ALIMENTOS
(12 Temas/ 47 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016
ALIMENTOS (12 temas / 47 subtemas)

Temas Processos em
. Migrados _ Andamento
Obs: Temas com a escrita em da AR 2013- A torada AR @ Novos Temas
AZUL foram propostas da 2014 2013/2014
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relagdo a relevancia e urgéncia. ., Revisdo de Nova Atualizagdo
Norma Norma Periddica

1.1 - Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de tecnologia para Oleos e Gorduras

¢ * 1.2 - Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia para Vinhos
1.3 - Aditivos Alimentares para Alimentos Infantis
1.4 - Aditivos Alimentares para Corantes utilizados em alimentos

¢ v 1.5 - Aditivos Aromatizantes de Espécies Botanicas Regionais

¢ * 1.6 - Aditivos para Carnes e Produtos Carneos (Tema Mercosul)
1.7 - Aditivos para cereais

1 - Aditivos o » 1.8 - Aditivos para Materiais Plasticos Destinados ao Contato com Alimentos
alimentares e (Tema Mercosul)
coadjuvantesde , , 1 g _aditivos para Nutrigdo Enteral

tecnologia
81 o . 1.10 - Aditivos para Pescados

¢ = 1.11 - Aditivos para Suplementos Alimentares
1.12 - Coadjuvante de Tecnologia para Balas, Confeitos, Bombons, Chocolates e

Similares.

1.13 - Coadjuvante de Tecnologia para Produtos de Panificacdo e Biscoitos

1.14 - Lista geral harmonizada de aditivos alimentares e suas classes funcionais

1.15 - Reformulagdo das Normas e dos Procedimentos para a Atualizagcdo das
Listas de Aditivos Alimentares

2 - Alimentos para o
Fins Especiais
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@ v 3.1 - Boas Préticas de Fabricacdo para a Fortificagcdo de Farinhas

@ « 3.2 - Boas Préticas de Fabricacdo para Industrias de Embalagem
3.3 - Boas Praticas de Fabricacao para Suplementos Alimentares

3 - Boas Praticas 3.4 - Boas Praticas de Manipulacdo de Alimentos a Base de Peixe Cru
. 3.5 - Boas Praticas para industrializacdo e comercializagdo de dgua adicionada de !
- sais

3.6 - Boas Praticas para reducdo da formacao de acrilamida nos alimentos

3.7 - Boas Praticas para Servicos de Alimentacao
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ALIMENTOS
(12 Temas/ 47 subtemas)

4 - Definigdo dos
alimentos/categoria
contendo
ingredientes de
origem animal sob
competéncia de
fiscalizagdo da Anvisa

5 - Embalagens em
contato com
alimentos

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

4.1 - Definicdo dos alimentos/categoria contendo ingredientes de origem animal
sob competéncia de fiscalizacdo da Anvisa

5.1 - Embalagens e Equipamentos de Papel e Cartao Destinados ao Contato com
Alimentos (Tema Mercosul)

5.2 - Embalagens Plasticas para Palmito em Conserva

5.3 - Lista positiva dos solventes e pigmentos com seus respectivos limites de uso i

para embalagem em contato com alimentos
5.4 - Materiais, Embalagens e Equipamentos Celuldsicos em Contato com
Alimentos (Tema Mercosul)

5.5 - Papéis para Coccao e Filtracdo a Quente (Tema Mercosul)

6 - Fortificacdo de
Alimentos

6.1 - Fortificacdo de farinhas
6.2 - Fortificacdo de sal

7 - Padrao por
categoria de
alimento

7.1 - Espécies Vegetais para o preparo de chds

7.2 - Produtos a base de cereais integrais
7.3 - Produtos Atomatados
7.4 - Produtos de vegetais, produtos de frutas e cogumelos comestiveis.

7.5 - Suplementos Alimentares

8 - Parametros e
limites de seguranca

8.1 - Controle da ocorréncia de arsénio inorganico e Cadmio em arroz irrigado e
sequeiro.(tema Mercosul)
8.2 - Limite de chumbo para féormulas infantis

8.3 - Limites de contaminantes inorganicos em produtos relacionados a cacau e
chocolate (tema Mercosul)

8.4 - Matérias estranhas macroscdpicas e microscépicas em alimentos e bebidas
8.5 - Padrdes Microbioldgicos para Alimentos

8.6 - Residuos de Medicamentos Veterindrios em Alimentos de Origem Animal.

9 - Prestagao de
Servigo de
Alimentagdo em
Eventos de Massa.

