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Os temas de Atualizagdo Peridodica referem-se a publicagbes que,
por sua natureza e dinamicidade, possuem edi¢des temporais ou
passam por frequentes inclusdes e alteragdes em sua composicao,
seus anexos ou listas vinculadas. Por essa razao, esses temas sao
acompanhados de modo diferenciado, em um documento
separado que apresenta as publica¢des relacionadas as
atualizacdes do respectivo tema.

Clique agui e conheca as areas da Anvisa e suas siglas
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A presente lista tem como objetivo divulgar a evolu¢ao do desenvolvimento dos subtemas da AR 2015-2016, bem como das propostas
relacionadas a eles.

NSNS NN NN NS NN NN NS NN NSNS NN NN NS EE NN SN NS NN NN NN NSNS SN NN NS NN NE SN NN NN NN NN NN NN NN NN NSNS EE SN NN NN NN NN NN NSNS E N NN NSNS NEEEENEEENEEEEEEEEEEE

LEERE LT N
aummmmms

.

As informacgdes deste documento estdo organizadas da forma como no exemplo abaixo:
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Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014 £ Rewisdo de Morma ¥ Atualizacio Periddica

() nowvo tema sugerido nos Didlogos Internos o Mova Morma, ou a definir ¥  Guia, ou Manual

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

12 TEMAS

ALIMENTOS

-Area Responsdvel: GGALT N - N
Aditi Al . Coadi . biretor Relator: Jarbas Barbos Ndo houve Consulta Pdblica : Resolugdo 42668 S
itivos Alimentares e Coadjuvantes -Diretor Relator: Jarbas Barbosa -
e ) Vi SRl i publicacdo de | n° 42264, de n® RDC, de onc “'N‘:’rm‘;ﬁ"l? o Ato
e Tecnologia para Vinhos -Regime de Tramitagdo: Comum
ol J g Tniciatival 07/07/1905. | 08/07/1905.
-Processo: 25351.385029/2012-98
-Area Responsdvel: GGALT N e N
Aditi A tizantes de Espéci Diretor Relator: José Moutinh Ndo houve Consulta Pdblica | Resolugdo 42822 S
itivos Aromatizantes de Espécies -Diretor Relator: José Moutinho -
1.2 thA icas R p . Regime de Tramitaciio: C Concluido publicagéo de n° 42542, de n° IN, de one UIN:;rm:ti\l:)a o Ato
otanicas Regionais -Regime de Tramitagdo: Comum
e J y Tniciatival 08/07/1905. | 09/07/1905.
-Processo: 25351.396498/2013-85
-Area Responsdvel: GGALI Fase de . .
.. . . Ndo houve Consulta Pdblica
Aditivos para Carnes e Produtos -Diretor Relator: Renato Porto Participagcdo — o Consolidagdo de Consulta
= Cérneos (Tema Mercosul) Regime de Tramitagdo: Comum Social publicagdo de n.> 42513, de Publica
- I I H
J ¢ clal’ e Iniciatival 09/07/1905.
-Processo: 25351.468974/2011-69 Consolidacédo
-Area Responsdvel: GGALI _
biretor Relator: William Dib Ndo houve Consulta Pdblica : Resolugdo 42878 T o Ny
-Diretor Relartor: Hliam D1 o
1.4 Aditivos para Nutrigdo Enteral . L Concluido publicagdo de n° 41974, de n° RDC, de oncluido - Fu '|ca o Ate
-Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Iniciatival 06/07/1905. 09/07/1905.
-Processo: 25351.239088/2012-36
-Area Responsdvel: GGALT
I}"ZG e. pO avel 77 ' Fase de
.. -Diretor Relator: William Dib - " 5
1.5 Aditivos para Pescados ] L Preparagdo da Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)
-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.280459/2014-29 Proposta

27 SUBTEMAS

TEMA 1: Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

Atualizado em
20/11/2017
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Origem dos Subtemas

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014

() novo tema sugerido nos Didlogos Internos

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

Natureza da Medida Regulatoria

Revisdo de Norma ¥ Atualizacio Periddica

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

-Area Responsdvel: GGALT

Aditivos para Suplementos -Diretor Relator: Jarbas Barbosa

Fase de

J ac Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1
e Alimentares -Regime de Tramitagdo: Comum AR ¢ ad )
-Processo: 25351.003268/2015-77 (7 P
-Area Responsdvel: GGALT
Lista geral harmonizada de aditivos -Diretor Relator: . L L
. .. . o Ndo Informado Atualizagdo Periédica
alimentares e suas classes funcionais -Regime de Tramitagdo:
-Processo: Ainda ndo definido
TEMA 2: Alimentos para Fins Especiais
-Area Responsdvel: GGALT - o N
biretor Relator: F. do Mendes Ndo houve i Consulta Plblica : Resolugto 42766 T SRS
-Diretor RelaTtor: rernando ienae. H H H -
2.1 Alimentos para Fins Especiais i L Concluido publicagdo de n.° 42633, de n° RDC, de oneuico - Fublicado Ao
-Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Iniciatival 08/07/1905. 09/07/1905.
-Processo: 25351.211596/2016-17
TEMA 3: Alimentos para Nutricao Enteral
-Area Responsdvel: GGALI _
Diretor Relator: Tvo B sky Néo houve Consulta Publica i Resolugdo 42131 T o Ny
-Diretor RelaTtor: Lvo Bucare: =
3.1 Compostos para Nutricdo Enteral ) o Concluido publicagdo de n.° 40918, de n.° RDC, de oneuico - Fu '|ca oAte
-Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Iniciatival 04/07/1905. 07/07/1905.
-Processo: 25351.245598/2010-65
-Area Responsdvel: GGALI
-Diretor Relator: Ivo Bucaresky Néo houve Consulta Piblica i Resolugdo 42131 .
. - . P 2 N ° ° Concluido - Publicado Ato
3.2 Férmulas para Nutri¢do Enteral -Regime de Tramitagdo: Comum Concluido publicagdo de n° 42014, de n° RDC, de R
-Processo: 25351.245598/2010-65 e Iniciatival 04/07/1905. 07/07/1905.
25351.239088/2012-36
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Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria
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" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

TEMA 4: Boas Praticas

-Area Responsdvel: GGFIS Fase de 5 .
L. . . . . . Ndo houve Consulta Pdblica
A Boas Praticas de Fabricagdo para -Diretor Relator: William Dib Participagcdo ublicacio de n° 42131 de Consolidac3o de Consulta
. - . . . ~ | 0 . ‘ - .
Industrias de Embalagem -Regime de Tramitagdo: Comum Social e P o g. Publica
Iniciatival 07/07/1905.
-Processo: 25351.271575/2009-38 Consolidagdo
L. . . -Area Responsdvel: GGFIS .
Boas Praticas para industrializa¢do e . Néo houve Consulta Pdblica i Resolugdo 43004
o . , . -Diretor Relator: Jarbas Barbosa . . Concluido - Publicado Ato
4.2 comercializacdo de agua adicionada ] o Concluido publicagdo de n° 42236, de n.° RDC, de )
X -Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
de sais Iniciatival 07/07/1905. 09/07/1905.
-Processo: 25351.289162/2011-34
TEMA 5: Embalagens em contato com alimentos
i -Area Responsdvel: GGALT " -
Embalagens e Equipamentos de Papel ) Néo houve Consulta Piblica i Resolugdo 42542
- . -Diretor Relator: Ivo Bucaresky . L Concluido - Publicado Ato
5.1 e Cartdo Destinados ao Contato com ) . Concluido publicagdo de n.° 41184, de n.° RDC, de .
) -Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Alimentos (Tema Mercosul) Iniciatival 04/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.129557/2011-38
-Area Responsdvel: GGALL - _ -
Embalagens Plasti Palmit biretor Relator: Renato Port Néo houve Consulta Pdblica : Resolugdo 42542 R
asticas para Paimito -Diretor Relator: Renato ForTto i 2 i
5.2 & s . L Concluido publicagdo de n° 42131, de n° RDC, de onciuico - Fublicado to
em Conserva -Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Iniciatival 07/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.253163/2013-16

Atualizado em
20/11/2017




Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014 £ Rewisdo de Morma ¥ Atualizacio Periddica
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iai -Area Responsdvel: GGALT
Eaui Mate::lals(,:EImIb,a!agense biret Rp' tor Tvo B <k Néo houve Consulta Piblica i Resolugto 42542 e FLr e
1 men 1 m -Diretor Relator: Lvo Bucare: o
5.3 quipamentos Lelulosicos e _ e v Gl publicagdo de n° 41135, de n® RDC, de oncluldo - Publicado Ato
Contato com Alimentos (Tema -Regime de Tramitagdo: Comum o Normativo
Iniciatival 04/07/1905. 08/07/1905.
Mercosul) -Processo: 25351.129557/2011-38
-Area Responsdvel: GGALT " o "
Papéi Cocciio e Filtracs biretor Relator: Tvo B K Ndo houve Consulta Piblica : Resolugdo 42542 T S
1 r 1Htr: -Diretor Relator: Lvo Bucares i = i
5.4 ape sga at°c(§a°e v aca°; SO s v Gl publicagdo de n° 41135, de n° RDC, de one “'N‘:)rm:ti";a o Ato
uente (Tema Mercosu -Regime de Tramitagdo: Comum
J ¢ Tniciatival 04/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.129557/2011-38
TEMA 6: Fortificacao de Alimentos
-Area Responsdvel: GGALT . . -
Diretor Relator: José Moutinh Néo houve i Consulta Piblica i Resolugdo 42822 : o S P T
-Diretor Relator: José Moutinho H H H -
6.1 Fortificacdo de farinhas ] o Concluido publicago de i n°42612,de i n°RDC,de oneluico = Fu ,'Ca o Ato
-Regime de Tramitagdo: Comum L i i i Normativo
Iniciatival i 08/07/1905. : 09/07/1905.
-Processo: 25351.662829/2012-21

TEMA 7: Padrdo por categoria de alimento

-Area Responsdvel: GGALT
. Fase de
.. . -Diretor Relator: Jarbas Barbosa _ " "
7.1 Produtos a base de cereais integrais Preparagdo da Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)

-Regime de Tramitagdo: Comum

-Processo: 25351.715085/2015-78 Proposta
-Area Responsdvel: GGALT
T‘ea esponsave Fase de Ndo houve Consulta Piblica
. -Diretor Relator: Jarbas Barbosa - . o " 5
7.2 Suplementos Alimentares ) o Preparagdo da publicagdo de n° ,de Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)

-Regime de Tramitagdo: Comum Iniciatival 00/01/1900
niciariva! .

-Processo: 25351.430571/2010-13 Proposta

‘ g Atualizado em
’ 20/11/2017
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TEMA 8: Parametros e limites de seguranca

-Area Responsdvel: GGALI Fase de . .
_ . s . . . .. Ndo houve Consulta Pdblica
Limite de Contaminantes Inorganicos -Diretor Relator: William Dib Participagcdo o ° Consolidagdo de Consulta
Férmulas Infantis Regime de Tramitagdo: Comum Social publicagdo de n° 42522, de Publica
em - :
g clar e Tniciatival 08/07/1905.

-Processo: 25351.474835/2015-50 Consolidagéo
-Area Responsdvel: GGALT

. . Lo . P Fase de

Padroes Microbioldgicos para -Diretor Relator: Jarbas Barbosa . _ _
8.2 . . o Preparagdo da Instrugdo e Elaboragao (AIR 1)
Alimentos -Regime de Tramitagdo: Comum

“Processo: 25351.421446/2015-17 Proposta

Recolhimento de Alimentos e sua
9.1 comunicagao a Anvisa e aos
consumidores

Registro Sanitario e Notificacdo de
10.1 Produtos Isentos de Registro na Area
de Alimentos

TEMA 9: Recolhimento de alimentos

-Area Responsdvel: GGALT

-Diretor Relator: Renato Porto L
. N Concluido
-Regime de Tramitagdo: Comum

-Processo: 25351.038741/2012-74

Ndo houve
publicagdo de
Iniciatival

i Consulta Piblica

n° 41417, de
05/07/1905.

! Resolugdo 42157

Concluido - Publicado Ato

n.° RDC, de )
Normativo

07/07/1905.

