
Tema 3.3 GGALI 

24 Alimentos Nutrivigilância AR 24-25 - 
Tema 3.4 GGMON 

25 Alimentos Regulamentação da declaração quantitativa de 
ingredientes na rotulagem de alimentos embalados 

AR 24-25 - 
Tema 3.6 GGALI 

26 Alimentos Regulamentação da reciclagem de materiais plásticos em 
contato com alimentos 

AR 24-25 - 
Tema 3.7 GGALI 

27 Alimentos Regulamentação da rotulagem de ausência de glúten em 
alimentos 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGALI 

28 Alimentos Regulamentação das listas de novos alimentos e novos 
ingredientes autorizados e suas especificações 

AR 24-25 - 
Tema 3.8 GGALI 

29 Alimentos Regulamentação do uso de tecnologia para transmissão de 
informações na rotulagem de alimentos 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGALI 

30 Alimentos 
Regulamentação dos aditivos corantes formulados e da 

rotulagem de corantes e aromatizantes em alimentos 
embalados 

AR 24-25 - 
Tema 3.9 GGALI 

31 Alimentos Regulamentação dos alimentos para fins médicos AR 24-25 - 
Tema 3.10 GGALI 

32 Alimentos Regulamentação dos alimentos plant-based AR 24-25 - 
Tema 3.11 GGALI 



33 Alimentos Regulamentação dos requisitos sanitários para materiais 
de silicone em contato com alimentos 

AR 24-25 - 
Tema 3.12 GGALI 

34 Alimentos 
Revisão da regulamentação de aditivos alimentares e 
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em 

produtos lácteos 

AR 24-25 - 
Tema 3.14 GGALI 

35 Alimentos Revisão da regulamentação de aditivos alimentares e 
coadjuvantes de tecnologia em alimentos 

AR 24-25 - 
Tema 3.15 GGALI 

36 Alimentos Revisão da regulamentação de autorização de uso e de 
rotulagem de aditivos edulcorantes em alimentos 

AR 24-25 - 
Tema 3.16 GGALI 

37 Alimentos Revisão da regulamentação de contaminantes em 
alimentos 

AR 24-25 - 
Tema 3.17 GGALI 

38 Alimentos 
Revisão da regulamentação de embalagens de PET-PCR 

grau alimentício destinados a entrar em contato com 
alimentos 

AR 24-25 - 
Tema 3.18 GGALI 

39 Alimentos Revisão da regulamentação de enriquecimento e 
restauração de alimentos 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGALI 

40 Alimentos Revisão da regulamentação de matérias estranhas em 
alimentos 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGALI 

41 Alimentos Revisão da regulamentação dos requisitos sanitários do 
gelo saborizado para bebidas 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGALI 

42 Alimentos 

Revisão da regulamentação sobre a avaliação de risco à 
saúde humana de medicamentos veterinários, limites 

máximos de resíduos (LMR) em alimentos de origem animal 
e métodos de análise 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGALI 

43 Alimentos 
Revisão da regulamentação sobre materiais, embalagens e 
equipamentos celulósicos destinados a entrar em contato 

com alimentos 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGALI 

44 Alimentos 

Revisão da regulamentação sobre monômeros, outras 
substâncias iniciadoras e polímeros autorizados para a 

elaboração de embalagens e equipamentos plásticos em 
contato com alimentos 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGALI 

45 Alimentos Revisão da regulamentação sobre o uso de alegações de 
propriedades funcionais e de saúde em alimentos 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGALI 

46 Alimentos Revisão da regulamentação sobre regularização de 
alimentos dispensados de registro 

AR 24-25 - 
Tema 3.22 GGALI 



47 Alimentos Revisão da regulamentação sobre rotulagem dos principais 
alimentos alergênicos 

AR 24-25 - 
Tema 3.23 GGALI 

48 Alimentos Revisão da regulamentação sobre rotulagem geral de 
alimentos embalados 

AR 24-25 - 
Tema 3.24 GGALI 

49 Alimentos Revisão da regulamentação sobre rotulagem nutricional 
dos alimentos embalados 

AR 24-25 - 
Tema 3.25 GGALI 

50 Alimentos Revisão das normas de Boas práticas de fabricação (BPF) 
para estabelecimentos industrializadores de alimentos 

AR 24-25 - 
Tema 3.26 GGFIS 

51 Cosméticos Personalização de produtos cosméticos AR 24-25 - 
Tema 4.2 

GGFIS, 
GGCOS 

52 Cosméticos 
Requisitos definitivos para a regularização, comercialização 

e uso de produtos destinados a fixar e/ou modelar os 
cabelos 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGCOS 

