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Lista de temas do macrotema Medicamentos

~ Ne TEMA ., N2 TEMA ",
38  Boas Praticas Clinicas e Laboratoriais para i 50  Fabricacdo e Controle de Qualidade dos Soros
Fins de Certificacido de Centros de Antiofidicos, Antitoxidicos e Anti-Rabico :
Bioequivaléncia (Soros hiperimunes) de Registro Simplificado :
39 Bulas Magistrais para Medicamentos 51 Frases de Alerta em Bula e Rotulagem
Manipulados _ . :
52 Funcionamento de Estabelecimentos :
40  Classificacdo de Medicamentos Isentos de Privados de Vacinacdo
Prescricdo ) ) o _ :
53  Guia para Bioequivaléncia de Medicamentos :
41 Comercializacdo de Produtos da Medicina Inalatdrios :
Tradicional Chinesa (MTC) ) . :
54 Guia para Realizacdo de Estudo de :
42  Comunicacdo a Anvisa de Descontinuidade Estabilidade de Medicamentos.
na Fabricacdao de Medicamentos e A :
& 55 Habilitacdo de Centros de Equivaléncia :
43  Controle e Fiscalizacdo da Cadeia de Farmacéutica
Distribuico de Medicamentos 56 Harmonizacdao da Regulamentacdo sobre
44  Controle e Fiscalizacdo de Substancias sob Registro de Medicamentos Novos, Genéricos  :
Controle Especial e Plantas que Podem e Similares :
Origina-las 57 Implantacdo do Sistema Nacional de Controle
45 Controle e Fiscalizacdo de Talidomida de Medicamentos
46 Critérios para Prescricdo e Dispensacdo de 28 InstalacGes Segregadas para Fabricacdo de
Medicamentos Genéricos e Similares Medicamentos e Outros Produtos
47  Descarte de Medicamentos em Farmdcias e : 29 Insumos .Farmaceuticos em Formulas
Drogarias Magistrais :
48  Diretrizes de Liberacdo Paramétrica em : 60 Lista de Medicamentos Fitoterdpicos de
Substituicio ao Teste de Esterilidade Registro Simplificado e Lista de Produtos
HE Tradicionais Fitoterapicos :
49 Estudos de Equivaléncia Farmacéuticaede . = . o o
* 61 Memento Fitotetdpico Brasileiro *

Perfil de Dissolucdo Comparativo K

Ultima atualizacdo em 30/04/2015
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Lista de temas do macrotema Medicamentos

62 Métodos Rapidos para Analises : 76 Registro de Medicamentos Fitoterapicos e :
Microbioldgicas - Registro e Notificacdo de Produtos
;i Tradicionais Fitoterdpicos

63 Nomes Comerciais de Medicamentos

e g ) : 77 Registro e Pds-Registro de Extratos
64  Notificacdo Simplificada de Medicamentos ;o . .
- Alergénicos e Produtos Alergénicos

65 Parametros para Produtos de Degradacdo de : : ) , . .
- . . £ ¢ 2o 78 Registro e Pos-registro de Medicamentos
Medicamentos :o ; )
;o Dinamizados

66  Pesquisa Clinica de Medicamentos .

- d 79 Regras para a Rotulagem de Medicamentos

67 Pds-Registro de Medicamentos ~ .

- . : : 80 Relacdo de Medicamentos que Podem Ser

68 Pds-Registro de Medicamentos Fitoterapicos : Comercializados em Postos de Medicamentos

: e Unidades Volantes

69  Priorizacdo da Andlise Técnica de Peticdes 81  Sistema Nacional de Gerenciamento de
Relacionadas a Medicamentos Produtos Controlados (SNGPC)

70  Procedimento de Liberacdo de Lotes de i 1 82  Sistemas de Purificacio, Armazenamento e
Hemoderivados para Consumo no Brasile ~ : : Distribuicdo de Agua para Uso Farmacéutico
Exportacao :

©o 83 Terceirizacao de Producdo, de Andlises de

71 Promocdo do Uso Racional de Medicamentos : : Controle de Qualidade e Armazenamento de

72  Propaganda de Medicamentos Medicamentos

73  Provas de Equivaléncia Farmacéutica para 84 Validacdo de Métodos Analiticos
Medicamentos na Forma de Sprays e : I 85  Vinculacdo do Registro de Medicamento ao
Aerossois Nasais de Dose Controlada Protocolo de Informativo de Preco na Camara

74 Racionalizacio da Andlise Técnica H de Regulacdo do Mercado de Medicamentos ;

Y (CMED)

75 Recolhimento de Medicamentos

Ultima atualizacdo em 30/04/2015
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TEMA 38 - BOAS PRATICAS CLINICAS E LABORATORIAIS PARA FINS DE CERTIFICACAO DE CENTROS DE
BIOEQUIVALENCIA

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Atualizar e adequar determinadas questdes identificadas na norma vigente, tais como: prazo para protocolo
da peticdo de renovacdao; renovacao automatica; suspensdao e cancelamento da certificacdo por
descumprimento da norma; validade da certificacao; sistema de cobranca de taxas, entre outros.

NATUREZA DA NORMA — Revisao da RDC n2 103, de 08 de maio de 2003.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 3 — Integracdo e fortalecimento da atuacdo internacional. Eixo 4 —
Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Eixo 7 = Simplificacdao e racionalizacao dos
procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de
produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.190090/2010-71
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 242/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

-------------------------------------------------------------------
¢¢¢¢¢¢¢

' Relevancia ' Urgéncia i Esforco
. MDA i A % M

Concluido - Publicado Portaria n2 388, de EConsuIta Publica n? 44,; RDCn256eINnN29,
Ato normativo : 12/abr/2010 :  de20/jun/2014 : de 08/out/2014

* .
------------------------------------------------------------------------------- dusssssEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEs NN EEEEEEEEEEEEEEEnEnEEnEnnnnEnE®

Ultima atualizagdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 39 - BULAS MAGISTRAIS PARA MEDICAMENTOS MANIPULADOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Permitir que os usudrios de medicamentos manipulados tenham mais informacdes sobre esse produtos por
meio das bulas magistrais.