TEMA 10: Registro e Isencdo de Registro de Alimentos

-Area Responsdvel: GGALI
-Diretor Relator: William Dib
-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.490309/2009-41

Fase de

Apreciacdo Final

Ndo houve
publicagdo de
Iniciatival

! Consulta Piblica

n.° 40829, de
03/07/1905.

Apreciagdo do Relator (Final)

Atualizado em
20/11/2017
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TEMA 11: Rotulagem e informagdes ao consumidor

Rotulagem de alergénicos em
alimentos (Tema Mercosul)

Guia sobre Programa de Controle de
Alergénico

Rotulagem de Alimentos Embalados
11.2
(Tema Mercosul)

Consulta Piblica
-Area Responsdvel: GGALT . n° 41788, de .
. Ndo houve Resolugdo 42179

-Diretor Relator: Renato Porto . . 06/07/1905. o Concluido - Publicado Ato

. N Concluido publicagdo de n° RDC, de )
-Regime de Tramitagdo: Comum L 42096 n.° Normativo

Iniciatival .~ 07/07/1905.
-Processo: 25351.296188/2011-21 Audiéncia Publica,
de 07/07/1905.
-Area Responsdvel: GGALT " o "
Diretor § isor: William Dib Ndo houve Consulta Piblica i Resolugdo N/A n.° Sy R

-Diretor Supervisor: iham D1 o

] P L Concluido publicagéio de n°N/A, de Guia, de oncluido - Fu .lca o Ato
-Regime de Tramitagdo: N/A L Normativo

Iniciatival 08/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.567485/2015-01
-Area Responsdvel: GGALI
|-ea esponsdve Fase de

-Diretor Relator: Jarbas Barbosa ~ " "

. o Preparagdo da Instrugdo e Elaboragéo (AIR 1)
-Regime de Tramitagdo: Comum
Processo: 25351.296188/2011-21 Proposta

TEMA 12: Registro e Isencado de Registro de Alimentos

12.1

Categorizacao dos Servigos de
Alimentagdo

Prestagao de Servico de Alimentagao
12.2
em Eventos de Massa.

-Area Responsdvel: GGALT Resolugdo 42698
-Diretor Relator: . n.° Despacho de X
. N Concluido ) Arquivado

-Regime de Tramitagdo: arquivamento, de
-Processo: Ainda ndo definido 08/07/1905.
-Area Responsdvel: GGALL . e .
biretor Relator: Renato Port Ndo houve Consulta Piblica : Resolugdo 42243 T
-Diretor Relator: Renato Porto -
Regime de Tramitacio: C Concluido publicagdo de n° 41697, de n.° RDC, de onc UIN‘:)rm:ti\llia o Ato
-Regime de Tramitagdo: Comum

J y Tniciatival 06/07/1905. i 07/07/1905.
-Processo: 25351.231488/2012-76

<

0% R 5o

Atualizado em
20/11/2017
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3 TEMAS
8 SUBTEMAS

TEMA 13: Atualizacao de listas negativas e positivas de substancias para utilizacao em Produtos de Higiene Pessoal,

Lista de Filtros Ultravioletas
Permitidos para Produtos de Higiene

5 Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
(Tema Mercosul)

Lista de Substancias Nao Permitidas

132 em Produtos de Higiene Pessoal,

Cosméticos e Perfumes. (Tema
Mercosul)

TEMA 14: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro,

Atualizagao dos Requisitos Técnicos
para a regularizagdo de produtos de

14.1 . . P
higiene pessoal, cosméticos e
perfumes (Tema Mercosul)
Avalia¢do de ingredientes
14.2

empregados em alisamento capilar

Cosmeéticos e Perfumes

-Area Responsdvel: GECOS " Lo "
biretor Relator: Tvo B sky Ndo houve Consulta Pdblica : Resolugdo 42437 S
-Diretor Relator: Lvo Bucare: o
: e Concluido publicago de | n° 42082, de n® RDC, de oncluido - Publicado Ato
-Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Iniciatival 07/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.257914/2014-90
-Area Responsdvel: GECOS " o "
biretor Relator: Tosé Moutinh Ndo houve Consulta Piblica : Resolugdo 42535 Py
-Diretor Relator: José Moutinho o
] L Concluido publicagéio de n° 41478, de n.° RDC, de oncluido - Fu .lca o Ate
-Regime de Tramitagdo: Comum . Normativo
Iniciatival 05/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.369592/2013-57

Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

cadastro ou notificacdo de

-Area Responsdvel: GECOS . L
. Ndo houve Consulta Pdblica
-Diretor Relator: Fernando Mendes Fase de L o - .
Regime de Tramitacdo: Comum p acio Final publicagdo de n.° 42598, de Apreciagdo do Relator (Final)
-Regime de Tramitagdo: Comu
J ¢ preciagao Finar’ 1. iatival 08/07/1905.
-Processo: 25351.471866/2015-32
-Area Responsdvel: GECOS Fase de " o
biretor Relator: Jarbas Barbos Particivacd Ndo houve Consulta Pdblica
-Diretor Relator: Jarbas Barbosa articipagdo
Regime de Tramitacdo: Comum P 'p/; publicagdo de n° 42801, de Consulta Publica
-Regime de Tramitagdo: Comu
J y clare Iniciatival 09/07/1905.
-Processo: 25351.391262/2015-76 Consolidacéo

Atualizado em
20/11/2017
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Modelo de certificado de venda livre . .
(VL) Hacs + d -Area Responsdvel: GECOS Ndo h Consulta Pabli
ao houve onsulta Fublica
para expo ag:oe.s fex razona de -Diretor Relator: William Dib Fase de . ° L )
14.3 produtos de higiene pessoal, Reqime de Tramitacilo: Comum /] acdo Final publicagdo de n° 42264, de Apreciagdo do Relator (Final)
-Regime ae lramitagcao: Comu
cosméticos e perfumes (Tema 9 y preciagao I"ina. Iniciatival 07/07/1905.
-Processo: 25351.009152/2015-80
Mercosul)

-Diretor Relator: Fernando Mendes

. -Area Responsdvel: GECOS " - N
Notificagdo de Produtos Absorventes Ndo houve Consulta Piblica i Resolugdo 42801
Concluido - Publicado Ato

14.4 Higiénicos Descartaveis, Hastes . L Concluido publicagéio de n.° 41866, de n.° RDC, de )
.. . -Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Flexiveis e Escovas Dentais Iniciatival 06/07/1905. 09/07/1905.
-Processo: 25351.101400/2013-14
. . -Area Responsdvel: GECOS
Renovacdo do registro de Produtos de . Fase de
. . L. -Diretor Relator: Fernando Mendes L L. .
14.5 Higiene Pessoal, Cosméticos e ) o Apreciagao Apreciagdo do Relator (Inicial)
Perfumes -Regime de Tramitagdo: Comum Tnicial
: -Processo: 25351.328727/2015-48 e

TEMA 15: Rotulagem e informagdes ao consumidor

Obrigatoriedade de descrever a
composic¢ao dos ingredientes da
igi -Area Responsdvel: GECOS Fase de
rotulagem de’ ;?rodutos de higiene - p e e Néio houve Consulta Piblica
pessoal, cosméticos e perfumes em -Diretor Relator: Renato Porto Participagcdo Consolidac3o de Consulta

15.1

. ; . - publicagdo de n.° 41884, de e
lingua portuguesa. (Incluido por -Regime de Tramitagdo: Comum Social e Publica
determinagao judicial exarada pela

Iniciatival 06/07/1905.
ACP n2 0028713-

35.2008.4.02.5101/RJ )

-Processo: 25351.333639/2014-39 Consolidacédo

‘ g Atualizado em
’ 20/11/2017



Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria

i\ @ tema ndo concluido da AR 2013-2014 £ Rewisdo de Norma ¥ Atualizacio Periddica

() nowvo tema sugerido nos Didlogos Internos : o Mova Morma, ou a definir ¥  Guia, ou Manual

@ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

1 TEMA
FARMACOPEIA
2 SUBTEMAS
TEMA 16: Farmacopeia Brasileira
Atualizagdo da Farmacopeia Como estdo em constante atualizagdo, os subtemas de "Atualizagdo Periddica” ndo sdo
. . . ) Atualizacdo concluidos como os demais temas da Agenda. Por isso, as atualizagdes periddicas sdao
16.1 Brasileira, de seus Compéndios e -Area Responsdvel: COFAR . o )
Periodica monitoradas de maneira diferenciada, em documento separado que apresenta as
Produtos publicacdes relacionadas as atualizagoes do respectivo tema.
-Area Responsdvel: COFAR N - N
. L, . . i j . Ndo houve Consulta Pdblica : Resolugdo 42397
160 Métodos Rapidos para Analises -Diretor Relator: José Moutinho publicagdo de n© 41815, de n® RDC. de Concluido - Publicado Ato
’ Microbiol6gicas -Regime de Tramitag&o: Comum ’ ’ ) ’ Normativo
& egime de Tramitacto: ©o Tniciatival 06/07/1905. |  08/07/1905.
-Processo: 25351.718706/2013-90

Atualizado em
20/11/2017




Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria

! @ tema ndo concluido da AR 2013-2014 i {4 Revisdio de Norma ¥ Atualizacio Periddica

) novo tema sugerido nos Didlogos Internos o Mova Morma, ou a definir ¥  Guia, ou Manual

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

TEMA 17: Instrumentos Regulatdrios

Consulta Publica
-Area Responsdvel: GGREG n° 41382, de
g Ak Aol . - . Néo houve
Boas Praticas Regulatdrias no ambito -Diretor Relator: William Dib Fase de o 05/07/1905. L .
17.1 . . N publicagdo de o Apreciagdo do Relator (Final)
da Anvisa -Regime de Tramitagdo: Comum Apreciagdo Final Iniciatival 41439 n.
Iciativat
-Processo: 25351.598464/2012-15 Audiéncia Piblica,
de 05/07/1905.
Revisdo da metodologia de
icaca -Area Responsdvel: CORPA
pulzllcagao d? atos referentes a I'"EG esponsavel Resolugdo 42668
o alteragées de registros de produtos -Diretor Relator: Fernando Mendes Concluid n® RDC. de Concluido - Publicado Ato
o . . I . N ) ido | 020200 i - . . .
submetidos ao regime de vigilancia -Regime de Tramitagdo: Especial 9 a 08/07/1505 Normativo
sanitdria, que ndo impliquem em -Processo: 25351.113767/2014-01 '
alteragao em seu nimero.
TEMA 18: Procedimentos de Peticionamento, Arrecadacao e Protocolo.
Procedimento de Peticionamento, -Area Responsdvel: GGGAF
Arrecadacio e Restitui¢do de Taxa, -Diretor Relator: Subtema tratado .
18.1 ., . ~ . - . N N&o iniciado
incluindo adequacées aos dispositivos -Regime de Tramitagdo: em bloco
da Lei n2 13.097/2015. -Processo: Ainda ndo definido

‘ g Atualizado em
’ 20/11/2017


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0

Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014

novo tema sugerido nos Didlogos Internos

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

¢ /A Revisdo de Morma

Natureza da Medida Regulatoria

¥ Atualizacio Periddica

Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

Técni -Regime de Tramitagdo:
ecnicos
-Processo: Ainda ndo definido

. e -Area Responsdvel: DIARE
Procedimentos de Petigoes .
. S - -Diretor Relator:
18.2  Submetidas a Analise pelos Setores

medicamentos.

PROPOSTA PRINCIPAL
-Area Responsdvel: GGGAF
-Diretor Relator: Jarbas Barbosa
Proposta de alteraggo parcial da RDC -Regime de Tramitacdo: Especial
n.2 222/2006, concernente as -Processo: 25351.274461/2013-79
18.3 notificagdes de cosméticos, ERFY -—--—--—--—--—--—--—--
saneantes, alimentos e PROPOSTA COMPLEMENTAR

Naéo Iniciado

Nao iniciado

Subtema tratado
em bloco

Instrucdo e Elaboragdo (AIR 1)

-Area Responsdvel: GGGAF Resolugdo 42185 T SRS
-Diretor Relator: Ivo Bucaresky Cendbiele PR n.° RDC, de oncuico - Fu .|ca o fnte
Normativo
-Regime de Tramitagdo: Especial 07/07/1905.
-Processo: 25351.365115/2015-89
Resolugdo 42535 o S P T
. oncluido - Publicado Ato
Concluide i - n.° RDC, de i
Normativo
08/07/1905.

