LISTA PRELIMINAR DE TEMAS REGULATORIOS

|
~.- ANVISA ,
TN iiscic vaor s igikinci Soiiia CONSULTA DIRIGIDA SOBRE A AGENDA REGULATORA
2026-2027
ASSUNTO T ORIGEM  AREA
* (Macrotema) DOTEMA  RESP.
1 Assuntos Autorizacao para esgotamento de estoque de produtos AR 24-25 - GGFIS
Transversais sujeitos a vigilancia sanitaria Tema 1.1
Boas praticas em farmacias e drogarias (Revogacao da
o | Assuntos Secdo V, Subsecdo | da RDC n° 44/2009) e solicitacio | 124725 GGFIS
Transversais . - . Tema 1.2
remota para dispensacao de medicamento
ASSUNTOS Coptrole e Fiscalizacao de Sups:tanuas §o~b Controle . AR 24-25 -
3 Transversais Especial e Plantas que podem originar (Revisao da Portaria Tema 1.3 GPCON
SVS/MS n.° 344/1998) ’
Identificacdo de estratégias para promover 0 acesso a
Assuntos ) ~ . AR 24-25 -
4 . informacg0es necessarias ao consumo seguro de GGCOS
Transversais ‘s o Tema 1.6
cosméticos e saneantes por pessoas com deficiéncia visual
Procedimentos relativos a analise e deliberacdo de
5 Assuntos. recursos administrativos submetidos a Geréncia-Geral de AR 24-25 - GGREC
Transversais Tema 1.9
Recursos
Assuntos Regulacao para definicdo de procedimentos relacionados | AR 24-25 -
6 . . e : GGFIS
Transversais as acoes fiscalizatorias da Anvisa Tema1.11
ASREG,
- N S GGTPS,
7 Assuntos Requisitos para regularizacao de produtos antissépticos de | AR 24-25 - GGTES
Transversais uso humanao. Tema 1.16 GGMED,
GGCOS
Assuntos Requisitos para regularizacao de produtos destinados a AR 24-25 -
8 . . i o e GGCOS
Transversais procedimentos estéticos com acao dérmica. Tema1.17
Revisdo da norma que cria a Rede Nacional de Centros de
9 Assuntos Informagao e Assisténcia Toxicoldgica - RENACIAT (Reviséo AR24-25- 1 oMo
Transversais Tema 1.24

da RDC n° 19/2005)




Revisado dos critérios e procedimentos para importacao, em

10 Assuntos carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a AR 24-25 - GADIP
Transversais | vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa (Revisdo daRDC | Tema 1.19
n° 203 de 26/12/2017)
ASSUNTOS Vigéncia do CBPF durantep penoQo de vglldade do registro AR 24-25 -
11 . do produto e prazo de validade diferenciado, baseado no GGFIS
Transversais ) s Tema 1.21
risco sanitario
Critérios para avaliacao e classificacao toxicolégica,
- L . ~ ~ L AR 24-25 -
12 Agrotoxicos priorizagcao da andlise e comparag¢ao da agao toxicologica Tema 2.1 GGTOX
de agrotodxicos (Revisdo da RDC n° 294/2019) '
Critérios para o aproveitamento das avaliacdes
- toxicoldgicas, para fins de registro, realizadas por AR 24-25 -
13 Agrotoxicos Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE), por | Tema 2.2 GGTOX
meio de procedimento otimizado de analise
Limites maximos das impurezas relevantes a serem AR 24-25 -
14 Agrotoxicos pesquisadas nos estudos de cinco bateladas e controladas GGTOX
. : ~ Tema2.3
pos- registro (Instrugao INC).
Critérios para a realizagao dos estudos de residuos de
- agrotoxicos para o estabelecimento de Limite Maximo de AR 24-25 -
15 Agrotoxicos Residuos (LMR) de agrotoxicos em alimentos (Revisao da Tema2.4 G102
RDC n° 4/2012)
Diretrizes para a Avaliacao do Risco da Exposigao de AR 24-25 -
16 Agrotoxicos Operadores, Trabalhadores, Residentes e Transeuntes aos Tema 2.5 GGTOX
Agrotéxicos )
- o P . . . . AR 24-25 -
17 Agrotoxicos Reavaliacao toxicologica do ingrediente ativo Epoxiconazol Tema 2.6 GGTOX
18 Agrotéxicos Reavaliacao toxicologica dollhgredlente ativo Tiofanato- AR 24-25 - GGTOX
metilico Tema 2.7
Registro de produtos fitoquimicos que se caracterizem
19 Agrotéxicos comp agrotox!cos ou afInS,.CUJO(S) |ngred|ent’e(s) at.lvo(s) AR 24-25 - GGTOX
seja(m) obtido(s), exclusivamente, de matéria-prima Tema 2.8
vegetal (INC).
20 Agrotéxicos Regulamentacao da flsca,llz.agao de propaganda de AR 24-25 - GGTOX
agrotoxicos Tema 2.9