10 - Propaganda de
Alimentos

11 - Registro e
Isengdo de Registro
de Alimentos

11.1 - Registro Sanitario e Notificacdo de Produtos Isentos de Registro na Area de
Alimentos

12 - Rotulagem e
informagdes ao
consumidor

v
@ *

12.1 - Rotulagem de alergénicos em alimentos Indicativo do tema
12.2 - Rotulagem de Alimentos Embalados (Tema Mercosul)
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CONTROLE ADMINISTRATIVO

(2 temas/ 8 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016

Temas Processos em
Obs: Temas com a escrita em :;’:ir:dz%sn_ A 621?:1::2; @ Novos Temas
AZUL foram propostas da 2014 2013/2014
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relagdo a relevancia e urgéncia. ., Revisdo de Nova Atualizagdo
Norma Norma Periddica

13.1 - Padronizagdo de Instrumentos Regulatérios

13 - Instrumentos

. 13.2 - Revisdo da metodologia de publicacdo de atos referentes a alteracdes de
Regulatorios

A # registros de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria, que ndo
impliqguem em alteracdo em seu namero.

14.1 - Padronizacao e Harmonizacao de Peticionamento Eletrénico
¢ = 14.2 - Procedimento de Peticionamento, Arrecadacao e Restituicdo de Taxa

14 - Procedimentos e = 14.3 - Procedimentos de Peticdes Submetidas a Anélise pelos Setores Técnicos
de Peticoes
Submetidas a Andlise o . 14.4 - Procedimentos gerais para a utilizacdo de servigcos de protocolo no dmbito

pelos Setores da administragao

Tecnicos 14.5 - Proposta de alteragdo parcial da RDC n.2 222/2006, concernente as

notificagcGes de cosméticos, saneantes, alimentos e medicamentos.

® v 14.6 - Recepgdo de documentos em midia
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COSMETICOS
(3 temas/ 11 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016

COSMETICOS (3 temas/ 11 subtemas)

Obs: Temas com a escrita em
AZUL foram propostas da
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relagdo a relevancia e urgéncia.

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
© 4aAR2013- ' -Foradaar  ° NovosTemas
2014 2013/2014
Revisdo de Nova Atualizagdo
" Norma Norma Periédica

15 - Atualizagao de
listas negativase o .
positivas de
substancias para
utilizagdo em
Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e
Perfumes

16 - Requisitos
técnicos e
procedimentos
administrativos para

registro, pds-registro, @ =
cadastro ou
notificacdo de
Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e
Perfumes.

17 - Rotulagem e
informacgoes ao
consumidor

15.1 - Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes. (Tema Mercosul)

15.2 - Lista de Substancias Ndo Permitidas em Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes. (Tema Mercosul)

16.1 - Notificacdo de Produtos Absorventes Higiénicos Descartaveis, Hastes
Flexiveis e Escovas Dentais

16.2 - Concessdo de Registros de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes Infantis

16.3 - Modelo de certificado de venda livre (CVL) para exportagGes extrazona de

produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

16.4 - Isengdo de CVL intrazona com reconhecimento mutuo dos registros.

16.5 - Registro de Cosmeéticos utilizados em alisamento capilar.

16.6 - Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

16.7 - Produtos para demonstracao em feiras de negdcios

17.1 - Obrigatoriedade de descrever a composi¢do dos ingredientes da rotulagem
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em lingua portuguesa.)

17.2 - Rotulagem de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
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INSUMOS FARMACEUTICOS

(2 temas/ 5 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016
INSUMOS FARMACEUTICOS (2 temas/ 5 subtemas)

Obs: Temas com a escrita em
AZUL foram propostas da
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relagdo a relevancia e urgéncia.

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
© 4aAR2013- ' -Foradaar  ° NovosTemas
2014 2013/2014
Revisdo de Nova Atualizagdo
" Norma Norma Periédica

18 - Boas Praticas de
Fabricacdo de
Excipientes

19 - Requisitos para
registro, pds-registro

e certificacdo de boas o

praticas de

fabricaciode ¢

Insumos
Farmacéuticos Ativos

19.1 - Atualizacdo de Insumos Farmacéuticos Sintéticos e Semissintéticos
Submetidos ao Registro Sanitdrio

19.2 - Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos

19.3 - Pés-Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos

19.4 - Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)
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AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
: i A Novos Temas
Obs: Temas com a escrita em ® aAR2013- 2 -Foradapr @ Nov
AZUL foram propostas da 2014 2013/2014
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relag3o a relevancia e urgéncia. ,, Reviséo de Nova Atualizagdo
Norma Norma Periddica

20 - Atualizacao das
modalidades de
analise relacionadas
aos laboratérios
oficiais de vigilancia

20.1 - Atualizacao das modalidades de analise relacionadas aos laboratdrios
oficiais de vigilancia sanitaria

20.2 - Controle da qualidade laboratorial para produtos submetidos a regime de
vigilancia sanitaria importados e sem registro no Brasil

sanitaria
21 - Coletade 21.1 - Requisitos técnicos para Coleta, transporte, acondicioamento, recepgao,
Amostras para fracionamento e destinagdo de amostras de produtos e Servigos sob o regime da
analises laboratoriais vigilancia sanitdria para anadlises laboratoriais.