-Area Responsdvel: GGCIP
. . -Diretor Relator: Fernando Mendes
18.4 Recepgdo de documentos em midia ] o )
-Regime de Tramitagdo: Especial
-Processo: 25351.131714/2014-11

R

Atualizado em
20/11/2017


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0

Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

! @ tema ndo concluido da AR 2013-2014

_) novo tema sugerido nos Didlogos Internos

Origem dos Subtemas

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

Natureza da Medida Regulatoria

£\ Revisdo de Morma ¥ Atualizacio Periddica

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

INSUMOS FARMACEUTICOS

19.1

Boas Praticas de Fabricagao de
Excipientes

TEMA 19: Boas Praticas de Fabricacdao de Excipientes

-Area Responsdvel: GGFIS

. . . Ndo houve
-Diretor Relator: Jaime Oliveira

© Consulta Piblica | Resolugiio 42201
n® 41023, de n° RDC, de

04/07/1905. 07/07/1905.

Concluido - Publicado Ato

. N publicagdo de )
-Regime de Tramitagdo: Comum Normativo

Tniciatival
-Processo: 25351.617151/2010-11

TEMA 20: Requisitos para registro, pds-registro e certificacao de boas praticas de fabricacdao de Insumos Farmacéuticos

20.1

Registro Sanitario

Certificagdo em Boas Praticas de
20.2 Fabrica¢do de Insumos Farmacéuticos

Atualiza¢do de Insumos
Farmacéuticos Sintéticos e
Semissintéticos Submetidos ao

Ativos

Registro e P6s-Registro de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA)

20.3

Ativos
-Area Responsdvel: GGMED
-Diretor Relator: Jarbas Barbosa Subtema tratado

em bloco

Consolidagao de Instrugdao
-Regime de Tramitagdo: Comum Complementar

-Processo: 25351.106243/2015-82

-Area Responsdvel: GGFIS
-Diretor Relator:

Resolugdo 42698
n.° Despacho de X
i o Arquivado
-Regime de Tramitagdo:

-Processo: 25351.423187/2014-10

arquivamento, de
08/07/1905.

-Area Responsdvel: GGMED
-Diretor Relator: Jarbas Barbosa Subtema tratado

em bloco

Consolidagao de Instrugdo
-Regime de Tramitagdo: Comum Complementar

-Processo: 25351.106243/2015-82

Atualizado em
20/11/2017


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0

Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014 £ Rewisdo de Morma ¥ Atualizacio Periddica
i (O nove tema sugerido nos Didlogos Internos « Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

@ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

4 TEMAS

LABORATORIOS ANALITICOS
4 SUBTEMAS

TEMA 21: Analises relacionadas aos laboratdrios oficiais de vigilancia sanitaria

-Area Responsdvel: GELAS
-Diretor Relator: William Dib Subtema tratado
-Regime de Tramitagdo: N/A em bloco

-Processo: 25351.459328/2015-99

Atualizagdo das modalidades de
21.1 analise relacionadas aos laboratorios
oficiais de vigilancia sanitaria.

élnstrugﬁo e Elaboragdo (AIR 1)

TEMA 22: Coleta de Amostras para analises laboratoriais

Requisitos técnicos para Coleta,

transporte, acondicioamento, -Area Responsdvel: GELAS
recepgao, fracionamento e destinagdo -Diretor Relator: William Dib Subtema tratado
22.1 s .G . . Instrucdo e Elaboragdo (AIR 1)
de amostras de produtos e Servigos -Regime de Tramitagdo: N/A em bloco
sob o regime da vigilancia sanitaria -Processo: 25351.459328/2015-99

para analises laboratoriais.

TEMA 23: Credenciamento de Laboratorios Analiticos de Interesse da Vigilancia Sanitaria

. L. -Area Responsdvel: GELAS . Lo
Credenciamento de Laboratérios Fase de Ndo houve i Consulta Piblica :

L o . -Diretor Relator: William Dib L L H o H L .
23.1 Analiticos de Interesse da Vigilancia Apreciagéo publicagdo de  : n° ,de iApreciagdo do Relator (Inicial)

Sanitaria -Regime de Tramitagdo: Comum Iniciatival L 00/01/1900
I 1a. iCli niciatival : .
-Processo: 25351.787359/2011-34 Inicial

: > b le - 20/11/2017


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0

24.1

Origem dos Subtemas

Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014

() nowvo tema sugerido nos Didlogos Internos

@ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

Natureza da Medida Regulatoria

£\ Revisdo de Morma ¥ Atualizacio Periddica

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

TEMA 24: Metodologias Analiticas Alternativas para Produtos sob Regime de Vigilancia Sanitaria

Métodos Alternativos ao Uso de
Animais em Atividades de Pesquisa
para Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria

-Area Responsdvel: GGREG
-Diretor Relator: Ivo Bucaresky
-Regime de Tramitagdo: Especial
-Processo: 25351.650882/2014-80

Resolugdo 42215
n° RDC, de
07/07/1905.

Concluido - Publicado Ato
Normativo

Atualizado em
20/11/2017



Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014 £ Rewisdo de Morma ¥ Atualizacio Periddica

() nowvo tema sugerido nos Didlogos Internos : o Mova Morma, ou a definir ¥  Guia, ou Manual

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

14 TEMAS
42 SUBTEMAS

MEDICAMENTOS

TEMA 25: Boas Praticas

-Area Responsdvel: GGMED ~
Diretor Relator: F do Mend Resolugio 43004 Concluido - Publicado A
. L. .. -Diretor Relator: Fernando Mendes L - t
25.1 Inspe¢dao em Boas Praticas Clinicas i L ; Concluido i - n° IN, de oncluido - Fu .|ca o Ato
-Regime de Tramitagdo: Especial Normativo
09/07/1905.
-Processo: 25351.778406/2014-74
Inspegao de registro e pds-registro e
renovagao registro de medicamentos
e insumos farmacéuticos ativos, - Area Responsdvel: GGMED o
incluindo a notificagdo de . o ) Fase de Ndo houve Consulta Piblica
. -Diretor Relator: William Dib L . o L .
25.2 medicamentos, os estudos de ] . Apreciagdo publicagdo de n° ,de Apreciagdo do Relator (Inicial)
equivaléncia farmacéutica, perfil de -Regime de Tramitagdo: Comum Iniciatival 00/01/1900
iCle niciariva! .
. ) S L -Processo: 25351.069111/2013-03 Inicial clatve
dissolugdo comparativo,
biodisponibilidade relativa e
bioequivaléncia de medicamentos.

-
Atualizado em
20/11/2017




26.1

-Processo: 25351.468678/2014-36 Proposta
-Area Responsdvel: GGMED L

. Néo houve Consulta Pdblica
-Diretor Relator: Renato Porto Fase de . o L. X

26.2 Frases de Alerta em Bula e Rotulagem Regime de Tramitacio: C. p o Final publicagdo de n.° 40490, de Apreciagdo do Relator (Final)

-Regime ae mitagao: Comum

g ramitace Bl i 02/07/1905.
-Processo: 25351.553201/2009-38
-Area Responsdvel: COFAR N e .

Ndo houve Consulta Pdblica i Resolugdo 42535

26.3

26.4

Bulas Magistrais para Medicamentos
Manipulados

Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014

() novo tema sugerido nos Didlogos Internos

i {4 Revisdo de Norma A
« Mova Norma, ou a definir ¥

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

Atualizacdo Periddica

Guia, ou Manual

TEMA 26: Bula, rotulagem e informagdes ao consumidor

-Area Responsdvel: GGMON
-Diretor Relator: William Dib
-Regime de Tramitagdo: Comum

Fase de
Preparagdo da

Natureza da Medida Regulatoria

Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)

-Diretor Relator: Ivo Bucaresky

Memento Fitoterapico Brasileiro II

Concluido - Publicado Ato

) L Concluido publicagéio de n° 42341, de n° RDC, de 3
-Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Iniciatival 07/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.718683/2013-42
PROPOSTA PRINCIPAL
, , Fase de o
-Area Responsdvel: GGMED Particivac Ndo houve Consulta Pdblica c lidacso de |
articipagdo
-Diretor Relator: William Dib pac publicagdo de n.° 40932, de onsol ag?o' e Consulta
) . Social e L Pdblica
-Regime de Tramitagdo: Comum o Iniciatival 04/07/1905.
Processo: 25351,553215/2009-66 Consolidagdo
Rotulagem de Medicamentos  ERPS - — - - — - - — - — - — S e S —
PROPOSTA COMPLEMENTAR
7 , Fase de 5 "
-Area Responsdvel: GGMED Particivaci Ndo houve Consulta Piblica c T e !
articipagdo
-Diretor Relator: William Dib pag publicagdo de n.° 40932, de onsol ag?o. e Consulta
. . Social e N Publica
-Regime de Tramitagdo: Comum o Iniciatival 04/07/1905.
-Processo: 25351.553215/2009-66 Consolidagio

fo g

B

Atualizado em
20/11/2017



Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014 + % Revisdo de Morma ¥ Atualizacio Periddica

() nowvo tema sugerido nos Didlogos Internos : o Mova Morma, ou a definir ¥  Guia, ou Manual

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

Estabelecer os prazos para renovagao
do registro de medicamentos, nao -Area Responsdvel: GGMED
superior a 10 (dez) anos, -Diretor Relator: Fernando Mendes Subtema tratado

27.1 . Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1
considerando a natureza do produto -Regime de Tramitagdo: Comum em bloco ¢ ad )
e o risco sanitario envolvido na sua -Processo: 25351.644483/2014-80
utilizagao
. L -Area Responsdvel: GGMED Resolugdio 42698
Registro ou notificacdo de ) o
. . -Diretor Relator: . n.° Despacho de X
27.2 medicamentos considerados de uso ] . Concluido ] Arquivado
. -Regime de Tramitagdo: arquivamento, de
tradicional ) N o
-Processo: Ainda ndo definido 08/07/1905.

27.3 Instrucdo e Elaboracdo (AIR 1)

medicamentos -Regime de Tramitagdo: Comum em bloco

-Processo: 25351.644483/2014-80

-Area Responsdvel: GGMED
Renovagdo simplificada de registro de -Diretor Relator: Fernando Mendes Subtema tratado

TEMA 28: Controle e Fiscalizacao

-Area Responsdvel: GGFIS Fase de oo
. e . . . . L . Ndo houve i Consulta Piblica
Controle e Fiscalizagdao da Cadeia de -Diretor Relator: William Dib Participagcdo H i Consolidagdo de Consulta

28.1 N . . . ublicagio de i n°42829,de i e
Distribuicao de Medicamentos -Regime de Tramitagdo: Comum Social e P o g, Publica
Iniciatival i 09/07/1905. i
-Processo: 25351.101390/2013-76 Consolidagéo

fo g

- E Atualizado em
- 20/11/2017
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Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Natureza da Medida Regulatoria

¢ /A Revisdo de Morma

Origem dos Subtemas

! @ tema ndo concluido da AR 2013-2014

_) novo tema sugerido nos Didlegos Internos

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

¥ Atualizacio Periddica

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

TEMA 29 : Farmacovigilancia

-Regime de Tramitagdo:
humano

o . -Area Responsdvel: GGMON
Farmacovigilancia em detentores de )
) i -Diretor Relator:
29.1 registro de medicamentos de uso
-Processo: 25351.065381/2016-34

Naéo Iniciado

Nao iniciado

TEMA 30: Produtos de degradagao em medicamentos com substancias ativas sintéticas e semissintéticas, cassificados
como novos, genéricos e similares.