NATUREZA DA NORMA - Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 4 — Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Eixo 8 — Vigilancia
sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.468678/2014-36
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Ivo Bucaresky

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 462/48
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Instrugdo e Elaboragdo :Despacho de iniciativa n2 70, :
: : Abr/2014 : Ago/2014

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015
Retornar a lista de temas
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TEMA 40 - CLASSIFICACAO DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Estabelecer critérios claros para o enquadramento de medicamentos na categoria "Isentos de prescricao"”,
para os mecanismos e instrumentos formais referentes a um eventual reenquadramento de medicamentos
registrados, e para a atualizagdo de principios ativos e/ou indica¢cdes terapéuticas que tenham perfil de
seguranga que permitam ser isentos de prescricao.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢ao RDC n2 138, de 29 de maio de 2003.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 7 — Simplificacdo e racionalizacdo dos procedimentos no &mbito da Anvisa. Eixo
8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.643337/2008-12
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 262/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Portaria de Iniciativa n2 Consulta Publica n? 27,
2.787/2012 : de 6 de abril de 2015 :

* .
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Consulta Publica Dez/2014

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 41 - COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS DA MEDICINA TRADICIONAL CHINESA (MTC)

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Estabelecer norma balizadora do monitoramento da fabricacdo, dispensacao e uso de produtos relacionados
ao tratamento baseado na Medicina Tradicional Chinesa (MTC) por um periodo determinado permitindo
futuramente uma regulamentacao baseada nos dados observados durante o monitoramento.

NATUREZA DA NORMA - Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude. Eixo 8 —
Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — 25351.529987/2012-46
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos—432/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Concluido — Publicado o Despacho de Iniciativa : Consulta Publican®15, :  RDCn221, de
ato normativo : n290, de 16/out/2012 : de 14/maio/2013 : 25/abr/2014

. .
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 42 - COMUNICACAO A ANVISA DE DESCONTINUIDADE NA FABRICACAO DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Estabelecer procedimentos a serem seguidos pelas empresas quando desejarem suspender ou cancelar a
fabricacdao de medicamentos, como o fornecimento pelos laboratdrios de informacgdes imprescindiveis e Uteis
a manutencao de politicas publicas relativas a saude coletiva.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢ao RDC n? 48, de 6 de outubro de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.112690/2013-97
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 42/48
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Concluido - Publicado Ato Despacho de Iniciativa : Consulta Publican®:  RDCne 18, de
Normativo . n235, de 26/mar/2013  :24, de 27/jun/2013: 04/abr/2014

. .
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar 3 lista de temas
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TEMA 43 - CONTROLE E FISCALIZACAO DA CADEIA DE DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Harmonizar os requerimentos sanitarios relativos ao armazenamento, distribuicdo e transporte de
medicamentos com aqueles preconizados pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e Mercosul,
promovendo um melhor controle sanitario destas atividades.

NATUREZA DA NORMA — Revisdo da Portaria SVS/MS n2 802, de 8 de outubro de 1998.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 3 — Integracdo e fortalecimento da atuacdo internacional. Eixo 8 — Vigilancia
sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.101390/2013-76
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 302/48
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

--------------------------------------------
ttttt

' Relevancia ' i Esforco
. MEDIA LY ALTA RS MEDIO
" - - . Despacho de Iniciativa n2 26, :
Andlise Juridica (Inicial) : P : Abr/2014 : Dez/2014

de 14/mar/2013

. 0 .
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar 3 lista de temas
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TEMA 44 - CONTROLE E FISCALIZACAO DE SUBSTANCIAS SOB CONTROLE ESPECIAL E PLANTAS QUE PODEM
ORIGINA-LAS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a atualizacdo e modernizacao de aspectos técnicos relativos ao tema.

NATUREZA DA NORMA - Revisdo da Portaria SVS/MS n. 344, de 12 de maio de 1998 e normas afins.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 3 — Integracdo e fortalecimento da atuagdo internacional. Eixo 5 — Regulacdo sanitaria, meio
ambiente e sustentabilidade. Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a
saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.557902/2011-73

REGIME DE TRAMITACAO — Comum

DIRETOR RELATOR — Jaime César de Moura Oliveira

TEMA COMPLEMENTAR - Controle das substancias sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham,
pelos centros de equivaléncia farmacéutica habilitados pela Anvisa e os centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia.

N2 DO PROCESSO — 25351.391539/2013-18

REGIME DE TRAMITAGAO — Comum

DIRETOR RELATOR - Renato Alencar Porto

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 112/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

: o . 786, de 14/jun/2010 : ;
G Publica) R E
3 TEMA o : : : S 5
: : Consolidacdo de : Despacho n? 148, de :Consulta Pablica n® 05, : Nov/2014 ;
T DL Consulta Publica : 28/out/2013 © de 28/jan/2015

“sasssssssEsEEEEEEEEEE ANEEEEEEREENEEEEENEEREEEEEEEEEEEE VNSNS EEEEEAEEEEEEEEEEEEEEEEEE AEEEE RN RN RSN NEREESRERREREEEEE fESEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE (34

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 45 - CONTROLE E FISCALIZACAO DE TALIDOMIDA

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a atualizacdao da norma vigente, tendo em vista o surgimento de novas demandas relacionadas ao
assunto.