Banimento do uso de Bisfenol A (BPA) na elaboracao de

Novo Tema -

21 Alimentos . . sugestao GGALI
materiais em contato com alimentos . .
areatécnica
22 Alimentos Boas Praticas para Servicos de Alimentacao AR 24-25- GGFIS
Tema 3.2
Identificacdo de estratégias para promover o0 acesso a
. . ~ - . AR 24-25 -
23 Alimentos informacgdes necessarias ao consumo seguro de alimentos Tema 3.3 GGALI
por pessoas com deficiéncia visual ’
24 | Alimentos Nutrivigilancia AR24-25- | 55MON
Tema34
o5 Alimentos . Regglamentagao da declaraggo gquantitativa de AR 24-25 - GGALI
ingredientes na rotulagem de alimentos embalados Tema 3.6
26 Alimentos Regulamentacao da reciclagem Qe materiais plasticosem | AR24-25- GGALI
contato com alimentos Tema 3.7
Regulamentacao da rotulagem de auséncia de gliten em Novo Tema -
27 Alimentos g ¢ ) 8 g sugestao GGALI
alimentos . o
areatécnica
08 Alimentos Regglamehtagao das l'|stas de novos allme'n'tos ? novos AR 24-25 - GGALI
ingredientes autorizados e suas especificacoes Tema 3.8
Regulamentagao do uso de tecnologia para transmissao de Novo Tema -
29 Alimentos g . ¢ . glap ) sugestao GGALI
informacgoes na rotulagem de alimentos . .
areatécnica
Regulamentacao dos aditivos corantes formulados e da
. . . AR 24-25 -
30 Alimentos rotulagem de corantes e aromatizantes em alimentos GGALI
Tema 3.9
embalados
31 Alimentos Regulamentacao dos alimentos para fins médicos AR 24-25- GGALI
Tema 3.10
32 Alimentos Regulamentacao dos alimentos plant-based AR 24-25- GGALI