Parametro para notificagao,
identificagdo e qualificacdo de , ,
¢ q ":_ -Area Responsdvel: GGMED .
produtos de degradacdo em . o . Resolugo 42328 i .
. . -Diretor Relator: José Moutinho . o Concluido - Publicado Ato
30.1 medicamentos com substancias ] o ) o | n.° RDC, de X
) . e . -Regime de Tramitagdo: Especial Normativo
ativas sintéticas e semissintéticas, 07/07/1905.
e L . -Processo: 25351.276301/2015-84
classificados como novos genéricos e
similares
. ) 5 ~ -Area Responsdvel: GGMED . L .
Requisitos para identificagao e ) Ndo houve Consulta Piblica i Resoluglio N/A n.° ’
. -Diretor Relator: Fernando Mendes . . o . Concluido - Publicado Ato
30.2 qualificagdo de produtos de ) L Concluido publicagdo de n° 41872, de Guia, de X
- -Regime de Tramitagdo: Comum . Normativo
degradagdo. Iniciatival 06/07/1905. 07/07/1905.
-Processo: 25351.512673/2010-77

Atualizado em
20/11/2017



Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Natureza da Medida Regulatoria

Origem dos Subtemas

i @ tema ndo concluido da AR 2013-2014

i (O nove tema sugerido nos Didlogos Internos

@ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

¢ /A Revisdo de Morma

¥ Atualizacio Periddica

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

TEMA 31: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para notificacdo, armazenamento, distribuicao e

transporte de gases medicinais

-Area Responsdvel: GGFIS
Norma sobre Armazenamento, ) o . Fase de
. -Diretor Relator: William Dib L o~ ..
31.1 Distribuicao e Transporte de Gases ) . Apreciagdo Apreciagdo do Relator (Inicial)
Medicinais -Regime de Tramitagdo: Comum .
-Processo: 25351.591533/2015-39 nicial
PROPOSTA PRINCIPAL
-Area Responsdvel: GGMED Fase de
-Diretor Relator: Fernando Mendes Preparagdo da Instrugdo e Elaboracdo (AIR 1)
-Regime de Tramitagdo: Comum Proposta
-Processo: 25351.328775/2015-89
31.2 Notificagdo de Gases Medicinais LAWY~~~ ~~ ~~— T T T TRt T T T T TR a e 5 R 7
PROPOSTA COMPLEMENTAR
-Area Responsdvel: GGMED Resolugdo 42179 Concluido - Publicado A
-Diretor Relator: Renato Porto Concluido n.° RDC, de oneluido = Fu .lca o Ato
Normativo
-Regime de Tramitagdo: 07/07/1905.
-Processo: 25351.328775/2015-89

TEMA 32: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou notificacao de
medicamentos

-Regime de Tramitagdo: Especial
simplificada J cdo" =sp

L . . -Area Responsadvel: GGMED
Atualiza¢do da Lista Padronizada de )
i .. . e -Diretor Relator: Jarbas Barbosa
32.1 Medicamentos Sujeitos a Notificagdo
-Processo: 25351.543238/2015-95

Concluido

 Resolugdo 42598 |

_____ n® RDC, de Concluido - Pub.llcado Ato
i Normativo
08/07/1905.

Atualizado em
20/11/2017



32.2

32.3

324

32.5

Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014

() novo tema sugerido nos Didlogos Internos

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

Natureza da Medida Regulatoria

¥ Atualizacio Periddica

i {4 Revisdo de Norma

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

processos de Parceria para
Desenvolvimento Produtivo ou de

Desvinculagdo dos registros

concedidos por meio do

procedimento simplificado -Area Responsdvel: GGMED

estabelecido pela RDC 31/2014, para -Diretor Relator: Jarbas Barbosa

medicamentos decorrentes de -Regime de Tramitagdo: Especial
transferéncias de tecnologia

Resolugdo 42698
n.° Despacho de

-Area Responsdvel: GGMED
Inovagao incremental de -Diretor Relator:
medicamentos -Regime de Tramitagdo:

definitiva de fabricagdo ou

Pa.drfomzaga"o e Tn:_"o d? -Area Responsdvel: GGMAE
informagoes relativas a
X i § L. -Diretor Relator: Jarbas Barbosa
descontmuagao temporaria ou
importagdao de medicamentos

o [ .
arquivamento, de
-Processo: 25351.115151/2011-71 08/07/1905.
Nao Iniciado
-Processo: Ainda ndo definido
Concluid Manual, de Concluido - Publicado Ato
~Regime de Tramitacéo: oneidiao 14/04/2016.
-Processo: Ainda ndo definido
Néo houve Consulta Piblica : Resolugdo 42451 S
Concluido publicagéio de n.° 42068, de n° RDC, de oncluido - Publicado Ato
Iniciatival 07/07/1905. 08/07/1905.

-Area Responsdvel: GGMED
Pés-Registro de Medicamentos -Diretor Relator: José Moutinho
Sintéticos -Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.509108/2011-12

Atualizado em
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Procedimentos para
acompanhamento, instrugdo e analise
dos processos de registro e pos-
registro, de medicamentos
produzidos mediante parcerias
publico-publico ou publico-privado e
transferéncia de tecnologia de
interesse do Sistema Unico de Satide

32.6

Registro e Pds-registro de

32.7 Medicamentos Dinamizados

Registro Simplificado de

32.8 Medicamentos

Vinculagdo do registro do
medicamento ao protocolo de
Documento Informativo de Prego de
medicamentos

32.9

Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas

i @ tema ndo concluido da AR 2013-2014
i (D nowo tema sugerido nos Didlogos Internos

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

Revisdo de Morma

Natureza da Medida Regulatoria

¥ Atualizacio Periddica

Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

-Area Responsdvel: GGFIS
-Diretor Relator: William Dib
-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.034624/2015-05

Fase de
Preparagdo da
Proposta

Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)

-Area Responsdvel: GGMED
-Diretor Relator: Fernando Mendes
-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.256273/2013-44

Fase de
Participagcdo
Social e
Consolidagdo

Ndo houve
publicagdo de
Iniciatival

Consulta Pdblica
n° 42927, de
09/07/1905.

Consulta Publica

-Area Responsdvel: GGMED
-Diretor Relator: Renato Porto
-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.163069/2014-41

Fase de
Preparagdo da
Proposta

Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)

-Area Responsdvel: SCMED
-Diretor Relator:

-Regime de Tramitagdo:

-Processo: 25351.267784/2013-25

Naéo Iniciado

N3o Iniciado

Atualizado em
20/11/2017



Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas

! @ tema ndo concluido da AR 2013-2014

_) novo tema sugerido nos Didlegos Internos

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

i {4 Revisdo de Norma

Natureza da Medida Regulatoria

¥ Atualizacio Periddica

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

TEMA 33: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou notificacdao de

produtos biolégicos

-Area Responsdvel: GGMED
33.1 Registro de Soros Heterdlogos -Diretor Relator: William Dib
: Hiperimunes -Regime de Tramitagdo: Comum

Ndo houve Consulta Pdblica : Resolucdo 43039 N
Concluido publicacio de | n® 42759, de n° RDC, de oncluico - Publicado Ato
Iniciatival 09/07/1905. 09/07/1905.
-Processo: 25351.754517/2011-56
Fase de ,
Particivacs Ndo houve Consulta Piblica . Tt :
articipagcdo
P /" publicagio de |  n° 42068, de Rl AR
Social e Tniciatival 07/07/1905.
-Processo: 25351.348072/2013-93 Consolidagéo

-Area Responsdvel: GGMED
33.2 Registro e Pos-Registro de Extratos -Diretor Relator: William Dib
: Alergénicos e Produtos Alergénicos -Regime de Tramitagdo: Comum

TEMA 34: Requisitos técnicos para estudos e testes voltados a garantia de qualidade, eficacia e seguranca de

medicamentos

-Regime de Tramitagdo: Comum
Esterilidade g ¢

L. . . L. -Area Responsdvel: GGFIS
Diretrizes de Liberacdo Paramétrica ) , )
e a -Diretor Relator: José Moutinho
34.1 em Substituicdo ao Teste de
-Processo: 25351.145662/2012-00

Medicamentos Inalatdrios Orais -Regime de Tramitagdo: Comum

-Area Responsdvel: GGMED
34.2 Equivaléncia Terapéutica de -Diretor Relator: Jarbas Barbosa
-Processo: 25351.118478/2016-45

e de Perfil de Dissolugdo Comparativo -Regime de Tramitagdo: Comum

-Area Responsdvel: GGMED
Estudos de Equivaléncia Farmacéutica -Diretor Relator: Fernando Mendes
-Processo: 25351.330126/2009-55

Concluido

Subtema tratado

em bloco

Fase de
Preparagdo da
Proposta

Ndo houve
publicagdo de
Iniciatival

Consulta Pdblica
n° 41676, de
06/07/1905.

Resolugdo 42619
n.° RDC, de
08/07/1905.

Concluido - Publicado Ato

Apreciagdo do Relator (Inicial)

Instrucdo e Elaboragdo (AIR 1)

So 75

Atualizado em
20/11/2017
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Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014

() novo tema sugerido nos Didlogos Internos

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

Natureza da Medida Regulatoria

i {4 Revisdo de Norma ¥ Atualizacio Periddica

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

-Area Responsdvel: GGMED

Estudo de Estabilidade de
Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos

Habilitagdao de Centros de
Equivaléncia Farmacéutica

Isengao e Substituicao de Estudos de
Bioequivaléncia/Biodisponibilidade
Relativa

Provas de Biodisponibilidade
Relativa/Bioequivaléncia de
Medicamentos

Provas de Equivaléncia Farmacéutica
para Medicamentos na Forma de
Sprays e Aerossois Nasais de Dose
Controlada

-Processo: 25351.196952/2011-01

Validacdo de Métodos Analiticos II

. o . Fase de Ndo houve Consulta Piblica
-Diretor Relator: William Dib L . o L .
] L Apreciagdo publicagdo de n° ,de Aprecia¢do do Relator (Inicial)
-Regime de Tramitagdo: Comum Iniciatival 00/01/1900
icl niciatival .
-Processo: 25351.328191/2012-64 nicial
-Area Responsdvel: GGMED . L .
biretor Relator: José Moutinh Ndo houve Consulta Piblica | Resolugdo 42437 T S
-Diretor Relator: José Moutinho ido - i
: ~ose Concluido publicacio de | n° 41914, de n® RDC, de oncluido - Publicado Ato
-Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Iniciatival 06/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.035051/2013-91
-Area Responsdvel: GGMED
|-"ea esponsdve Fase de
-Diretor Relator: Renato Porto P 5o d Instrucio e Elab 50 (AIR 1)
nstrucdo e Elaboragdo
-Regime de Tramitagdo: Comum reparagdo aa ¢ ¢
-Processo: 25351548852/2009-10 Proposta
-Area Responsdvel: GGMED
) P Fase de Ndo houve Consulta Piblica
-Diretor Relator: Renato Porto . " "
. . Preparagdo da publicagdo de n° ,de Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)
-Regime de Tramitagdo: Comum Iniciatival 00/01/1900
niciatival .
-Processo: 25351.516730/2011-94 Proposta clatve
-Area Responsdvel: GGMED
-Diretor Relator: Jarbas Barbosa Subtema tratado .. -
. L Apreciag¢do do Relator (Inicial)
-Regime de Tramitagdo: Comum em bloco
-Processo: 25351.118478/2016-45
-Area Responsdvel: GGMED N _ .
biretor Relator: William Dib Ndo houve Consulta Pdblica : Resolugdo 42927 T o Ny
-Diretor Relator: William Di -
] L Concluido publicagdo de n° 42328, de n° RDC, de onclufdo = Fu '|ca o Ato
-Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Iniciatival 08/07/1905. 09/07/1905.