NATUREZA DA NORMA — Revisao da RDC n2 11, de 22 de margo de 2011.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — Nao iniciado
REGIME DE TRAMITACAO — Nao definido
DIRETOR RELATOR — Nao definido

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos—422/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

N3o Iniciado Mar/2014 Jul/2014 Dez/2014

. - .
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015
Retornar a lista de temas
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TEMA 46 - CRITERIOS PARA PRESCRICAO E DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS GENERICOS E SIMILARES

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover debate e eventual avaliacdo dos marcos regulatdrios que regem a prescricao e dispensacao de
medicamentos genéricos e similares. Além de ampliar as op¢des de medicamentos, a proposta tratara das
medidas a serem adotadas junto a Anvisa para a intercambialidade de medicamentos similares com o de
referéncia .

NATUREZA DA NORMA — Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude. Eixo 8 —
Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — 25351.584974/2013-59
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 52/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
000000

000000
llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

Concluido - Publicado Ato : Despacho de Iniciativa . Consulta Pdblican.2 :  RDCn2 58 de
Normativo . n2139, de 04/0ut/2013 : 01, de 16/01/2014 : 10/out/2014

. 2 .
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar 3 lista de temas
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TEMA 47 - DESCARTE DE MEDICAMENTOS EM FARMACIAS E DROGARIAS

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Promover a a criacdo de sistema de coleta, transporte e destinacdo ambientalmente adequada para residuos
de medicamentos.

NATUREZA DA NORMA - Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em satde. Eixo 2 —
Inclusdao produtiva com seguranca sanitaria. Eixo 5 — Regulacado sanitaria, meio ambiente e sustentabilidade.

N2 DO PROCESSO - 25351.523065/2010-43
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 352/48
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Concluido - Publicado : Portaria de Iniciativa n® Nota Técnica n?
ato normativo . 1.129, de 23/ago/2010 01/2014

.
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Obs: A area responsavel entende pela conclusao do tema, no ambito da Anvisa. A nota técnica foi apreciada e
aprovada em Dicol, que deliberou por encaminha-la ao Ministério do Meio Ambiente.

Jul/2014

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar 3 lista de temas
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TEMA 48 - DIRETRIZES DE LIBERACAO PARAMETRICA EM SUBSTITUICAO AO TESTE DE ESTERILIDADE

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Dispor sobre os requerimentos sanitarios e regulatérios para a habilitacdo de empresas para a realizagdao da
liberagdo paramétrica de produtos esterilizados terminalmente.

NATUREZA DA NORMA — Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.145662/2012-00
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 382/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

-------------------------------------------------------------------
tttttt

!' Relevanaa ‘: Urgéncia Esforco
.r ’5 ﬁ {q— h{l)_:?’
i (2] I il h €
e *." , 4’
Gy B g
ﬁf:&{l\;ﬁ JI’Q' : E wf';f;j%
MEDIA ALTA K MEDIO

* . * *
. . *
-----------------------------------------------------------

Portaria de Iniciativa n2 :Consulta Publica ne:
764, de 21/maio/2012 05 de 14/02/2014

.
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Analise Juridica (Final) Dez/2014

.

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar 3 lista de temas
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TEMA 49 - ESTUDOS DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E DE PERFIL DE DISSOLUCAO COMPARATIVO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Atualizar alguns pontos da norma vigente, alinhando-os com outros regulamentos e procedimentos vigentes
na Agéncia.

NATUREZA DA NORMA — Revisao da RDC n? 31, de 11 de agosto de 2010

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 7 — Simplificacdo e racionaliza¢do dos procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8
— Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - Nao iniciado
REGIME DE TRAMITACAO — Nao definido
DIRETOR RELATOR — Nao definido

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 252/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

N3o Iniciado Set/2014 . Out/2014 I Dez/2014

. . L4
* - *
..................................................................................... EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEdEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEnEnn®

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar 3 lista de temas
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TEMA 50 - FABRICACAO E CONTROLE DE QUALIDADE DOS SOROS ANTIOFIDICOS, ANTITOXIDICOS E ANTI-
RABICO (SOROS HIPERIMUNES)

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Estabelecer requisitos técnicos especificos para o registro e pds-registro de soros hiperimunes.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Portaria n? 174, de 11 de novembro de 1996.

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em satde. Eixo 2 —
Inclusdao produtiva com seguranca sanitaria. Eixo 3 — Integracao e fortalecimento da atuacao internacional.
Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.754517/2011-56
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — José Carlos Magalhaes Moutinho

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 482/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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TEMA 51 - FRASES DE ALERTA EM BULA E ROTULAGEM

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Atualizar as frases de alerta para principios ativos e excipientes em bulas e rotulagem de medicamentos,
garantindo ao consumidor informacgdes sobre a seguranca dos produtos de acordo com os componentes da
formulacao.

NATUREZA DA NORMA — Revisao da Resolu¢ao RDC n2 137, de 29 de maio de 2003

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em satde. Eixo 2 —
Inclusao produtiva com seguranca sanitaria. Eixo 3 — Integracao e fortalecimento da atuacdo internacional.
Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.553201/2009-38
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — José Carlos da Silva Moutinho

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 312/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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TEMA 52 - FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTOS PRIVADOS DE VACINACAO

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Discutir e reavaliar os requisitos a serem observados pelos estabelecimentos que se propdem a realizar
atividade de vacinagao, considerando a realidade atual do controle de doengas imunopreveniveis no pais.
NATUREZA DA NORMA — Revisdo da Portaria ANVISA/FUNASA n2 1/2000.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 2 — Inclusdo produtiva com seguranca sanitaria. Eixo 8 — Vigilancia sobre a
gualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — Nao iniciado
REGIME DE TRAMITACAO — Nao definido
DIRETOR RELATOR — Nao definido

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos—472/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

N3o Iniciado Mai/2014 . Set/2014 i Dez/2014

. .
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TEMA 53 - GUIA PARA BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS INALATORIOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Desenvolver um Guia para Bioequivaléncia de Medicamentos Inalatérios, devido a auséncia de
recomendacgdes especificas para a condugao de estudos de bioequivaléncia para medicamentos inalatérios,
dificultando o registro desse tipo de medicamento.