22 - Controle e
Fiscalizagao de
Laboratérios
Analiticos

@ v 22.1 - Requisitos técnicos para Biosseguranca em Laboratdrios Analiticos

23 - Credenciamento
de Laboratdrios

L. 23.1 - Credenciamento de Laboratérios Analiticos de Interesse da Vigilancia
Analiticosde ¢ v

Sanitdria

Interesse da

Vigilancia Sanitaria

24 - Metodologias

Analiticas
Alternativas para 24.1 - Metodologias Analiticas Alternativas para Produtos sob Regime de

Produtos sob Regime Vigilancia Sanitaria
de Vigilancia
Sanitdria
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MEDICAMENTOS
(24 temas/ 54 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016

MEDICAMENTOS (24 temas/ 55 subtemas)

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
: i \ Novos Temas
Obs: Temas com a escrita em ® aAR2013- 2 -Foradapr @ Nov
AZUL foram propostas da 2014 2013/2014
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relag3o a relevancia e urgéncia. ,, Reviséo de Nova Atualizagdo
Norma Norma Periddica

25 - Anuéncia Prévia
para pedidos de
patentes
farmacéuticas

26 - Atualizagdo da
Farmacopeia
Brasileira, de seus
compéndios e
produtos

27 - Boas Praticas de
Fabricacido de
Radiofarmacos

28 - Bula, rotulagem
e informagoes ao
consumidor

29 - Cancelamento
de registro de
apresentacoes nao
comercializadas de
medicamentos.

|

|

|

!

® * 26.1 - Atualizacdo da Farmacopeia Brasileira, de seus Compéndios e Produtos :
i

i

i

i
______________________________________________________________________________________________________________________________________ ;i
i

i

27.1 - Boas Praticas de Fabricacdo de Radiofarmacos :

i

i
______________________________________________________________________________________________________________________________________ _i
¢ « 28.1 - Bulas Magistrais para Medicamentos Manipulados :
@ # 28.2 - Frases de Alerta em Bula e Rotulagem :
@ « 28.3 - Memento Fitoterapico Brasileiro :
i

# 28.4 - Rotulagem de Medicamentos i
. 5

i

i

29.1 - Cancelamento de registro de apresentacdes ndo comercializadas de :
medicamentos. :

i

i

e i

30 - Classificagdo de
Medicamentos
Isentos de Prescrigao

31 - Controle das
substancias sujeitas a
controle especial
pelos centros de
equivaléncia
farmacéutica
habilitados pela
Anvisa.

31.1 - 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.
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MEDICAMENTOS
(24 temas/ 54 subtemas)

32 - Controle e
Fiscalizagao da

Cadeia de
Distribuicao de
Medicamentos

33 - Habilitagao de
Centros de
Equivaléncia
Farmacéutica

34 - Insumos
farmacéuticos ativos
permitidos para uso
em férmulas
magistrais

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

¢ « 34.1 - Insumos Farmacéuticos em Férmulas Magistrais

I I I R EE—rE————————

35 - Participagao das
associacoes de
defesa dos pacientes
no sistema de
farmacovigilancia.

35.1 - Participacao das associacdes de defesa dos pacientes no sistema de
farmacovigilancia.

L d

36 - Produtos de
degradacdao em
medicamentos com
substancias ativas
sintéticas e
semissintéticas,
cassificados como
novos, genéricos e
similares.

37 - Propaganda de
Medicamentos e
informacgoes ao
consumidor

38 - Requisitos
técnicos e
procedimentos
administrativos para
notificacdo,
armazenamento,
distribuicao e
transporte de gases
medicinais

36.1 - Parametros para a notificagdo, identificacdo e qualificagcdo de produtos de
@ = degradacdo em medicamentos com substancias ativas sintéticas e
semissintéticas, cassificados como novos, genéricos e similares.

¢  36.2 - Requisitos para identificacdo e qualificacdo de produtos de degradacdo.

38.1 - Boas Praticas Intra hospitalar de Gases Medicinais

38.2 - Norma sobre Armazenamento, Distribui¢ao e Transporte de Gases

e v .
Medicinais

@ = 38.3 - Notificagao de Gases Medicinais
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MEDICAMENTOS
(24 temas/ 54 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

39.1 - Atualizacdo da Lista Padronizada de Medicamentos Sujeitos a Notificacdo
Simplificada

39.2 - Desvinculagdo dos registros concedidos por meio do procedimento
simplificado estabelecido pela RDC 31/2014, para medicamentos decorrentes de
processos de Parceria para Desenvolvimento Produtivo ou de transferéncias de
tecnologia