Tema 3.11




33 Alimentos Regulamentaggo dos requisitos samtarl'os para materiais AR 24-25 - GGALI
de silicone em contato com alimentos Tema 3.12
Revisdo da regulamentacao de aditivos alimentares e
. . ) . AR 24-25 -
34 Alimentos coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em GGALI
. Tema 3.14
produtos lacteos
35 Alimentos Revisao da'regulamentagao de z'jldltlvos.allmentares e AR 24-25 - GGALI
coadjuvantes de tecnologia em alimentos Tema 3.15
36 Alimentos Revisdo da regulamgptagao de autorizacao ;Ie usoede AR 24-25 - GGALI
rotulagem de aditivos edulcorantes em alimentos Tema 3.16
37 Alimentos Revisao da regulamenjtagao de contaminantes em AR 24-25 - GGALI
alimentos Tema3.17
Revisdo da regulamentacao de embalagens de PET-PCR
. : . . AR 24-25 -
38 Alimentos grau alimenticio destinados a entrar em contato com GGALI
. Tema 3.18
alimentos
Revisdo da regulamentacao de enriquecimento e Novo Tema -
39 Alimentos g ~ ¢ . i sugestao GGALI
restauracao de alimentos . o
areatécnica
. < . Novo Tema -
40 Alimentos Revisao da regulamentagao de matérias estranhas em sugestdo GGALI
alimentos . L
areatécnica
. ~ . o Novo Tema -
a1 Alimentos Revisao da regulamenta.gao dos reqms.ltos sanitarios do sugestdo GGALI
gelo saborizado para bebidas . o
areatécnica
Revisao da regulamentacao sobre a avaliagao de risco a
. . o o Novo Tema -
. saude humana de medicamentos veterinarios, limites .
42 Alimentos L . . . . sugestao GGALI
maximos de residuos (LMR) em alimentos de origem animal | L
; . areatécnica
e metodos de analise
Revisao da regulamentacao sobre materiais, embalagens e | Novo Tema -
43 Alimentos equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato sugestao GGALI
com alimentos area técnica
Revisdo da regulamentacao sobre monémeros, outras
A e . . Novo Tema -
. substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a N
44 Alimentos N . s sugestao GGALI
elaboracao de embalagens e equipamentos plasticosem | |, C
) areatécnica
contato com alimentos
Revisao da regulamentacao sobre o uso de alegagdes de Novo Tema -
45 Alimentos . g . ¢ . : . gac sugestao GGALI
propriedades funcionais e de saude em alimentos , .
area técnica
46 Alimentos Revisao dg regulamgntagao sobre regglarlzagao de AR 24-25 - GGALI
alimentos dispensados de registro Tema 3.22




Revisdo da regulamentacgéao sobre rotulagem dos principais

AR 24-25 -

47 Alimentos alimentos alergénicos Tema 3.23 CGAL
48 Alimentos Revisao da regulamentagao sobre rotulagem geral de AR 24-25 - GGALI
alimentos embalados Tema 3.24
49 Alimentos Revisao da regulameptagao sobre rotulagem nutricional AR 24-25 - GGALI
dos alimentos embalados Tema 3.25
. Revisao das normas de Boas praticas de fabricagao (BPF) AR 24-25 -
S0 Alimentos para estabelecimentos industrializadores de alimentos Tema 3.26 GGFIS
-~ . - AR 24-25 - GGFIS,
51 Cosmeticos Personalizacao de produtos cosméticos Tema 4.2 GGCOS
Requisitos definitivos para a regularizacdo, comercializagdo | Novo Tema -
52 | Cosméticos e uso de produtos destinados a fixar e/ou modelar os sugestao GGCOS
cabelos areatécnica
Revisao de requisitos técnicos e de simplificagao da AR 24-25 -
53 | Cosméticos | regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e Tema 4.7 GGCOS
perfumes ’
Revisao do Regulamento Técnico para empresas que
- exercam atividade de fracionamento de Produtos de AR 24-25 -
oS Cosméticos Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta Tema 4.8 GGFIS
ao consumidor (Revisdo da RDC n° 108/2005)
B Farmacopeia Implementacao das Boas Pratlca§ Earmacopelcas na AR 24-25 - GELAS
Farmacopeia Brasileira. Temab5.2
Revisdo dos colegiados da Farmacopeia Brasileira e do AR 24-25 -
56 | Farmacopeia Regimento Interno desses colegiados (Revisdo da RDC n° Tema 5.6 GELAS
467/2021) )
Insumos Requisitos de Boas Praticas para o fracionamento e AR 24-25 -
57 - o . - GGFIS
Farmacéuticos distribuicao de insumos farmacéuticos Tema6.1
Atualizacao da norma que regulamenta o Dossié de Insumo
Insumos Farmacéutico Ativo (DIFA) e a Carta de Adequacao de Novo Tema -
58 quag sugestio | GGMED