NATUREZA DA NORMA - Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude. Eixo 8 —
Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — Nao iniciado
REGIME DE TRAMITACAO — Nao definido
DIRETOR RELATOR — Nao definido

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 102/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

N3o Iniciado Jan/2014 . Jul/2014 i Dez/2014

. .
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TEMA 54 - GUIA PARA REALIZACAO DE ESTUDO DE ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS.

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a atualizagao do guia vigente, tendo em vista os avangos tecnoldgicos atuais, além de tornar mais
claros alguns pontos da norma.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolugao RE n2 1, de 29 de julho de 2005.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inova¢do em satde. Eixo 8 —
Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.328191/2012-64
REGIME DE TRAMITACAO —Comum
DIRETOR RELATOR — José Carlos Magalhaes Moutinho

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 152/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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TEMA 55 - HABILITACAO DE CENTROS DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Estabelecer critérios para solicitacao, renovacao, modificacOes, adverténcias, suspensdes e cancelamentos da
habilitacao de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da RDC n2 41, de 28 de abril de 2000.

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 7 — Simplificacdo e racionaliza¢do dos procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8
- Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.035051/2013-91
REGIME DE TRAMITACAO —Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 142/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Consolidagao de EDespacho de Iniciativa n?® 40,; Consulta Publica n? 95
Consulta Publica : de 28/mar/2013 : de 9/out/2014

7S 8
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TEMA 56 - HARMONIZACAO DA REGULAMENTACAO SOBRE REGISTRO DE MEDICAMENTOS NOVOS,
GENERICOS E SIMILARES.

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Revisar e harmonizar da regulamentacao vigente sobre registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semi-sintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, sendo necessaria também para a
implementacgao do registro eletrénico de medicamentos na Anvisa.

NATUREZA DA NORMA - Revisao das seguintes Resolugdes: RDC n2 136, de 29 de maio de 2003; RDC n? 16,
de 02 de margo de 2007 e RDC n2 17, de 02 de margo de 2007.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 7 — Simplificacdo e racionalizagdo dos procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8
— Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.136007/2011-10
REGIME DE TRAMITACAO - Especial
DIRETOR RELATOR - José Carlos da Silva Moutinho

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 202/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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TEMA 57 - IMPLANTACAO DO SISTEMA NACIONAL DE CONTROLE DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Estabelecer mecanismos e procedimentos para a implantacdo do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM) para os produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, atendendo ao disposto na
Lei n2 11.903/2009, que dispGe sobre o rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos, por
meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados.

NATUREZA DA NORMA - Nova norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em satde. Eixo 8 —
Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.048778/2012-10
REGIME DE TRAMITACAO —Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 62/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

-----------------------
. 3

* *
- 3
......................................................................

Concluido - Publicado Despacho de Iniciativa n219, :Consulta Publica n® 10, :
Ato Normativo : de 4/mar/2013. : de 2/abr/2013
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TEMA 58 - INSTALACOES SEGREGADAS PARA FABRICACAO DE MEDICAMENTOS E OUTROS PRODUTOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Dispor sobre os requerimentos sanitarios para a fabricacao de medicamentos veterinarios, produtos para
saude, cosméticos e produtos de higiene em area fabril compartilhada com a fabricacao de medicamentos
para uso humano.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢ao RDC n2 17, de 16 de abril de 2010.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude. Eixo 8 —
Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — 25351.464381/2012-11
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos—372/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Apreciagao do Diretor Despacho de Iniciativa n27, Consulta Publican® :
COMPLEMENTAR : (posterior & consulta publica de 29/jan/2013. 08 de 10/mar/2014

‘e . .
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TEMA 59 - INSUMOS FARMACEUTICOS EM FORMULAS MAGISTRAIS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Normatizar a utilizagao em férmulas magistrais de insumos farmacéuticos que ainda nao tiveram a sua
seguranca e eficacia terapéutica avaliada pela Anvisa e estabelecer critérios para a manipulagao de insumos
farmacéuticos utilizados em medicamentos que ja tiveram sua eficacia terapéutica avaliada e aprovada pela
Anvisa, e cuja comercializagdao tenha sido descontinuada por razdes que nao configuravam risco sanitario.
NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢ao RDC n2 67, de 8 de outubro de 2007.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — Nao iniciado
REGIME DE TRAMITACAO — N3ao definido
DIRETOR RELATOR — Nao definido

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos—322/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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TEMA 60 - LISTA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS DE REGISTRO SIMPLIFICADO E LISTA DE PRODUTOS
TRADICIONAIS FITOTERAPICOS DE REGISTRO SIMPLIFICADO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Publicar a nova “Lista de medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado”, considerando a atualizacdo dos requisitos para o registro
simplificado de fitoterdpicos e a revisdo da Instru¢do Normativa n.2 05/2008.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Instrucao Normativa n2 5, de 11 de dezembro de 2008.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 7 — Simplificacdo e racionalizacdo dos procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8
- Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.346087/2012-88
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 162/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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Concluido - Publicado Ato N SR—— ! Consulta Publican2 14, © IN n2 2, de 13/mai/14 e
Normativo : P § de 14/maio/2013 IN n2 10, de 26/nov/2014
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TEMA 61 - MEMENTO FITOTETAPICO BRASILEIRO