Atualizado em
20/11/2017


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0

Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014 Revisdo de Morma ¥ Atualizacio Periddica

() novo tema sugerido nos Didlogos Internos

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

TEMA 35: Restricao de Dispensacao de Medicamentos

-Area Responsdvel: GGMED

Classificaciio de Medi t Diretor Relator: Tvo B ky Néo houve Consulta Piblica : Resolugdo 42570 T
assificagdo de Medicamentos -Diretor Relator: Ivo Bucares -
351 glsentos de Prescrigao Regime de Tramitagdo: C e publicago de n 42082, de n? RDC, de o uINc:armlz:ti\ll(c:fl o
-Regime de |ramitagao: Comum
¢ 9 ¢ Iniciatival 07/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.643337/2008-12
. L -Area Responsdvel: GGMED Fase de . o
Requisitos para a aquisicao de . L . Néo houve Consulta Pdblica
X . -Diretor Relator: Renato Porto Participagcdo N ° -
35.2 medicamentos de referéncia em ] L publicagdo de n° 42962, de Consulta Publica
. . . -Regime de Tramitagdo: Comum Social e L
territdrio internacional Iniciatival 09/07/1905.
-Processo: 25351.054514/2015-52 Consolidacdo
-Area Responsdvel: GGMED -
Diretor Relat Resolugio 42570 Concluido - Publicado A
L. -Diretor Relator: L - t
35.3  Restricdo de venda de fitoterapicos ] o Concluido n.° RDC, de oncluido - Fu _'Ca o Ate
-Regime de Tramitagdo: Normativo
ST 08/07/1905.
-Processo: Ainda ndo definido
TEMA 36: Segregacao de areas produtivas de medicamentos e outros produtos
Resulament A'teraca‘t’ d?; Exigéncias -Area Responsdvel: GGFIS Resolugdo 42698
i am’en ares quar.l 9 € Sepregag=lo -Diretor Relator: . n.° Despacho de X
36.1 de Areas Produtivas para Classes ] L Concluido ] Arquivado
. . . -Regime de Tramitagdo: arquivamento, de
Terapéuticas Especificas de
. -Processo: 25351.584266/2015-50 08/07/1905.
Medicamentos
-Area Responsdvel: GGFIS " . .
biretor Relator: Jaime Olivei Néo houve Consulta Pdblica i Resolugdo 42201 T e T e T
-Diretor Relator: Jaime Iveira -
A Han i publicacio de | n° 41458, de n® RDC, de oncluldo - Publicado Ato
jias d dut j Regime de Tramitagtio: Comum Iniciatival 05/07/1905 07/07/1905 Normativo
_ Categorias de produtos cujas -Processo: 25351.464381/2012-11 ' : ‘
instalagdes e equipamentos podem NN S S SR S ——
ser compartilhadas com a fabrica¢ao PRO']’OSTA o= AL
: -Area Responsdvel: GGFIS Néo houve Consulta Piblica i Resolugdo 42201
de medicamentos de uso humano. ) P i o 5 o . o ¢ Concluido - Publicado Ato
-Diretor Relator: Jaime Oliveira Concluido publicagdo de n.° 41697, de n° IN, de Normativo
-Regime de Tramitagdo: Comum Iniciatival 06/07/1905. 07/07/1905.

-Processo: 25351.464381/2012-11

Atualizado em
20/11/2017



Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria

! @ tema ndo concluido da AR 2013-2014 i {4 Revisdio de Norma ¥ Atualizacio Periddica

) novo tema sugerido nos Didlogos Internos o Mova Morma, ou a definir ¥  Guia, ou Manual

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais : : :

TEMA 37: Terceirizagao de Produgao, de Analises de Controle de Qualidade e Armazenamento de Medicamentos

L. " -Area Responsdvel: GGFIS Fase de 5 o
Terceirizagao de Produgao, de . . Néo houve i Consulta Piblica
-Diretor Relator: Fernando Mendes Participagcdo L 041604 de i Consolidagdo de Consulta

37.1 Analises de Controle de Qualidade e Reqime de Tramitaco: Comum P publicagdo de e
-Regime de 'amitacao: Co H
Armazenamento de Medicamentos J ¢ clai e Iniciatival i 05/07/1905.

-Processo: 25351.707844/2012-68 Consolidagéo

TEMA 38: Vacinas Influenza para uso no Brasil em 2016 e 2017

Como estdo em constante atualizagdo, os subtemas de "Atualizagdo Periddica" ndo sdo
Vacinas Influenza para uso no Brasil p ) Atualizacdo concluidos como os demais temas da Agenda. Por isso, as atualiza¢des periédicas sdo
-Area Responsdvel: GGPBS

38.1 em 2016 e 2017 Periodica monitoradas de maneira diferenciada, em documento separado que apresenta as

publicacdes relacionadas as atualizagdes do respectivo tema.

Atualizado em
20/11/2017




Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria

! @ tema ndo concluido da AR 2013-2014 i {4 Revisdio de Norma ¥ Atualizacio Periddica

_) novo tema sugerido nos Didlegos Internos

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

PORTOS, AEROPORTOS E 0\ B8TEMAS

FRONTEIRAS - 13 SUBTEMAS

TEMA 39: Boas Praticas Sanitarias

Boas Praticas Sanitdrias nos Sistemas -Area Responsdvel: GGPAF . oo B
de Abasteci — biretor Relator: Renato Port Néo houve i Consulta Piblica : Resolugdo 42542 : e o T e
e astecimento de ua em -Diretor Relator: Renato Porto : : 1 ido - i
39.1 . _ o Concluido publicagio de | n°41338,de | n°RDC,de | _ncuide-Fublicadefte
Portos, Aeroportos e Passagens de -Regime de Tramitagdo: Comum L i Normativo
. Iniciatival i 05/07/1905. : 08/07/1905.
Fronteira -Processo: 25351.663366/2011-13
TEMA 40: Controle Sanitario na Importacao de Bens e Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(Revisdo da RDC 81/2008).
Controle Sanitirio de | rtacio d -Area Responsdvel: GGPAF
ontroie sant ar!o © mpo. s -Diretor Relator: Jarbas Barbosa Subtema tratado . .
40.1 Produtos Fumigenos Derivados do ] L Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)
-Regime de Tramitagdo: Comum em bloco
Tabaco S
-Processo: 25351.794438/2016-95
-Area Responsdvel: GGPAF N _ -
I rtacio de | N L. biretor Relator: Renato Port Ndo houve Consulta Pdblica i Resolugdo 42983 e e F G
-Diretor Relaror: Renato ForTto -
40.2 e nsPumos. ecgssatr,lf‘_)sa Regime de Tramitacio: C Concluido publicagéo de n.° 42570, de n° RDC, de one UIN‘:,rm:ﬁ‘l:)a o Ato
esquisas Cientificas -Regime de Tramitagdo: Comum
g J ¢ Tniciatival 08/07/1905. 09/07/1905.
-Processo: 25351.615680/2013-81
-Area Responsdvel: GGPAF .
- . . Resolugdo 42451
Peticionamento Eletrdnico de -Diretor Relator: Jarbas Barbosa . ° Concluido - Publicado Ato
40.3 = . ) o ) Concluido ~ =021 @ - n° RDC, de ;
Importagdo de Medicamentos -Regime de Tramitagdo: Especial Normativo
08/07/1905.
-Processo: 25351.389915/2013-14

1 .. - : ‘ n -. - * ‘ | - 7
A = e e £Y & - E Atualizado em
M, > g -® \ L Y - " 20/11/2017
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Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria

! @ tema ndo concluido da AR 2013-2014 i {4 Revisdio de Norma ¥ Atualizacio Periddica

_) novo tema sugerido nos Didlegos Internos o Mova Morma, ou a definir ¥  Guia, ou Manual

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

Revisio do Regul to Técnico d -Area Responsdvel: GGPAF
evisdo do Regulamento ecn!co € -Diretor Relator: Jarbas Barbosa Subtema tratado " 5
Bens e Produtos para fins de Regime de Tramitacéio: Comumm bl Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)
-Regime ae |ramitagcao: Comul
Vigilancia Sanitaria. 9 ¢ L g
-Processo: 25351.794438/2016-95
. ) -Area Responsdvel: GGPAF " o
Simplificagdo do Procedimento de ) . ) Fase de Ndo houve Consulta Piblica
. L. -Diretor Relator: William Dib o L o L .
Fiscalizacao Sanitaria de Produtos ] L Apreciagdo publicagéio de n° ,de Apreciagdo do Relator (Inicial)
Importados ~Regime de Tramitagtio: Comu Infcial Tniciatival 00/01/1900
g -Processo: 25351.559757/2012-41 e ' ‘

TEMA 41: Credenciamento do Centro de Orientacado a Viajantes

-Area Responsdvel: GGPAF " Lo
X . Ndo houve i Consulta Pdblica : i
Credenciamento do Centro de -Diretor Relator: Renato Porto Fase de L o . .
Orientacio a Viajantes Regime de Tramitaciio: Especial P acdo Final publicagdo de n° ,de : i Apreciagdo do Relator (Final)
-Regime ae | ramitagao: eclal '/ /i . :
E ! J cdor =sp preciacdo Finar g catival | 00/01/1900.
-Processo: 25351.661319/2013-27

TEMA 42: Internacionalizagao dos aeroportos brasileiros

-Area Responsdvel: GGPAF
Internacionalizagdo dos aeroportos -Diretor Relator: . o
Nao Iniciado N3&o iniciado

brasileiros -Regime de Tramitagdo:
-Processo: Ainda ndo definido

TEMA 43: Planos de Contingéncia para Emergéncias de Saude Publica

Pl de Contingénci -Area Responsdvel: GGPAF Resolugdo 42698
Aan?s € orl mgef\cn.a el -Diretor Relator: Jarbas Barbosa > i n° Despacho de i .
Emergéncias de Satde Publica em ) o Concluido - Arquivado
Portos, Aeroportos e Fronteiras -Regime de Tramitagfo: Comum 5  arquivamento, de
1 : H 1
Ji -Processo: 25351.663773/2015-32 : 08/07/1905.

- 1.
£ & a L) E Atualizado em

20/11/2017
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Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria
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_) novo tema sugerido nos Didlegos Internos

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

TEMA 44: Procedimento de Liberacao de Lotes de Hemoderivados

. . " -Area Responsdvel: GGPAF . P
Procedimento de Liberagdo de Lotes . Fase de Ngo houve i Consulta Pdblica : i
R -Diretor Relator: Fernando Mendes N H ° i i S ..
44.1 de Hemoderivados para Consumo no . L Apreciagdo publicagdo de n® ,de iApreciagdo do Relator (Inicial)
Brasil e Exportagao -Regime de Tramitagio: Comum / Iniciatival { 00/01/1900. :
iCl niciarival H . 1
portas -Processo: 25351.176101/2013-56 e

TEMA 45: Requisitos de vigilancia em saude

L. e . ; -Area Responsdvel: GGPAF
Requisitos de vigilancia em saude a ) o . Fase de
X -Diretor Relator: William Dib _ . "
45.1 bordo de navios, plataformas e Preparagdo da Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)

-Regime de Tramitagdo: Comum

instalagdes de apoio offshore.
g 5 Processo: 25351.242432/2015-01 Proposta
. -Area Responsdvel: GGPAF N e
Controle sanitario de aeronaves e ) . . Fase de Néo houve Consulta Plblica
. -Diretor Relator: William Dib L L ° —_— -
45.2 aeroportos e os requisitos para . L Apreciagdo publicagdo de n° ,de Apreciag¢do do Relator (Inicial)

e m . ) -Regime de Tramitagdo: Comum L

Certificagao Sanitaria destes locais Inicial Iniciatival 00/01/1900.
-Processo: 25351.516054/2011-72

TEMA 46: Vigilancia Sanitdria em Eventos de Grande Porte

Controle Sanitdrio na Importagdo de -Area Responsdvel: GGPAF N
s . , . : i Resolugdo 42243 :
Bens e Produtos Sujeitos a Vigilancia -Diretor Relator: José Moutinho . o i Concluido - Publicado Ato
b s . - . Concluido P i n°RDC,de .
Sanitaria em Eventos de Grande Porte -Regime de Tramitagdo: Especial L 07/07/1905. | Normativo
(Revisdo da RDC 02/2013) -Processo: 25351.106209/2015-70

- 1.
£ & a L) E Atualizado em

20/11/2017




PRODUTOS PARA A SAUDE

Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria

! @ tema ndo concluido da AR 2013-2014 Revisdo de Morma ¥ Atualizacio Periddica

_) novo tema sugerido nos Didlegos Internos

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

7 TEMAS
14 SUBTEMAS

"

TEMA 47: Certificacao de Boas Praticas Fabricacdao de Produtos para Saude.