53 Cosméticos 
Revisão de requisitos técnicos e de simplificação da 

regularização de produtos de higiene pessoal, cosméticos e 
perfumes 

AR 24-25 - 
Tema 4.7 GGCOS 

54 Cosméticos 

Revisão do Regulamento Técnico para empresas que 
exerçam atividade de fracionamento de Produtos de 

Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta 
ao consumidor (Revisão da RDC nº 108/2005) 

AR 24-25 - 
Tema 4.8 GGFIS 

55 Farmacopeia Implementação das Boas Práticas Farmacopeicas na 
Farmacopeia Brasileira. 

AR 24-25 - 
Tema 5.2 GELAS 

56 Farmacopeia 
Revisão dos colegiados da Farmacopeia Brasileira e do 

Regimento Interno desses colegiados (Revisão da RDC nº 
467/2021) 

AR 24-25 - 
Tema 5.6 GELAS 

57 Insumos 
Farmacêuticos 

Requisitos de Boas Práticas para o fracionamento e 
distribuição de insumos farmacêuticos 

AR 24-25 - 
Tema 6.1 GGFIS 

58 Insumos 
Farmacêuticos 

Atualização da norma que regulamenta o Dossiê de Insumo 
Farmacêutico Ativo (DIFA) e a Carta de Adequação de 

Dossiê de Insumo Farmacêutico Ativo (CADIFA) (Revisão da 
RDC nº 359/2020)" 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGMED 



59 Laboratórios 
Analíticos 

Revisão das Boas Práticas para Laboratórios de Controle de 
Qualidade 

AR 24-25 - 
Tema 7.1 GELAS 

60 Medicamentos 
Alinhamento internacional dos parâmetros para a validação 

de métodos analíticos para medicamentos (Revisão da 
RDC nº 166/2017) 

AR 24-25 - 
Tema 8.1 GGMED 

61 Medicamentos Atualização dos requisitos técnicos e regulatórios para o 
registro de Produtos Biológicos 

AR 24-25 - 
Tema 8.3 GGBIO 

62 Medicamentos 
Atualização da pesquisa clínica de produtos de terapia 

avançada, em função da publicação da Lei nº 14.874/2024 
(Atualização da RDC nº 506/2021) 

AR 24-25 - 
Tema 8.46 GGBIO 

63 Medicamentos 
Consolidação das normas de Pós-Registro de 

medicamentos (Revisão das RDC 73/16, RDC  708/22 e 
RDC 913/24) 

AR 24-25 - 
Tema 8.6 

GGMED, 
GGBIO, 
DIRE2 

64 Medicamentos 
Diretrizes Gerais de Boas Práticas de Preparação de 

Radiofármacos em estabelecimentos de Saúde e 
Radiofarmácias 

AR 24-25 - 
Tema 8.7 GGFIS 

65 Medicamentos Formalização do Sistema Nacional de Farmacovigilância AR 24-25 - 
Tema 8.8 GGMON 

66 Medicamentos Implementação do e-CTD AR 24-25 - 
Tema 8.9 

GGMED, 
GGBIO 

67 Medicamentos 
Procedimentos para descontinuação de fabricação ou 

importação de medicamentos, bem como para sua 
reativação. 

AR 24-25 - 
Tema 8.13 GGFIS 

68 Medicamentos Registro e pós-registro de medicamentos específicos 
(Revisão da RDC 24/2011 e da RDC 76/2016) 

AR 24-25 - 
Tema 8.14 GGMED 

69 Medicamentos 
Regramento para a aprovação de nomes para 

medicamentos, seus complementos e a formação de 
famílias de medicamentos 

AR 24-25 - 
Tema 8.15 GGMED 

70 Medicamentos Regulação de Inovação nas áreas de medicamentos e 
produtos biológicos 

AR 24-25 - 
Tema 8.16 

GGBIO, 
GGMED, 

DIRE2 



71 Medicamentos 
Regulamentação dos procedimentos para envio do mapa 

de distribuição de medicamentos, nos termos do art. 3-A da 
Lei nº 11.903, de 14 de janeiro de 2009. 