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Reunir informacgOes sobre as espécies vegetais utilizadas como recurso terapéutico, por grupos humanos de
diferentes regides do pais, inserindo o contexto cultural e socioecondmico de cada um deles; disponibilizar a
sociedade informacgbes de uso terapéutico, que poderdao ser objeto de investigacdes adicionais a fim de
ampliar seu conhecimento técnico-cientifico e o desenvolvimento tecnoldgico de fitoterapicos; atuar na
promocao da seguranca e eficdcia das espécies vegetais utilizadas na atencdo bdasica em saude; e contribuir
com a racionalizacdao do uso, apoiando de maneira efetiva a Politica Nacional de Plantas Medicinais e de
Fitoterapicos.

NATUREZA DA NORMA - Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em satde.. Eixo 8 —
Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351-718.683/2013-42
REGIME DE TRAMITAGAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Ivo Bucaresky

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 22/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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TEMA 62 - METODOS RAPIDOS PARA ANALISES MICROBIOLOGICAS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Disciplinar os critérios que as empresas devem cumprir para estarem qualificadas a ado¢ao dos métodos
rapidos para analises microbioldgicas e testes de esterilidade.

NATUREZA DA NORMA - Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude. Eixo 8 —
Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351-718.706/2013-90
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos—122/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Apreciacdo do diretor Despacho de Iniciativa n® EConsuIta Publica n‘-’g
(anterior a CP) : 11,de27/jan/2014  : 45, de 02/jul/2014 :

. 2 .
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TEMA 63 - NOMES COMERCIAIS DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Atualizar os critérios de aceitabilidade de nomes comerciais e complementos diferenciais de medicamentos e
demais requisitos relacionados a adequagao de nomes comerciais ja registrados.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢ao RDC n? 333, de 19 de novembro de 2003.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude. Eixo 8 —
Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.526671/2009-21
REGIME DE TRAMITACAO —Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos—272/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Concluido - Publicado Ato  : Portaria de Iniciativa n@ : Consulta Publican?:  RDCn2 59 de
Normativo . 1.254, de 20/0ut/2009. : 72, de 14/jul/2009 : 10/out/2014

. .
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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TEMA 64 - NOTIFICACAO SIMPLIFICADA DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Promover a atualizagdao do regulamento vigente, de modo a incluir novos medicamentos, alterar os existentes
e adequar a notificacdo ao novo sistema de notificacdo que esta sendo desenvolvido pela Anvisa.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢ao RDC n2 199, de 26 de outubro de 2006.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude. Eixo 5 —
Regulacdo sanitdaria, meio ambiente e sustentabilidade. Eixo 7 — Simplificacdo e racionalizacdo dos
procedimentos no ambito da Anvisa.

N2 DO PROCESSO - 25351.163069/2014-41
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Renato Alencar Porto

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos—222/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar 3 lista de temas
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TEMA 65 - PARAMETROS PARA PRODUTOS DE DEGRADACAO DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Estabelecer parametros para a notificacao, identificacdo e qualificacdo de produtos de degradagao em
medicamentos com principios ativos sintéticos e semi-sintéticos, classificados como novos, genéricos e
similares.

NATUREZA DA NORMA - Nova Norma.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.512673/2010-77
REGIME DE TRAMITACAO —Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 452/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

ormativo : : de 23/jan/2012 :  de 20/dez/ 2013
:  Consolidagao de Consulta
Publica*

M

*Refere-se ao Guia de Produtos de Degradacao.

Retornar a lista de temas

Ultima atualizacdo em 30/04/2015


http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/consultas+publicas/assuntos+de+interesse/consultas+publicas+em+andamento/2014090168
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/consultas+publicas/assuntos+de+interesse/consultas+publicas+em+andamento/2014090168
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/consultas+publicas/assuntos+de+interesse/consultas+publicas+em+andamento/2014090168
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/consultas+publicas/assuntos+de+interesse/consultas+publicas+em+andamento/2014090168
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/consultas+publicas/assuntos+de+interesse/consultas+publicas+em+andamento/2014090168
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TEMA 66 - PESQUISA CLINICA DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Promover a harmonizagao do regulamento atual as normas internacionais.

NATUREZA DA NORMA — Revisao da Resolug¢ao RDC n° 39, de 5 de Junho de 2008.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude. Eixo 3 —
Integracao e fortalecimento da atuag¢dao internacional. Eixo 7 — Simplificagdo e racionalizacdo dos
procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de
produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.063107/2012-88
REGIME DE TRAMITACAO —Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos—412/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

: Concluido — Publicado ato : Portaria de Iniciativa n : 12/ago/2014. * nlte;oelulg(;)edse—zldeCe
: - : : Jblica n?® D ’ :
normativo § 207, de 10/fev/2012 | Consul':)a Publica n *65, de fevereiro de 2015

*QObs: Para abranger o assunto do tema por completo, verificou-se a necessidade de disponibilizar duas Consultas Publicas:
uma sobre “Ensaios clinicos com dispositivos médicos” e outra sobre “Ensaios clinicos com medicamentos”.