Boas Praticas de Fabricagcao de Bolsas
47.1
de Sangue

Defini¢do dos organismos auditores
avaliados no ambito do programa
MDSAP que podem emitir relatérios a

47.2 serem utilizados como subsidio no
processo de Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo de Produtos

para Saude.

48.1 Certificagdo das Préteses de Quadril

-Area Responsdvel: GGFIS

-Processo: 25351.104591/2015-42

. Fase de

-Diretor Relator: Fernando Mendes _ . "
. N Preparagdo da Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)

-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.628826/2015-71 Sencaid
-Area Responsdvel: GGFIS -

. . o Resolugdo 42241
-Diretor Relator: Jaime Oliveira . o Concluido - Publicado Ato
-Regime de Tramitagdo: Comum Sl n° RE, de Normativo

g Gao: 07/07/1905.

TEMA 48: Certificacao de Produtos para a Saude

-Area Responsdvel: 6G6TPS

. Fase de
-Diretor Relator: Renato Porto

. . Preparagdo da
-Regime de Tramitagdo: Comum parag

-Processo: 25351.628667/2013-22 Proposta

élnstru;ﬁo e Elaboragdo (AIR 1)

Atualizado em
20/11/2017
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() nowvo tema sugerido nos Didlogos Internos : o Mova Morma, ou a definir ¥  Guia, ou Manual

@ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

Revisdo da lista de Normas Técnicas,
cujos parametros devem ser
adotados para a certificacdo de Como estdo em constante atualizagdo, os subtemas de "Atualizagdo Periddica" ndo sdo
conformidade, no ambito do Sistema p 3 Atualizacdo concluidos como os demais temas da Agenda. Por isso, as atualizacdes periédicas s3o
48.2 . . -Area Responsdvel: GGTPS ) ) ) )
Brasileiro de Avaliagdo da Periodica monitoradas de maneira diferenciada, em documento separado que apresenta as
Conformidade (SBAC), dos publicag¢des relacionadas as atualizagSes do respectivo tema.
equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria

TEMA 49: Diretrizes para Nomenclatura e Codificacao de Produtos para a Saude

-Area Responsdvel: GGTPS
Nomenclatura de Dispositivos -Diretor Relator:
49.1 P Néo Iniciado Nio iniciado

Meédicos Priorioritarios. -Regime de Tramitagdo:
-Processo: Ainda ndo definido

. . -Area Responsdvel: GGTPS Fase de " o
Revisdo de etiquetas de biretor Relator: Renato Port Particivac Néo houve Consulta Pdblica
. -Diretor Relator: Renato ForTto arricipagao . ~ PRT
49.2 rastreabilidade e codigo de barras de ] o pag publicagdo de n° 42997, de Consulta Publica
) -Regime de Tramitagdo: Comum Social e L
artroplastia e stents Iniciatival 09/07/1905.
-Processo: 25351.229751/2015-53 Consolidagéo

TEMA 50: Reprocessamento de Produtos para a Saude

-Area Responsdvel: GGTPS Fase de 5 o
R to de Produt biretor Relator: William Dib Particivacd Ndo houve i Consulta Piblica c T I
eprocessamento de Pro 0S para a -Diretor Relator: William Di arfticipagao H H H
50.1 P ! 2 id Regime de Tramitacio: € ,p/; publicagio de i n.°42633,de onsolt a:z;“cg onsulta
aude -Regime de Tramitagdo: Comum i i H
J y Social e Tniciativd | 08/07/1905. :
-Processo: 25351.031070/2014-64 Consolidagéo

Atualizado em
20/11/2017
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TEMA 51: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou notificacdao de
produtos para a saude

. -Area Responsdvel: GGTPS " o N
Critérios para o agrupamento em . Ndo houve Consulta Piblica | Resolugdo 42668
-~ .. . -Diretor Relator: Fernando Mendes » . ° ° Concluido - Publicado Ato
51.1 familias de materiais de uso em satide ) . Concluido publicagéo de n° 42437, de n° IN, de .
. . -Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
para fins de registro e cadastramento Iniciatival 08/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.226015/2014-61
-Area Responsdvel: GGTPS N e N
Notificacio Simolificada d dut Diretor Relator: José Moutinh Ndo houve Consulta Piblica : Resolugdo 42236 S
otiTicagao Sim Ccada de pro (s13 -Diretor Relator: Jose Moutinho -
51,2 | Ocaga0 SImpHl ik p R Concluido publicagio de | n® 41772, de n® RDC, de e to
ara a saude. -Regime de Tramitagdo: Comum
: J y Tniciatival 06/07/1905. | 07/07/1905.
-Processo: 25351.652936/2013-48
) . ) -Area Responsdvel: GGTPS Fase de . .
Pés registro de produtos para a satude ) . Ndo houve Consulta Piblica
" L -Diretor Relator: Renato Porto Participagcdo o o -
51.3 (alteragoes e revalidagoes de Regime de Tramitacdio: Comumm P publicagdo de n° 42941, de Consulta Publica
-Regime ae lramitagao: Comu
registro). J y clal’ e Tniciatival 09/07/1905.
-Processo: 25351.229730/2015-91 Consolidacdo
PROPOSTA PRINCIPAL
-Area Responsdvel: GGTPS Ndo houve Consulta Piblica i Resolugtio 42236 S
-Diretor Relator: José Moutinho Concluido publicagdo de n° 41772, de n.° RDC, de onc UIN‘:);mla‘ti\;f)a o Ato
o di Reei -Regime de Tramitagdo: Comum Iniciatival 06/07/1905. 07/07/1905.
rocedimentos para Registro e -Processo: 25351.190598/2012-62
51.4 Cadastro de Produtos de Usoem BIPFY - —--—--—--—=--— - - — - - — - - e e - - — - - — - - — —h — e e — - — - - ———— - — - - e — e — e — e — - —
. P - PROPOSTA COMPLEMENTAR
Diagnéstico In Vitro G ,
-Area Responsdvel: GGTPS Resolugdo 42236 e T
-Diretor Relator: José Moutinho Concluide 0P @ - n° IN, de oncluido - Fu .lca o Ato
Normativo
-Regime de Tramitagdo: Especial 07/07/1905.
-Processo: 25351.681688/2014-09
X -Area Responsdvel: GGTPS - - N
Registro de produtos autoteste . Ndo houve Consulta Piblica : Resolugto 42328
. . -Diretor Relator: Renato Porto . . o o Concluido - Publicado Ato
51.5 destinados ao uso em politicas ] L Concluido publicagéo de n° 42157, de n.° RDC, de .
e e . , -Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
publicas do Ministério da Satde Iniciatival 07/07/1905. 07/07/1905.
-Processo: 25351.314878/2014-13

o S S ] R
> ) \ 2k Y 2 “ : 20/11/2017
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TEMA 52: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou notificacdao de
produtos para a saude

. -Area Responsdvel: G6TPS o
Frase de Adverténcia em Produtos . i Resolugdo 42236 i .
. -Diretor Relator: Renato Porto i ° i Concluido - Publicado Ato
52.1 que contenham Latex de Borracha ] L . ST 09090909090 9|0 - i n°RDC,de 3
-Regime de Tramitagdo: Especial i Normativo
Natural 07/07/1905.
-Processo: 25351.748755/2013-20
TEMA 53: Uso e Substituicao de Produtos para a Saude
ituica -Area Responsdvel: GGTPS
UsoeSusbsil::w;;:(;.de Prodqus [:araa DreaT Rpc;nfaveJ bas Barb Ndo houve i Consulta Piblica i Resolugdo 42801 o T
-Diretor Relartor: Jarbas Barbosa : : H -
-Regime ae |rami H um : H
e g amitagto: tom Iniciatival | 08/07/1905. | 09/07/1905.
Contenham Merctirio -Processo: 25351.625284/2015-86

Atualizado em
20/11/2017
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3 TEMAS
10 SUBTEMAS

SANEANTES

TEMA 54: Controle de vetores patdgenos urbanos.

L. ) -Area Responsdvel: GESAN
Avaliagdo de macroorganismo para . Fase de
) L. -Diretor Relator: Renato Porto - H i ] - =
54.1 fins de controle biolégico de vetores ] o Preparagdo da iInstrugdo e Elaboragdo (AIR 1)
h . -Regime de Tramitagdo: Comum H H i
e patogenos em ambiente urbano H H i

-Processo: 25351.136014/2015-13 Proposta

TEMA 55: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou notificacdo de

saneantes
a L. ) . -Area Responsdvel: GESAN . . .
Agua Sanitaria e Alvejantes a Base de ) ) . Néo houve Consulta Piblica i Resolugdo 42612
. X i -Diretor Relator: José Moutinho . . o o Concluido - Publicado Ato
55.1 Hipoclorito de Sédio (Tema Mercosul) ] L Concluido publicagdo de n.° 41830, de n° RDC, de .
) i L. -Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
ou Hipoclorito de Calcio Iniciatival 06/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.504055/2012-75
, , -Area Responsdvel: GESAN Fase de " o
Alcool Etilico para uso em . L Néo houve Consulta Piblica
X VN -Diretor Relator: Renato Porto Participagcdo . ° Consolidagdo de Consulta
55.2 estabelecimentos de assisténcia a Regime de Tramitacdo: Comum Social publicagdo de n.? 42506, de piblica
-Regime de Tramitagdo: Comu
saude humana ou animal J ¢ clare Iniciatival 08/07/1905.
-Processo: 25351.213390/2015-70 Consolidagéo
. -Area Responsdvel: GESAN ~
Produtos Saneantes a base de . Resolugdo 42522 i .
, . . -Diretor Relator: Renato Porto » o Concluido - Publicado Ato
55.3 bactérias (Internalizacio de Tema ) . ) . 0000 P - n° RDC, de .
-Regime de Tramitagdo: Especial Normativo
Mercosul) 08/07/1905.
-Processo: 25351.032393/2015-74

Atualizado em
20/11/2017
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55.7

55.8
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-Area Responsdvel: GESAN

Produtos Saneantes a base de
hipoclorito de sédio (Alvejantes)
(Tema Mercosul)

Registro de Produtos Saneantes
Domissanitarios (Tema Mercosul)

Registro Eletronico de Produtos
Saneantes de Risco 2

Renovagao do Registro de Produtos
Saneantes.

Requisitos técnicos para Saneantes
cuja Conceituagao e Classificagao
Possam Ter Semelhanga com os
Agrotoxicos

Fase de
-Diretor Relator: Fernando Mendes 4 L A iacio do Relator (Inicial)
reciacdo do Relator (Inicia
-Regime de Tramitagdo: Comum P re(:‘/fJgaa P ¢
-Processo: 25351.612376/2015-24 nicial
-Area Responsdvel: GESAN Resolugdo 42698
-Diretor Relator: » n.° Despacho de )
. N Concluido . Arquivado
-Regime de Tramitagdo: arquivamento, de
-Processo: Ainda ndo definido 08/07/1905.
-Area Responsdvel: GESAN
) P Fase de
-Diretor Relator: Jarbas Barbosa ~ " "
) N Preparagdo da Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)
-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.274086/2014-78 (T L
-Area Responsdvel: GESAN
) P Fase de
-Diretor Relator: Renato Porto P 5o dl Instrucio e Elab 50 (AIR 1)
nstrugdo e Elaboragdo
-Regime de Tramitagdo: Comum reparagdo aa ¢ ¢
-Processo: 25351.253876/2015-10 (T L
-Area Responsdvel: GESAN
. P Fase de
-Diretor Relator: Renato Porto P 50 d Instrucio e Elab 50 (AIR 1)
nstrugdo e Elaboragdo
-Regime de Tramitagdo: Comum reparagdo aa ¢ ¢
“Processo: 25351.309199/2014-21 L
TEMA 56: Rotulagem e informagdes ao consumidor
-Area Responsdvel: GESAN Resolugdo 42698

-Diretor Relator:
-Regime de Tramitagdo:
-Processo: 25351.422403/2010-32

Rotulagem de produtos Saneantes II

Concluido

n.° Despacho de
arquivamento, de
08/07/1905.