Farmacéuticos

Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA) (Revisdo da
RDC n° 359/2020)"

areatécnica




Laboratdrios

Revisao das Boas Praticas para Laboratdrios de Controle de

AR 24-25 -

22 Analiticos Qualidade Tema7.1 CELE
Alinhamento internacional dos parametros para a validagao AR 24-25 -
60 | Medicamentos de métodos analiticos para medicamentos (Revisao da Tema 8.1 GGMED
RDC n° 166/2017) )
61 | Medicamentos Atualizacao dos.reqwsnos tecmco; e ,regulatorlos parao AR 24-25 - GGBIO
registro de Produtos Biolégicos Tema 8.3
Atualizacao da pesquisa clinica de produtos de terapia AR 24-25 -
62 | Medicamentos | avancada, em funcao da publicacio da Lei n® 14.874/2024 Tema 8.46 GGBIO
(Atualizacdo da RDC n° 506/2021) '
Consolidagao das normas de Pos-Registro de AR 24-25 - GGMED,
63 | Medicamentos medicamentos (Revisao das RDC 73/16, RDC 708/22 e Tema 8.6 GGBIO,
RDC 913/24) ’ DIRE2
Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Preparacao de AR 24-25 -
64 | Medicamentos Radiofarmacos em estabelecimentos de Saude e GGFIS
. L Tema 8.7
Radiofarmacias
. . . . A AR 24-25 -
65 | Medicamentos | Formalizagao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Tema 8.8 GGMON
. - AR 24-25 - GGMED,
66 | Medicamentos Implementacgao do e-CTD Temas.9 GGBIO
Procedimentos para descontinuacao de fabricacao ou
. . ~ . AR 24-25 -
67 | Medicamentos importacao de medicamentos, bem como para sua GGFIS
L Tema 8.13
reativacgao.
. Registro e pos-registro de medicamentos especificos AR 24-25 -
68 | Medicamentos (Revisdo da RDC 24/2011 e da RDC 76/2016) Temas.1a | CCMED
Regramento para a aprovag¢ao de nomes para AR 24-25 -
69 | Medicamentos medicamentos, seus complementos e a formacgao de GGMED
. . Tema 8.15
familias de medicamentos
Regulacdo de Inovacao nas dreas de medicamentos e AR 24-25 - GGBIO,
70 | Medicamentos gulac ¢ . GGMED,
produtos biologicos Tema 8.16

DIRE2




Regulamentacdo dos procedimentos para envio do mapa

71 | Medicamentos | de distribuicdo de medicamentos, nos termos do art. 3-Ada ¢§r§:82i7 GGFIS
Lein®11.903, de 14 de janeiro de 2009. ’
. o DA GGMED,
Requisitos sanitarios para a regularizagao e vigilancia de
. : . - AR 24-25 - GGBIO,
72 | Medicamentos | medicamentos industrializados de uso humano em todo o
seu ciclo devida Tema8.24 DIRE2,
COPEC
: Revisdo das Boas Préticas de Fabricacao complementares | AR 24-25 -
73 | Medicamentos a Medicamentos Estéreis (Revisao da IN n°® 35/2019) Tema 8.25 GEEE
Revisao da norma de boas praticas de farmacovigilancia AR 24-25 -
74 | Medicamentos | para detentores de registro de medicamentos (Revisdo da Tema 8.26 GGMON
RDC n°406/2020) '
75 | Medicamentos Revisao da norma de Boas P,rajt|cas de Manipulagao em AR 24-25 - GGEIS
Farmacias Tema 8.27
Revisdo das regras para elaboragao, harmonizacéao,
76 | Medicamentos atual'lzagao, publicacao 9 dlspon|b|l|za(;ao.de' bulgs de AR 24-25 - GGMED
medicamentos para pacientes e para profissionais de Tema 8.29
saude
27 | Medicamentos Rewsgo do marco regula'Forllo gue trata das alteragcoes pos | AR 24-25- GGBIO
registro de produtos biologicos e seu cancelamento. Tema 8.20
Revisdo do Regulamento para a realizacao de ensaios AR 24-25 -
78 | Medicamentos clinicos com medicamentos no Brasil (Revisao da RDC COPEC
Tema 8.32
9/2015)
Revisdo do regulamento para os programas de acesso
. . . . AR 24-25 -
79 | Medicamentos expandido, uso compassivo e fornecimento de Tema 8.33 COPEC
medicamento pds-estudo (Revisao da RDC n° 38/2013) '
Revisao dos critérios para fins de enquadramento na
categoria prioritaria das peticoes de registro, pds-registro e GGMED,
. . . . o ; AR 24-25 -
80 | Medicamentos anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos, Tema 8.35 GGBIO,
conforme a relevancia publica (Revisao das RDC 204/2017 ' COPEC
e RDC 205/2017)
Revisao dos procedimentos e formato para gera¢ao do
81 | Medicamentos Certificado de Registro de Medicamento, Certidao de AR 24-25 - GGMED,
Registro para Exportacao de Medicamento e Autorizacao Tema 8.36 GGBIO