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar 3 lista de temas



http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/08/2014&jornal=1&pagina=73&totalArquivos=200
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/08/2014&jornal=1&pagina=73&totalArquivos=200
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/08/2014&jornal=1&pagina=73&totalArquivos=200
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/08/2014&jornal=1&pagina=73&totalArquivos=200
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/08/2014&jornal=1&pagina=73&totalArquivos=200
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/08/2014&jornal=1&pagina=73&totalArquivos=200
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/08/2014&jornal=1&pagina=73&totalArquivos=200
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/08/2014&jornal=1&pagina=73&totalArquivos=200
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/08/2014&jornal=1&pagina=73&totalArquivos=200
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/08/2014&jornal=1&pagina=73&totalArquivos=200
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TEMA 67 - POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Revisdo da Resolugdo RDC n° 48/2009, que dispOe sobre realizacdo de alteragdo, inclusdo, suspensao,
reativacdo, e cancelamento pds-registro de medicamentos. As mudancas pds registro podem afetar a
qualidade, seguranca e eficdcia do medicamento e, desta forma, merecem destaque da atuacdo regulatdria
por parte da Anvisa.

NATUREZA DA NORMA — Revisao da Resolu¢ao RDC N2 48, de 6 de outubro de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 7 — Simplificacdo e racionalizacdo dos procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8
- Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.509108/2011-12
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - José Carlos Magalhaes Moutinho

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 212/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

ortaria de Iniciativa n? : Consulta Publica n? 18,
1.314,de 5/nov/2011 : 10 de margo de 2015

Consulta Publica Dez/2014

llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll
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TEMA 68 - POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Aprimorar os requisitos para alteragdo, inclusdo, suspensao, reativacdo, e cancelamento pds-registro de
medicamento fitoterapico.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢ao RE N2 91, de 16 de margo de 2004.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 7 — Simplificac3o e racionalizacdo dos procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8
— Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servi¢os relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.427470/2010-84
REGIME DE TRAMITACAO —Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA

v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 232/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
QQQQQQ

. Relevancia “: . Urgéncia “: - Esforco
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Concluido — Publicado ato © : . Consulta Publican214, : _ n=se, e -
) :  N3oseaplica :18/jun/2014 e IN n2 05, :
normativo de 16/mar/2011 : :

de 18/jun/2014

.
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TEMA 69 - PRIORIZACAO DA ANALISE TECNICA DE PETICOES RELACIONADAS A MEDICAMENTOS

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Revisar a norma que define os critérios de relevancia publica para priorizacdo de analise técnica de petices submetidas a Geréncia-Geral
de Medicamentos e estabelecer, por meio de Instrucdo Normativa, a pontuacdo destes critérios, visando reduzir o tempo de analise das
peticdes enquadradas como prioritarias e ampliar o acesso da populacdo a assisténcia farmacéutica.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolugdao RDC n2 28, de 4 de abril de 2007.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 7 — Simplificacdo e racionalizagdo dos procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8 — Vigilancia sobre a
qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

TEMA COMPLEMENTAR - Pontuagdo dos critérios para a priorizagdo da analise técnica de peti¢des de registro, pds-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos.

TEMA COMPLEMENTAR - Revisdo da RDC n? 57/2013, que dispde sobre a priorizagdo da analise técnica de peticdes de registro, pds-
registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos protocoladas para andlise pela Geréncia-Geral de Medicamentos.

N2 DO PROCESSO — 25351.545984/2010-13
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 292/48
v' Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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: Ato Normativo de 3/maio/2011 de 11/abr2012  :revogada pela RDC n?
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s Concluido - Publicado Portaria de Iniciativa n2 578, EConsuIta Publica n® 54,§ IN n° 3, de 16 de
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TEMA 70 - PROCEDIMENTO DE LIBERACAO DE LOTES DE HEMODERIVADOS PARA CONSUMO NO BRASIL E
EXPORTACAO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Revisar norma que dispde sobre o regulamento técnico para procedimento de liberacao de lotes de
hemoderivados para consumo no Brasil e exportacao.

NATUREZA DA NORMA — Revisao da Resolu¢ao RDC n2 58, de 17 de dezembro de 2010.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 3 — Integracdo e fortalecimento da atuacdo internacional. Eixo 8 — Vigilancia
sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.176101/2013-56
REGIME DE TRAMITACZ\O — Comum
DIRETOR RELATOR — Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 402/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Apreciacio do Diretor  : Despacho de Iniciativa n®
(anterior a Consulta Publica) : 53, de 29/abr/2013

. .
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Abr/2014 Dez/2014
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TEMA 71 - PROMOCAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Propor medidas para estimular o uso racional dos medicamentos, com foco na exigéncia de prescricao no ato
da dispensacao.

NATUREZA DA NORMA — Nova Norma.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.007847/2013-34
REGIME DE TRAMITAGAO — N3o definido
DIRETOR RELATOR - Nao definido

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 32/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Ultima atualizacdo em 30/04/2015

Retornar a lista de temas
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TEMA 72 - PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Promover a discussao e atualizacdo do regulamento vigente, de modo a garantir que as informacgdes
veiculadas pelas propagandas sejam corretas, equilibradas e fidedignas, conforme recomendagdo da
Organizacdao Mundial de Saude, diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos do Ministério da Saude e
previsao da Constituicdo Federal e legislacao infraconstitucional vigente sobre o assunto.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolucao RDC n2 96, de 17 de dezembro de 2008.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.360770/2013-89
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 182/48
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
tttttt

. Relevancia “: . Urgéncia “: - Esforgo
ALTA i ALTA MEDIO '
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-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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TEMA 73 - PROVAS DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA MEDICAMENTOS NA FORMA DE SPRAYS E
AEROSSOIS NASAIS DE DOSE CONTROLADA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a revisdo da norma vigente, de modo a tornar mais clara algumas questdes referentes a adequada
conducao das analises para fins de Equivaléncia Farmacéutica.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Instru¢ao Normativa n2 12, de 15 de outubro de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 7 — Simplificacdo e racionalizacdo dos procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8
- Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — Nao iniciado
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — José Carlos Magalhaes Moutinho