Arquivado

Atualizado em
20/11/2017



Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas

! @ tema ndo concluido da AR 2013-2014

_) novo tema sugerido nos Didlegos Internos

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

4 TEMAS
5 SUBTEMAS

SANGUE, TECIDOS, CELULAS

E ORGAOS

i {4 Revisdo de Norma

Natureza da Medida Regulatoria

¥ Atualizacio Periddica

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

TEMA 57: Biovigilancia e Boas Praticas para Bancos de Células.

-Area Responsdvel: GGMED
L. ) -Diretor Relator: William Dib
57.1 Boas Praticas para Bancos de Células . L
-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.721298/2013-51

-Area Responsdvel: GGMON
57.2 Implantagdo do Sistema de -Diretor Relator: Jarbas Barbosa
’ Biovigilancia -Regime de Tramitag&o: Comum

-Processo: 25351.937065/2016-42

Ndo houve
Subtema tratado o
publicagdo de

em bloco

Iniciatival

Consulta Pdblica
n.° 42668, de
08/07/1905.

Consolidagdo de Consulta
Publica

Fase de
Apreciagao
Inicial

Apreciagdo do Relator (Inicial)

TEMA 58: Funcionamento dos Bancos de Tecidos Humanos para Finalidade Terapéutica.

. -Regime de Tramitagdo: Comum
Terapéutica

. -Area Responsdvel: GGMED
Funcionamento dos Bancos de .
K . -Diretor Relator: Ivo Bucaresky
58.1 Tecidos Humanos para Finalidade
-Processo: 25351.338374/2010-91

Ndo houve
Concluido publicagdo de

Iniciatival

Consulta Piblica Resolugtio 42341

n° 41716, de
06/07/1905.

Concluido - Publicado Ato
Normativo

Atualizado em
20/11/2017


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0

Pesquisa Clinica em Terapias
Celulares

Registro de Produtos de Terapias
Avangadas

Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria
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TEMA 59: Pesquisa Clinica em Terapias Celulares.

-Area Responsdvel: GGMED " o
. . . Ndo houve i Consulta Piblica
-Diretor Relator: William Dib Subtema tratado o I
-Regime de Tramitagdo: Comum bl publicagdo de PN 43039, de
I o m bloco . 09/07/1905. |

Tniciatival
-Processo: 25351.636781/2012-33

Consulta Publica

TEMA 60: Registro de Produtos de Terapias Avancadas

-Area Responsdvel: GGMED
-Diretor Relator: William Dib Subtema tratado
-Regime de Tramitagdo: Comum em bloco

-Processo: 25351.494647/2015-91

élnstrugso e Elaboragdo (AIR 1)

Atualizado em
20/11/2017


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/460876/Subtemas+agrupados/c61cd0b2-51e3-4497-8bb6-48fbb261fde0
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Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016
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@ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

SERVICOS DE INTERESSE PARA N & 1 TEMA

A SAUDE =f > SUBTEMAS

TEMA 61: Requisitos de seguranca sanitaria para o funcionamento de instituicdes que oferecem servicos de interesse a

saude.
Requisitos de Seguranga Sanitaria -Area Responsdvel: GGTES
9 & . i . P o . Fase de Ndo houve Consulta Piblica
para o funcionamento de -Diretor Relator: William Dib L . o L .
61.1 i o . N Apreciagdo publicagdo de n° ,de Apreciagdo do Relator (Inicial)
estabelecimentos de Educag¢ao -Regime de Tramitagdo: Comum .
k TInicial Iniciatival 00/01/1900.
Infantil. -Processo: 25351.551855/2011-31
L. . -Area Responsdvel: GGTES
Requisitos de Seguranga Sanitaria . Fase de
. L. -Diretor Relator: Jarbas Barbosa ~ " "
61.2 para as atividades de estética e ] o Preparagdo da Instrugdo e Elaboragéo (AIR 1)
embelezamento -Regime de Tramitagdo: Comum
z
Processo: 25351.162670/2014-71 Proposta

£ m}y E Atualizado em
§ - - 20/11/2017
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3 TEMAS
8 SUBTEMAS

SERVICOS DE SAUDE

TEMA 62: Boas Praticas de Funcionamento de Servicos de Saude.

-Area Responsdvel: GGTES N
e . . Resolugdo 42766
Boas Praticas de Funcionamento das -Diretor Relator: Jarbas Barbosa . o Concluido - Publicado Ato
62. . . . ) R ) o n° RDC, de ;
Unidades de Terapia Intensiva -Regime de Tramitagdo: Especial Normativo
09/07/1905.
-Processo: 25351.524806/2016-14

Lactarios. -Regime de Tramitagdo:
-Processo: Ainda ndo definido

-Area Responsdvel: GGTES
) Fase de
L. L. -Diretor Relator: Jarbas Barbosa ~ " "
62.3 Boas Praticas em Farmacias Preparagdo da Instrugéo e Elaboragéo (AIR 1)

-Area Responsdvel: GGTES
Boas Praticas de Funcionamento de -Diretor Relator: . .
62.2 Ndo Iniciado N3o iniciado

-Regime de Tramitagdo: Comum

-Processo: 25351.523469/2016-77 Proposta
-Area Responsdvel: GGTES
- . ) P - ) Fase de
Boas Préticas para Funcionamento de -Diretor Relator: William Dib _ . .
62.4 . .. . . N Preparagdo da Instrucdo e Elaboragéo (AIR 1)
Servigos Mdveis de Saude -Regime de Tramitagdo: Comum
_Processo: 25351.081973/2015-41 Proposta

- —
£ a}’ g Atualizado em
= - 20/11/2017
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Regulamento Técnico que estabelece

os requisitos de boas praticas para

62.5 funcionamento, seguranga e
qualidade dos servigos de diagndstico

por imagem na area da satde

Regulamento Técnico que estabelece

os requisitos de boas praticas para
funcionamento, seguranga e

62.6 qualidade dos servicos de diagndstico
por imagem que utilizam

equipamentos emissores de radiagdo
ionizante na area da saude.

-Area Responsdvel: GGTES Fase de . .
biretor Relator: William Dib Particivaci Ndo houve Consulta Pdblica . T :
-Diretor Relator: thiam Di articipagao
Regime de Tramitacdo: C - f?/; publicagdo de n.° 42031, de onset a::slicg onsulta
-Regime ae lramitagao: Comum

9 y clal-e Iniciatival 07/07/1905.
-Processo: 25351.598324/2010-13 Consolidagédo
-Area Responsdvel: GGTES Fase de . .
biretor Relator: Jarbas Barb Particivaci Ndo houve Consulta Pdblica c Tl |
-Diretor RelaTtor: Jarbas Barbosa arricipag
S f’/“" publicacio de | n® 42018, de o s o 2
-Regime ae mitagao: Comum

9 ramrtaca SEEEIG Iniciatival 07/07/1905.
-Processo: 25351.598324/2010-13 Consolidagdo

TEMA 63: Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude.

-Area Responsdvel: GGTES
-Diretor Relator: Renato Porto
-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.525504/2011-19

Gerenciamento de Residuos de
63.1 . .
Servigos de Saude

Fase de i
Particivacd Ndo houve Consulta Pdblica
articipa¢do
'P/ - publicagéio de n.° 42082, de
S Iniciatival 07/07/1905.
Consolidagdo

Consolidagdo de Consulta
Publica

fo g

Atualizado em
20/11/2017
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TEMA 64: Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Saude

-Area Responsdvel: GGTES
-Diretor Relator: Renato Porto
-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.098401/2017-34
25351.412274/2011-43

PROPOSTA COMPLEMENTAR
-Area Responsdvel: GGTES

Infraestrutura de Estabelecimentos
-Diretor Relator: Renato Porto

64.1
Assistenciais de Saude

-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.443756/2013-11

PROPOSTA COMPLEMENTAR
-Area Responsdvel: GGTES
-Diretor Relator: José Moutinho
-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.443778/2013-02

Fase de
Preparagdo da

Proposta

Ndo houve
publicagdo de
Iniciatival

Ndo houve
publicagdo de
Iniciatival

Consulta Pdblica
n° ,de
00/01/1900.

Consulta Pdblica
n° ,de
00/01/1900.

Resolugdo 42467

n.° Despacho de

arquivamento, de
08/07/1905.

Resolugdo 42467

n.° Despacho de

arquivamento, de
08/07/1905.

Instrucdo e Elaboragdo (AIR 1)

Arquivado

Arquivado

Atualizado em
20/11/2017
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5 TEMAS
12 SUBTEMAS

TOXICOLOGIA

TEMA 65: Critérios e Exigéncias para Avaliacao Toxicologica de Agrotoxicos.

Consulta Pdblica

-Area Responsdvel: G6TOX N n° 42264, de
. Ndo houve
-Diretor Relator: Jarbas Barbosa Fase de . 07/07/1905. . :
. L publicagdo de Apreciagdo do Relator (Final)
-Regime de Tramitagdo: Comum Apreciagdo Final Iniciatival 42649 n.°
niciariva!
-Processo: 25351.541952/2009-58 AVE L Audiencia Piblica,
65.1 Critérios e Exigéncias para Avaliagdo de 08/07/1905. ]
Toxicoldgica de Agrotoxicos PROPOSTA COMPLEMENTAR
-Area Responsdvel: 66TOX Fase de
-Diretor Relator: Fernando Mendes Preparagdo da Instrugdo e Elaboracdo (AIR 1)
-Regime de Tramitagdo: N/A Proposta
-Processo: 25351.677493/2015-31
TEMA 66: Embalagem e Informagdes ao Consumidor.
-Area Responsdvel: GGTAB Fase de .
.. . . Ndo houve Consulta Pdblica
i Adverténcias nas Embalagens sobre -Diretor Relator: Fernando Mendes Participagcdo publicago de n® 42843 de Consolidagdo de Consulta
]
’ os Maleficios do Tabaco -Regime de Tramitagdo: Comum 7 i ’ Publica
egime ce Tramiacdor “om S Tniciatival 09/07/1905.
-Processo: 25069.400676/2016-45 Consolidagéo
e K

Atualizado em
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67.1

67.2

67.3

67.4

67.5

67.6

Reavaliagdo Toxicologica do
Ingrediente Ativo Carbofurano

Reavaliagdo toxicolégica do
ingrediente Ativo Parationa Metilica

Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas

@ tema ndo concluido da AR 2013-2014

() novo tema sugerido nos Didlogos Internos

i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

Natureza da Medida Regulatoria

i {4 Revisdo de Norma ¥ Atualizacio Periddica

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

TEMA 67: Reavaliacado toxicoldgica de ingrediente ativo de agrotdxicos.

Reavaliagdo Toxicologica do
Ingrediente Ativo 2,4-D

Reavaliagdo Toxicologica do
Ingrediente Ativo Procloraz

Reavaliagdo Toxicoldgica do
Ingrediente Ativo Glifosato.

Reavaliagdo Toxicoldgica do
Ingrediente Ativo Paraquate

-Area Responsdvel: G6TOX Fase de . .
biretor Relator: F do Mend Particivacé Ndo houve Consulta Piblica c Tl o I
-Diretor Relator: Fernando Mendes articipagdo
SR i _'"/‘; publicacio de | n° 42465, de o e @
-Regime de |ramitagao: Comum
J ¢ Social e Tniciatival 08/07/1905.
-Processo: 25351.519835/2014-21 Consolidagdo
-Area Responsdvel: G6TOX . - o
biretor Relator: Renato Port Ndo houve Consulta Piblica i Resolugdo 43018 R
-Diretor Relator: Renato Porto -
, e Concluido publicagdo de n° 42341, de n° RDC, de oncluldo - Publicado Ato
-Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Iniciatival 07/07/1905. 09/07/1905.
-Processo: 25351.727261/2012-47
-Area Responsdvel: G6TOX " . "
biretor Relator: Renato Port Ndo houve Consulta Piblica i Resolugdo 42397 R
-Diretor Relator: Renato Porto -
, e Concluido publicagio de | n.° 42179, de n® RDC, de oncluido - Publicado Ato
-Regime de Tramitagdo: L Normativo
Iniciatival 07/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.501718/2013-10
-Area Responsdvel: G6TOX
. ponsave Fase de
-Diretor Relator: Jarbas Barbosa ~ ~ "
] o Preparagédo da Instrugdo e Elaboracdo (AIR 1)
-Regime de Tramitagdo: Comum
-Processo: 25351.056754/2013-17 A
-Area Responsdvel: 66TOX . . N
biretor Relator: Renato Port Ndo houve Consulta Piblica i Resolugdo 42997 R
-Diretor Relator: Renato Porto - t
A e Concluido publicagio de | n° 42278, de n° RDC, de onuico - rublicado At
-Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Iniciatival 07/07/1905. 09/07/1905.
-Processo: 25351.056773/2013-21
-Area Responsdvel: 66TOX . . .
biretor Relator: Tvo B K Ndo houve Consulta Plblica i Resolugdo 42341 T e T e T
-Diretor Relator: Ivo Bucares - t
A e M Concluido publicagio de | n® 40925, de n® RDC, de oneluico - Fublicado Ato
-Regime de Tramitagdo: Especial L Normativo
Iniciatival 04/07/1905. 07/07/1905.
-Processo: 25351.070112/2012-52
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TEMA 68: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de produtos fumigenos.