AR 24-25 - 
Tema 8.17 GGFIS 

72 Medicamentos 
Requisitos sanitários para a regularização e vigilância de 

medicamentos industrializados de uso humano em todo o 
seu ciclo de vida 

AR 24-25 - 
Tema 8.24 

GGMED, 
GGBIO, 
DIRE2, 
COPEC 

73 Medicamentos Revisão das Boas Práticas de Fabricação complementares 
a Medicamentos Estéreis (Revisão da IN nº 35/2019) 

AR 24-25 - 
Tema 8.25 GGFIS 

74 Medicamentos 
Revisão da norma de boas práticas de farmacovigilância 

para detentores de registro de medicamentos (Revisão da 
RDC nº 406/2020) 

AR 24-25 - 
Tema 8.26 GGMON 

75 Medicamentos Revisão da norma de Boas Práticas de Manipulação em 
Farmácias 

AR 24-25 - 
Tema 8.27 GGFIS 

76 Medicamentos 

Revisão das regras para elaboração, harmonização, 
atualização, publicação e disponibilização de bulas de 
medicamentos para pacientes e para profissionais de 

saúde 

AR 24-25 - 
Tema 8.29 GGMED 

77 Medicamentos Revisão do marco regulatório que trata das alterações pós 
registro de produtos biológicos e seu cancelamento. 

AR 24-25 - 
Tema 8.20 GGBIO 

78 Medicamentos 
Revisão do Regulamento para a realização de ensaios 

clínicos com medicamentos no Brasil (Revisão da RDC 
9/2015) 

AR 24-25 - 
Tema 8.32 COPEC 

79 Medicamentos 
Revisão do regulamento para os programas de acesso 

expandido, uso compassivo e fornecimento de 
medicamento pós-estudo (Revisão da RDC nº 38/2013) 

AR 24-25 - 
Tema 8.33 COPEC 

80 Medicamentos 

Revisão dos critérios para fins de enquadramento na 
categoria prioritária das petições de registro, pós-registro e 

anuência prévia em pesquisa clínica de medicamentos, 
conforme a relevância pública (Revisão das RDC 204/2017 

e RDC 205/2017) 

AR 24-25 - 
Tema 8.35 

GGMED, 
GGBIO, 
COPEC 

81 Medicamentos 

Revisão dos procedimentos e formato para geração do 
Certificado de Registro de Medicamento, Certidão de 

Registro para Exportação de Medicamento e Autorização 
para fim exclusivo de Exportação (AFEX). 

AR 24-25 - 
Tema 8.36 

GGMED, 
GGBIO 



82 Medicamentos 

Revisão dos requisitos de qualidade para elaboração dos 
dossiês de registro e pós-registro de medicamentos 
sintéticos (Revisão da RDC nº 73/2016 e da parte da 

qualidade da RDC nº 753/2022) 

AR 24-25 - 
Tema 8.37 GGMED 

83 
Organização e 

Gestão do 
SNVS 

Diretrizes para classificação dos riscos das atividades 
econômicas sujeitas à vigilância sanitária 

AR 24-25 - 
Tema 9.1 ASNVS 

84 
Organização e 

Gestão do 
SNVS 

Diretrizes para organização do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária (SNVS) e a descentralização das ações 

de inspeção e fiscalização sanitária 

AR 24-25 - 
Tema 9.2 ASNVS 

85 
Organização e 

Gestão do 
SNVS 

Harmonização de procedimentos no âmbito do SNVS AR 24-25 - 
Tema 9.3 GGFIS 

86 
Portos, 

Aeroportos e 
Fronteiras 

Controle Sanitário de Aeronaves e Aeroportos com Foco no 
Risco Sanitário 

AR 24-25 - 
Tema 10.2 GGPAF 

87 
Portos, 

Aeroportos e 
Fronteiras 

Controle sanitário de portos e embarcações (Revisão da 
RDC 72/2009) 

AR 24-25 - 
Tema 10.3 GGPAF 

88 
Portos, 

Aeroportos e 
Fronteiras 

Revisão do Regulamento técnico de bens e produtos 
importados para fins de Vigilância Sanitária (RDC 

nº 81/2008) 

AR 24-25 - 
Tema 10.5 GGPAF 

89 Produtos para a 
Saúde 

Atualização do marco regulatório sobre pigmentos para 
tatuagem 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGTPS 

90 Produtos para a 
Saúde Monitoramento Econômico de Dispositivos Médicos 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
SCMED 

91 Produtos para a 
Saúde Regulação de inovação em dispositivos médicos AR 24-25 - 

Tema 11.5 GGTPS 

92 Produtos para a 
Saúde 

Regulamentação de dispositivos médicos para diagnóstico 
in vitro (IVD) sujeitos à Análise Prévia 