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 172/48
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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Portaria de Iniciativa n?
1.000, de 26/jun/2012
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Instrucdo e Elaboracdo (AIR 1) Set/2014 Dez/2014
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TEMA 74 - RACIONALIZACAO DA ANALISE TECNICA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Revisar a norma para estabelecer critérios destinados a racionalizacdo da andlise de peticdes de registro,
renovacao e pos-registro de medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos e
bioldgicos, de modo a simplificar e tornar mais claras as regras para andlise técnica simultanea de peticoes
identificadas com o mesmo relatdrio técnico e clinico.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Instru¢ao Normativa n2 6, de 22 de maio de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 7 — Simplificacdo e racionaliza¢do dos procedimentos no 4mbito da Anvisa. Eixo 8
- Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351. 115151/2011-71
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 12/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

e

: . : PR ® - n= €
: Despacho de Iniciativa n? : Consulta Publica n® :

(Processo reiniciado para : : maiode2014 e :
. 127,de 04/set/2013 : 55, de 20/dez/2013 : ;
ajustes na RDC n2 43/14) : : : RDC n?43, 19/set/14 :
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-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0031_29_05_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0031_29_05_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0043_19_09_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0043_19_09_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0043_19_09_2014.pdf
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TEMA 75 - RECOLHIMENTO DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Aumentar a efetividade do recolhimento pelas empresas dos medicamentos considerados imprdprios para
uso, minimizando o risco sanitario que a populagdo se expde nesses casos.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢ao RDC n2 55, de 17 de margo de 2005.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 5 — Regulacdo sanitaria, meio ambiente e sustentabilidade. Eixo 8 — Vigilancia
sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — Nao iniciado
REGIME DE TRAMITACAO — N3o definido
DIRETOR RELATOR — Nao definido

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 342/48
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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TEMA 76 - REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS E REGISTRO E NOTIFICACAO DE PRODUTOS
TRADICIONAIS FITOTERAPICOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Proposta de Norma sobre o registro de medicamentos Fitoterdpicos e registro de Notificacdo de produtos
Tradicionais Fitoterapicos, como republicagio da Resolugdo RDC n.2 14/2010 sobre o registro de
Medicamentos Fitoterapicos.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolucao RDC n2 14, de 31 de margo de 2010.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.079420/2013-10
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 72/48
v’ Resultado geral da avaliacido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------
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Concluido - Publicado Ato : iciativa € 13/mal
- : Despacho de Iniciativa:  06/ago/de 2013 e IN n@ 04, de 18/jun/2014 e E

Normativo n° 29, de 08/mar/2013 Consulta Publica n° 35, de: RDC ne 66, de 26/nov/2014. |
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TEMA 77 - REGISTRO E POS-REGISTRO DE EXTRATOS ALERGENICOS E PRODUTOS ALERGENICOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Adequar o regulamento vigente as normativas internacionais sobre o tema.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢ao RDC n2 233, de 17 de agosto de 2005.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em satde. Eixo 2 —
Inclusdao produtiva com seguranga sanitaria. Eixo 3 — Integragao e fortalecimento da atuagao internacional.
Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.754506/2011-11
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - José Carlos da Silva Moutinho

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos—332/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Portaria de Iniciativa n? Consulta Publica n? 19, de
1.896, de 19/dez/2011. : 10 de margo de 2015

- . - L
lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

Consulta Publica Dez/2014
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TEMA 78 - REGISTRO E POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS DINAMIZADOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Promover a republicacao periédica das normas de registro e pds-registro de medicamentos dinamizados,
tendo em vista as pesquisas cientificas publicadas na literatura internacional e com base na nova edigao da
Farmacopéia Homeopatica Brasileira.

NATUREZA DA NORMA - Revisao das seguintes normas: Resolugdao RDC n2 26, de 30 de margo de 2007;
Instru¢ao Normativa n2 4, de 2007 e Instru¢cao Normativa n2 5, de 2007.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 3 — Integracdo e fortalecimento da atuacgdo internacional. Eixo 5 — Regulacdo
sanitaria, meio ambiente e sustentabilidade. Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a segurancga e os riscos de
produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.256273/2013-44
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos—442/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

: Despacho de Iniciativa n? :
98, de 04/jul/2013. :

.
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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TEMA 79 - REGRAS PARA A ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Aprimorar o conteudo dos rétulos dos medicamentos registrados no Brasil por meio da atualizagdao das regras
para a rotulagem de medicamentos.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢cao RDC n2 71, de 22 de dezembro de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.553215/2009-66
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - José Carlos da Silva Moutinho

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 192/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
QQQQQQ

-' Relevancia ‘- Urgéncia Esforgo

Qﬁ ﬁm @@

i Consolidagdo da Consulta : Despacho de Iniciativa n® 30/jan/2012 Dez/2014
Publica 97, de 09/nov/2012 Consulta Publica n? 13, de
: ' 30/jan/2012

.
S *
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar 3 lista de temas




AGENDA REGULATORIA

{Q" CICLO QUADRIENAL 2013 - 2016
a ). Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

TEMA 80 - RELACAO DE MEDICAMENTOS QUE PODEM SER COMERCIALIZADOS EM POSTOS DE
MEDICAMENTOS E UNIDADES VOLANTES

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a normatizacdao da relagdo de medicamentos que podem ser comercializados em postos de
medicamentos e unidades volantes, em atencdo as disposi¢cdes da Lei n2 5.991/1973, que dispde que tais
estabelecimentos sao destinados exclusivamente a venda de medicamentos industrializados em suas
embalagens originais e constantes de relagao elaborada pelo érgao sanitario federal.