-Area Responsdvel: GGTAB
. Fase de
) ; -Diretor Relator: Fernando Mendes _ " "
68.1 Novos tipos de produtos fumigenos Preparagdo da Instrucdo e Elaboragdo (AIR 1)

-Regime de Tramitagdo: Comum

-Processo: 25069.398737/2014-11 Proposta
Requisitos técnicos e procedimentos -Area Responsdvel: GGTAB Fase de " -
. ) ; . L . Ndo houve Consulta Publica
administrativos para registro de -Diretor Relator: Jarbas Barbosa Participagcdo . o Consolidag3o de Consulta
68.2 , B . L publicagdo de n.° 42801, de s
produtos fumigenos derivados do -Regime de Tramitagdo: Comum Social e e Publica
Iniciatival 09/07/1905.
tabaco -Processo: 25351.422833/2012-52 Consolidagdo

TEMA 69: Residuos de Agrotéxicos em Produtos Vegetais in natura.

Critérios para o Reconhecimento de -Area Responsdvel: 66TOX " o N R
Limites Maxi de Resid d biretor Relator: Renato Port Ndo houve Consulta Pdblica i Resolugdo N/A n. e o T e
imites Maximos de Residuos de -Diretor Relator: Renato Porto -
69.1 o " _ . Concluido publicagdo de n° 42179, de INC, de oncluido = Fublicado Ato
Agrotoéxicos em Produtos Vegetais in -Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
Iniciatival 07/07/1905. 09/07/1905.
natura (Tema Mercosul) -Processo: 25351.717229/2014-29
-Area Responsdvel: 66TOX - -
- . . Néo houve Consulta Pdblica
Rastreabilidade de Alimentos In -Diretor Relator: Fernando Mendes Fase de L o L .
69.2 Natura Regime de Tramitacdo: Comum p acio Final publicagdo de n° 42766, de Anilise Juridica (Final)
-Regime ae |ramitagcao: Comul
J y preciagdo Finar’ . ciatival 09/07/1905.
-Processo: 25351.621654/2013-22

L=

- om———
£Y ¥ a j’ g Atualizado em
B - i 20/11/2017



Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria
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i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

7 TEMAS
15 SUBTEMAS

OUTROS TEMAS TRANSVERSAIS ‘\"\

e

TEMA 70: Autorizacdao de Funcionamento de Empresas.

-Area Responsdvel: GGPAF " o

. . . Néo houve Consulta Pdblica
-Diretor Relator: William Dib Fase de . i 5
Regime de Tramitaciio: C p acio Final publicagdo de n.° 40820, de Apreciagdo do Relator (Final)
-Regime de Tramitagdo: Comum

J ¢ preciagao FAar  ppiciatival 03/07/1905.
-Processo: 25351.062654/2011-77

Autorizacdao de Funcionamento de
70.1 Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

BB AR - — - — - B e g -

-Area Responsdvel: GGPAF
-Diretor Relator: William Dib Fase de
-Regime de Tramitagdo: Comum Apreciagao Final
-Processo: 25351.062654/2011-77

25351.566071/2016-06

Ndo houve Consulta Pdblica
publicagdo de n.° 40820, de Apreciagdo do Relator (Final)
Iniciatival 03/07/1905.

— . -Area Responsdvel: GGFIS
Autorizacdo de Funcionamento de ) Fase de
. . . e era . -Diretor Relator: Fernando Mendes _ : .
70.2 Estabelecimentos sujeitos a vigilancia ) o Preparagdo da Instrugdo e Elaboragdo (AIR 1)
it4ria -Regime de Tramitagdo: Comum A .
sani
-Processo: 25351.584287/2015-12 gogosid]

TEMA 71: Autorizacao para Esgotamento de Estoque de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

. -Area Responsdvel: GGFIS " o
Autorizacdo para Esgotamento de Diretor Relator: William Dib Fase de Ndo houve i Consulta Piblica i
-1 H [ I : : 4
71.1 Estoque de Produtos Sujeitos a Preparagdo da publicagdo de n° ,de iInstrugéo e Elaboragdo (AIR 1)

s aa . -Regime de Tramitagdo: Comum o i
Vigilancia Sanitaria Proposta Iniciatival i 00/01/1900.

-Processo: 25351.696789/2012-02

A a _:_ * ' = : =
ﬁ £9 oo a 1 g Atualizado em
I - . i 20/11/2017




Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatoria
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i @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

TEMA 72: Autorizacdo para Esgotamento de Estoque de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Prazo de vigéncia da Certificagdo de -Area Responsdvel: GGFIS Fase de
Boas Praticas de Fabricagdo dos -Diretor Relator: Jarbas Barbosa o : : . -
. . . Apreciagdo iApreciagdo do Relator (Inicial)
produtos sujeitos ao regime de H H

vigilancia sanitaria

-Regime de Tramitagdo: Comum

-Processo: 25351.584305/2015-24 Inicial

TEMA 73: Controle e Fiscalizacao de Substancias sob Controle Especial e Plantas que Podem Origina-las.

Atualizagio da Lista de Como estdo em constante atualizagdo, os subtemas de "Atualizagdo Periddica" ndo sdo
L. . .. p , Atualizacdo concluidos como os demais temas da Agenda. Por isso, as atualizagdes periddicas sdo
73.1 Antimicrobianos Sujeitos ao Controle -Area Responsdvel:G6GMON ; . T _
belecid la RDC ne 20/2011 Periodica monitoradas de maneira diferenciada, em documento separado que apresenta as
Estabelecido pela = publicacées relacionadas as atualizagdes do respectivo tema.
Atualizacio das Substancias Sujeitas a - Como e:stao em constante fltuallza;ao, os subtemas.de Atuallza.gaoﬂPerlodl.c’a . nao iao
. ) p B Atualizacdo concluidos como os demais temas da Agenda. Por isso, as atualizagdes periddicas sdao
73.2 Controle Especial (Anexo | da Portaria -Area Responsdvel: GGFIS . . L .
© 344/1998 e atualizacbes) Periodica monitoradas de maneira diferenciada, em documento separado que apresenta as
0= AU NZaC0ES publicacdes relacionadas as atualizagoes do respectivo tema.
Controle das substancias sujeitas a
corlltrole especial, bem como dos - Area Responsdvel: GGMON ) - )
medicamentos que as contenham, ) Néo houve Consulta Piblica i Resolugdo 42570 i .
.. -Diretor Relator: Renato Porto » o ° ° Concluido - Publicado Ato
73.3 pelos centros de equivaléncia ] L Concluido publicagdo de n° 42026, de n° RDC, de X
. . . -Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
farmacéutica habilitados pela Anvisa Iniciatival 07/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.391539/2013-18
e os centros de
biodisponibilidade/bioequivaléncia.

Atualizado em
20/11/2017
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L .. -Area Responsdvel: GGMON

Controle e Fiscalizacdo de Substancias .

. -Diretor Relator: Fernando Mendes

73.4  sob Controle Especial e Plantas que ] L

., -Regime de Tramitagdo: Comum
Podem Origina-las

medicamentos sujeitos a controle

Infor:!attlze.agag do :eiI:|C|on:minto :e - Area Responsdvel: GGMON

utorizagoes ,,e mpo a(,;ao.e € -Diretor Relator: José Moutinho

73.5 Exportacdo de substancias e
especial.

Fase de Néo houve Consulta Piblica
Apreciagdo publicagdo de n° ,de Apreciag¢do do Relator (Inicial)
icle Iniciatival 00/01/1900.
-Processo: 25351.557902/2011-73 Inicial niclativa ?
Resolugdo 42397 i -
) o ) o P R n° RDC, de Concluido - Pu iea o Ato
-Regime de Tramitagdo: Especial Normativo
08/07/1905.
-Processo: 25351.610989/2014-18
TEMA 74: Nanotecnologia Relacionada a Produtos e Processos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria.
Resolugdo 42698
! n° Despacho de |
Concluido : P H Arquivado

-Regime de Tramitagdo: Comum
Vigilancia Sanitaria J g

) ) -Area Responsdvel: DIMON
Nanotecnologia Relacionada a )
. -Diretor Relator: Fernando Mendes
74.1 Produtos e Processos Sujeitos a
-Processo: 25351.506163/2014-74

arquivamento, de

08/07/1905.

,(‘" o~ a ' g Atualizado em

20/11/2017
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TEMA 75: Propaganda de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

75.1

Propaganda de Produtos Fumigenos II

Natureza da Medida Regulatoria

¥ Atualizacio Periddica

i {4 Revisdo de Norma

" Mova Morma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

-Diretor Relator: Renato Porto

Propaganda de Alimentos com

Quantidades Elevadas de Aglicar, de

75.2 Gordura Saturada, de Gordura Trans,

de Sddio e de Bebidas com Baixo Teor
Nutricional

-Area Responsdvel: GGTAB Fase de . .
biretor Relator: F do Mend Particivacé Ndo houve Consulta Piblica c e :
-Diretor Relator: Fernando Mendes articipagdo
Reaime de Tramitacdo: C _p/‘; publicagéo de n° 42843, de onselt a:z::licz onsulta
-Regime de |ramitagao: Comum

J ¢ Social € Tniciatival 09/07/1905.
-Processo: 25069.521702/2016-81 Consolidagcdo
-Area Responsdvel: GGFIS . L

Fase de Ndo houve Consulta Piblica

75.3

-Processo: 25351.360770/2013-89

Propaganda de Medicamentos II

. N Preparagdo da publicagdo de n° ,de Instrug3o e Elaboragdo (AIR 1)
-Regime de Tramitagdo: Comum Iniciatival 00/01/1900
niciariva! .
-Processo: 25351.360765/2013-09 Sencaid anve
-Area Responsdvel: GGFIS
) P Fase de
-Diretor Relator: Renato Porto p L A e olioielston Inicial
reciacdo do Relator (Inicia
-Regime de Tramitagdo: Comum preclagao ? ¢
Inicial

TEMA 76: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou notificacao de

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria..

) - -Area Responsdvel: GGTPS » Lo N
Registro de produtos utilizados no . Ndo houve Consulta Piblica i Resolugdo 42418
. . . -Diretor Relator: Renato Porto » . Concluido - Publicado Ato
76.1 procedimento de pigmentagao ] L Concluido publicagéio de n° 42201, de n° RDC, de .
o -Regime de Tramitagdo: Comum L Normativo
artificial permanente da pele Iniciatival 07/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.750067/2014-98
.. i . -Area Responsdvel: GGREG " L ~
Transferéncia de Titularidade de . , ) Ndo houve Consulta Piblica i Resolugdo 42563
R .. . -Diretor Relator: José Moutinho » . ° ° Concluido - Publicado Ato
76.2 Registro de Produtos Sujeitos a ) . Concluido publicagdo de n.° 42018, de n° RDC, de .
 eia . . -Regime de Tramitagdo: Comum . Normativo
Vigilancia Sanitaria Iniciatival 07/07/1905. 08/07/1905.
-Processo: 25351.406429/2009-72

BR -7

Atualizado em
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