para fim exclusivo de Exportacao (AFEX).




Revisdo dos requisitos de qualidade para elaboracao dos

. dossiés de registro e pos-registro de medicamentos AR 24-25 -
821 Medicamentos sintéticos (Revisao da RDC n° 73/2016 e da parte da Tema 8.37 GGMED
qualidade da RDC n°® 753/2022)
Organizacéo e N e . .
83 Gestio do Diretrizes p?ra.classmcggac? d'os. rA|scF)s das. za,t|y|dades AR 24-25 - ASNVS
econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria Tema9.1
SNVS
Organizacaoe Diretrizes para organizacao do Sistema Nacional de AR 24-25 -
84 Gestao do Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a descentralizacdo das acdes ASNVS
. < . o Tema 9.2
SNVS de inspecao e fiscalizacao sanitaria
Organizacao e AR 24-25 -
85 Gestao do Harmonizacao de procedimentos no ambito do SNVS GGFIS
Tema 9.3
SNVS
Portos, Controle Sanitario de Aeronaves e Aeroportos com Focono | AR 24-25 -
86 | Aeroportose ) s P GGPAF
. Risco Sanitario Tema 10.2
Fronteiras
Portos, Controle sanitario de portos e embarcagoes (Revisdo da AR 24-25 -
87| Aeroportose RDC 72/2009) Tema103 | CCPAF
Fronteiras
Portos, Revisao do Regulamento técnico de bens e produtos AR 24-25 -
88 | Aeroportose importados para fins de Vigilancia Sanitaria (RDC Tema 105 GGPAF
Fronteiras n°81/2008) '
Produtos paraa| Atualizagdo do marco regulatorio sobre pigmentos para Novo Tema -
89 SP ¢ g Pg P sugestdo | GGTPS
Saude tatuagem . .
areatécnica
Produtos para a Novo Tema -
90 SaL'JdZ Monitoramento Econémico de Dispositivos Médicos sugestao SCMED
areatécnica
Produtos para a ~ . ~ . - - AR 24-25 -
91 Sadde Regulacao de inovagao em dispositivos medicos Tema 115 GGTPS
92 Produtos para a | Regulamentacgao de dispositivos médicos para diagndstico | AR 24-25 - GGTPS
Saude in vitro (IVD) sujeitos a Analise Prévia Tema11.6
Produtos para a . - - AR 24-25 -
93 Sadde Reprocessamento de Dispositivos Médicos Tema 11.7 GGTPS