NATUREZA DA NORMA — Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.764201/2010-78
REGIME DE TRAMITACAO —Comum
DIRETOR RELATOR — José Carlos Magalhaes Moutinho

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 362/48
v’ Resultado geral da avaliacido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

N3o Iniciado : Fev/2014 . Ago/2014 Dez/2014

*
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TEMA 81 - SISTEMA NACIONAL DE GERENCIAMENTO DE PRODUTOS CONTROLADOS (SNGPC)

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Promover a atualizagdao da norma vigente, de modo a regulamentar situagdes novas ou corrigir problemas
constatados desde a publicacdao da norma.

NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolu¢ao RDC n? 27, de 30 de margo de 2007.

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 4 — Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Eixo 8 — Vigilancia
sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.490795/2010-16
REGIME DE TRAMITACAO —Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos—282/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Concluido - Publicado Ato Despacho de Iniciativa n® EConsuIta Publica n°® 27,; RDC n2 22 de
Normativo :106,de 29/nov/2012 : de15/jul/2013 :  29/abr/2014

- .
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TEMA 82 - SISTEMAS DE PURIFICACAO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE AGUA PARA USO
FARMACEUTICO

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Promover a atualizagao da norma vigente, de modo a adequa-la as diretrizes estabelecidas pela Organizagdo
Mundial da Saude (OMS) sobre os sistemas de geracao e distribuicdo de dgua para uso farmacéutico, assim
como aos novos critérios definidos pela Farmacopeia Brasileira 52 edigdo, no capitulo relacionado a agua.
NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolugao RDC n2 17, de 16 de abril de 2010 (Titulo VI)

EIXOS ESTRATEGICOS Eixo 3 — Integracdo e fortalecimento da atuacdo internacional. Eixo 8 — Vigilancia sobre
a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.009315/2014-41
REGIME DE TRAMITA(;Z\O —Comum
DIRETOR RELATOR — Renato Alencar Porto

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 82/48
v Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

Instrucdo e Elaboragdo Despacho de iniciativa n2 27, deg
(AIR 1) : 21/03/2014

.
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Set/2014 Dez/2014

.

Ultima atualizacdo em 30/04/2015
Retornar a lista de temas




AGENDA REGULATORIA

3
® CICLO QUADRIENAL 2013 - 2016
{0 op 0
" a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria | Anvisa

TEMA 83 - TERCEIRIZACAO DE PRODUCAO, DE ANALISES DE CONTROLE DE QUALIDADE E
ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Aperfeicoar os requerimentos regulatérios relacionados a atividade de terceirizagcdao de producgao, de analises
de controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos. Os dispositivos atuais, além de nao
permitirem um adequado controle sanitario, sdao excessivamente burocraticos e levam a avaliacdao das
atividades de terceirizacao por diferentes areas da Anvisa.

NATUREZA DA NORMA — Revisao da Resolu¢ao RDC n? 25, de 29 de margo de 2007.

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 7 — Simplificagdo e racionalizagdo dos procedimentos no 4mbito da Anvisa. Eixo 8
- Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.707844/2012-68
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 92/48
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
‘‘‘‘‘‘

i Relevancia H Urgéncia H Esforco

3 Apreciacdo do Diretor Despacho de Iniciativa n® EConsuIta Publica n° 52,;
.. (posterior & Consulta Pdblica) : 13, de 08/fev/2013 @  de 03/dez/2013

* .
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TEMA 84 - VALIDACAO DE METODOS ANALITICOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a revisao dos critérios e parametros estabelecidos no Guia para validacdo de métodos analiticos.
NATUREZA DA NORMA - Revisao da Resolucao RE n2 899, de 29 de maio de 2003

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.196952/2011-01
REGIME DE TRAMITACAO - Comum
DIRETOR RELATOR — José Carlos Magalhaes Moutinho

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA

v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 132/48
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

-------------------------------------------------------------------
tttttt

. Relevancia 3 - Urgéncia - Esforgo
> O I > © JEIE <t
"ﬂ%‘) 92\\,']«? E E ‘,ﬁ;(%,r) 2\?]«{5‘ é é %}.ﬁ' & 1"‘-:{
34 I P a3
ALTA Y ALTA Y - )
Apreciacao do Diretor ! Portaria de Iniciativa n2

(anterior a consulta publica) : 463, de 12/abr/2011. Jul/2014 é Dez/2014
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TEMA 85 - VINCULACAO DO REGISTRO DE MEDICAMENTO AO PROTOCOLO DE INFORMATIVO DE PRECO NA
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS (CMED)

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Estabelecer norma que determine prazo para que as empresas, ap6s a publicacdo do registro de um
medicamento, solicitem o preco de entrada no mercado na CMED, sob pena de terem o registro cancelado. A
proposta também se aplicara as empresas que possuem produtos ja registrados, diferenciando o prazo
guando se tratarem de medicamentos classificados pela CMED nas Categorias |, Il, V e casos omissos, por
serem produtos geralmente de alto custo e de maior necessidade para compras publicas.

NATUREZA DA NORMA — Nova Norma.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.267784/2013-25
REGIME DE TRAMITACAO - Especial - Urgéncia
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Medicamentos— 392/48
v’ Resultado geral da avaliacido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

: RDCn261/2014 ]
N3o se aplica :(Suspensa) e RDC n2 67, :

Concluido - Publicado Ato EDespacho de Iniciativa n® 79,5
: Normativo : de 04/jun/ 2013

. . *
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