AR 24-25 - 
Tema 11.6 GGTPS 

93 Produtos para a 
Saúde Reprocessamento de Dispositivos Médicos AR 24-25 - 

Tema 11.7 GGTPS 



94 Produtos para a 
Saúde 

Revisão da regularização de software como dispositivo 
médico (Software as a Medical Device - SaMD) (Revisão da 

RDC nº 657/2022) 

AR 24-25 - 
Tema 11.8 GGTPS 

95 Produtos para a 
Saúde 

Revisão do ordenamento regulatório de tecnovigilância com 
foco nas empresas detentoras de registro de produtos para 

saúde 

AR 24-25 - 
Tema 11.9 GGMON 

96 Produtos para a 
Saúde 

Revisão e atualização da norma que rege o registro de 
Dispositivos Médicos personalizados 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGTPS 

97 Saneantes Vigilância Pós-Uso de Produtos Saneantes AR 24-25 - 
Tema 12.5 GGMON 

98 Saneantes 
Requisitos para a regularização de agentes biológicos 
(macroorganismos) para fins de controle de vetores e 

patógenos em ambientes urbanos. 

AR 24-25 - 
Tema 12.7 GGCOS 

99 

Sangue, 
Tecidos, 
Células e 

Órgãos 

Elaboração de marco legal para as alterações pós registro 
de produtos de terapia avançada 

AR 24-25 - 
Tema 13.1 GGBIO 

100 

Sangue, 
Tecidos, 
Células e 

Órgãos 

Regulamentação para Boas Práticas em produtos do 
sangue para fins não transfusionais 

AR 24-25 - 
Tema 13.2 GGBIO 

101 

Sangue, 
Tecidos, 
Células e 

Órgãos 

Revisão e atualização dos requisitos sanitários relativos 
às Boas Práticas no Ciclo do Sangue 

AR 24-25 - 
Tema 13.3 GGBIO 

102 
Serviços de 

Interesse para 
a Saúde 

Requisitos sanitários para os serviços de acolhimento a 
idosos 

AR 24-25 - 
Tema 14.1 GGTES 

103 Serviços de 
Saúde 

Boas práticas em farmácias e drogarias - Serviços de Saúde 
em Farmácia (Revisão de norma do Capítulo VI, da RDC 44, 

de2009.) 

AR 24-25 - 
Tema 15.1 GGTES 

104 Serviços de 
Saúde 

Estabelecimento de requisitos sanitários para organização 
e funcionamento dos serviços de medicina nuclear in vivo 

AR 24-25 - 
Tema 15.2 GGTES 

105 Serviços de 
Saúde 

Regulamentação de Boas Práticas para a Prevenção e o 
Controle das Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde 

(IRAS) e resistência microbiana em serviços de saúde 

AR 24-25 - 
Tema 15.4 GGTES 



106 Serviços de 
Saúde 

Regulamentação de Boas Práticas para o Processamento 
de Produtos utilizados na assistência à saúde 

AR 24-25 - 
Tema 15.5 GGTES 

107 Serviços de 
Saúde 

Regulamento Técnico para o Funcionamento de Provedores 
de Ensaios de Proficiência para Serviços que executam 

Exames de Análises Clínicas 

AR 24-25 - 
Tema 15.6 GGTES 

108 Serviços de 
Saúde 

Requisitos Sanitários para funcionamento de Laboratórios 
Clínicos e postos de coleta laboratorial 

AR 24-25 - 
Tema 15.7 GGTES 

109 Serviços de 
Saúde 

Requisitos sanitários para o funcionamento dos serviços 
que prestam assistência odontológica 

AR 24-25 - 
Tema 15.9 GGTES 

110 Serviços de 
Saúde Diálise a Beira Leito 

Novo Tema - 
sugestão 

área técnica 
GGTES 

111 Tabaco Controle da cadeia de suprimentos de produtos fumígenos 
Novo Tema - 

sugestão 
área técnica 

GGTAB 

112 Tabaco Embalagem de produtos fumígenos AR 24-25 - 
Tema 16.1 GGTAB 

113 Tabaco Exposição dos produtos nos pontos de venda AR 24-25 - 
Tema 16.2 GGTAB 

114 Tabaco Registro de produtos fumígenos derivados do tabaco AR 24-25 - 
Tema 16.3 GGTAB 

115 Tabaco Regulamentação de Produto Fumígenos Emergentes, como 
bolsas de nicotina 

Novo Tema - 
sugestão 
diretoria 

GGTAB 

 