Revisado da regularizacao de software como dispositivo

94 Prodg;%sdiara 4| médico (Software as a Medical Device - SaMD) (Revisao da ¢§r§:12158 GGTPS
RDC n®657/2022) '
Produtos para a Revisao do ordenamento regulatorio Qe tecnovigilancia com AR 24-25 -
95 i foco nas empresas detentoras de registro de produtos para GGMON
Saude . Tema 11.9
saude
. o . Novo Tema -
Produtos para a Reviso e atualizagao da norma que rege o registro de ~
96 . . o - - sugestao GGTPS
Saude Dispositivos Médicos personalizados . L
areatécnica
97 | Saneantes Vigilancia Pés-Uso de Produtos Saneantes AR24-25- | 5MON
Tema 12.5
Requisitos para a regularizacao de agentes bioldgicos
. . AR 24-25 -
98 Saneantes (macroorganismos) para fins de controle de vetores e GGCOS
) ) Tema 12.7
patogenos em ambientes urbanos.
Sangue,
99 Tecidos, Elaboracao de marco legal para as alteracdes pos registro | AR 24-25 - GGBIO
Células e de produtos de terapia avang¢ada Tema 13.1
Orgaos
Sangue,
Tecidos, Regulamentacao para Boas Praticas em produtos do AR 24-25 -
100 . ) ~ Lo GGBIO
Célulase sangue para fins nao transfusionais Tema 13.2
Orgaos
Sangue,
101 Tecidos, Revisao e atualizacado dos requisitos sanitarios relativos AR 24-25 - GGBIO
Célulase as Boas Praticas no Ciclo do Sangue Tema 13.3
Orgaos
Servigos de Requisitos sanitarios para os servigos de acolhimento a AR 24-25 -
102 | Interesse para d P . ¢ GGTES
. idosos Tema14.1
a Saude
) Boas praticas em farmacias e drogarias - Servicos de Saude
103 Servu;los de em Farmacia (Revisao de norma do Capitulo VI, da RDC 44, R 2 GGTES
Saude Tema 15.1
de2009.)
Servigos de Estabelecimento de requisitos sanitdrios para organizagao | AR 24-25-
104 i i . - o GGTES
Saude e funcionamento dos servigos de medicina nuclearinvivo | Tema 15.2
. Regulamentacao de Boas Praticas para a Prevengao e o
105 Serwg’os de Controle das Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude AR 24-25 GGTES
Saude Tema 15.4

(IRAS) e resisténcia microbiana em servicos de saude




106 Servigos de Regulamentacao de Boas Praticas para o Processamento AR 24-25 - GGTES
Saude de Produtos utilizados na assisténcia a saude Tema 15.5
Servigos de Regulamer]to Tecnlcg F.)Aara.o Funmonamento de Provedores AR 24-25 -
107 8 de Ensaios de Proficiéncia para Servicos que executam GGTES
Saude . o Tema 15.6
Exames de Analises Clinicas
108 Servigos de Requisitos Sanitarios para funcionamento de Laboratérios | AR 24-25 - GGTES
Saude Clinicos e postos de coleta laboratorial Tema 15.7
Servigos de Requisitos sanitarios para o funcionamento dos servicos AR 24-25 -
109 A en . GGTES
Saude gue prestam assisténcia odontologica Tema 15.9
Servicos de Novo Tema -
110 (; Dialise a Beira Leito sugestao GGTES
Saude . -
areatécnica
Novo Tema -
111 Tabaco Controle da cadeia de suprimentos de produtos fumigenos sugestao GGTAB
areatécnica
. AR 24-25 -
112 Tabaco Embalagem de produtos fumigenos Tema 16.1 GGTAB
. AR 24-25 -
113 Tabaco Exposicao dos produtos nos pontos de venda Tema 16.2 GGTAB
. , . AR 24-25 -
114 Tabaco Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco GGTAB
Tema 16.3
Regulamentacao de Produto Fumigenos Emergentes, como Novo Tema -
115 Tabaco g ¢ g g ’ sugestao GGTAB

bolsas de nicotina

diretoria