39.3 - Estabelecer os prazos para renovagdo do registro de medicamentos, nao
@ superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario

envolvido na sua utilizagao
39 - Requisitos

técnicos e 39.4 - Inovagdo incremental de medicamentos
procedimentos
administrativos para 39.5 - Pés-Registro de Medicamentos Sintéticos
registro, pds-registro, 39.6 - Procedimentos para acompanhamento, instrugdo e analise dos processos
cadastro ou ° - de registro e pos-registro, de medicamentos produzidos mediante parcerias
notificacgdode ~  publico-publico ou publico-privado e transferéncia de tecnologia de interesse do
medicamentos Sistema Unico de Saude

39.7 - Registro de medicamentos sintéticos e semi-sintéticos.
¢ « 39.8 - Registro e Pds-registro de Medicamentos Dinamizados
@ 39.9 - Registro ou notificacdo de medicamentos considerados de uso tradicional

@ « 39.10 - Registro Simplificado de Medicamentos

39.11 - Renovacao simplificada de registro de medicamentos

o v 401 - . . L
40 - Requisitos 40.1 - Registro de Soros Heterdlogos Hiperimunes

técnicos e
procedimentos ¢ * 40.2 - Registro e Pds-Registro de Extratos Alergénicos e Produtos Alergénicos
administrativos para
registro, pds-registro, ® ¥ 40.3 - Registro de Produtos Bioldgicos de Baixa Complexidade
cadastro ou
notificagdo de ¢ + 40.4 - Métodos Rapidos para Analises Microbioldgicas
produtos biolégicos
40.5 - Desenvolvimento de produtos bioldgicos

|
|
41 - Requisitos i

7 . |
técnicos para a i
composicdo de . o . . N . o

',) ¢ 41.1 - Medicamentos Especificos com Ingredientes Ativos (Vitaminas, Minerais !
medicamentos @ + L, . o e !

o . e/ou Aminoacidos) abaixo de 25% da Ingestdo Didria Recomendada i
especificos a base de i
|

|

|

|

1

vitaminas, minerais
e/ou aminoacidos
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MEDICAMENTOS
(24 temas/ 54 subtemas)

42 - Requisitos

técnicos para estudos

e testes voltados a
garantia de
qualidade, eficacia e
seguranca de
medicamentos

43 - Segregacao de
dreas produtivas de
medicamentos e
outros produtos

44 - Simplificacao
administrativa por
meio da
desobrigaciao da
notificacdo de lotes-
piloto de
medicamentos a
Anvisa

45 - Sistemas de
Purificacdo,

Armazenamento e o

Distribuigdo de Agua
para Uso
Farmacéutico

%

%

%

%

%

%

%

<
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42.1 - Diretrizes de Liberacdo Paramétrica em Substituicao ao Teste de
Esterilidade

42.2 - Equivaléncia Terapéutica de Medicamentos Inalatérios Orais

42.3 - Estudo de Estabilidade de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

42.4 - Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolugdo
Comparativo

42.5 - Isencdo e Substituicdo de Estudos de Bioequivaléncia/Biodisponibilidade
Relativa

42.6 - Pesquisa Clinica de Medicamentos

42.7 - Provas de Biodisponibilidade Relativa/Bioequivaléncia de Medicamentos

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

42.9 - Validacdo de Métodos Analiticos
43.1 - Alteracdo das Exigéncias Regulamentares quanto a Segregacdo de Areas
Produtivas para Classes Terapéuticas Especificas de Medicamentos

43.2 - InstalagOes Segregadas para Fabricagdao de Medicamentos e Outros
Produtos

43.3 - Lista de produtos cujas instalacGes e equipamentos para sua fabricacdo
pode ser compartilhada com a fabricagcdo de medicamentos de uso humano.

44.1 - Simplificacdo administrativa por meio da desobrigacdo da notificacdo de
lotes-piloto de medicamentos a Anvisa

. 45.1 - Sistemas de Purificacdo, Armazenamento e Distribui¢do de Agua para Uso

Farmacéutico
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MEDICAMENTOS
(24 temas/ 54 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

|
|
|
46 - Terceirizacao de :
Produgao, de !
Andlises de Controle N 46.1 - Terceirizacao de Producado, de Andlises de Controle de Qualidade e :
de Qualidade e Armazenamento de Medicamentos :
Armazenamento de i
|

|

|

|

Medicamentos

|

|

47 - Vacinas Influenza :
para uso no Brasil @ * 47.1 - Vacinas Influenza para uso no Brasil em 2016 e 2017 :

em 2016 e 2017 i

i

o e e e e e e e e J

48 - Vinculagao do
registro do
medicamento ao

protocolo de ~
Documento
Informativo de Preco
de medicamentos

48.1 - Vinculagdo do registro do medicamento ao protocolo de Documento
Informativo de Preco de medicamentos
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PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

(5 temas/ 11 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016
PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS (5 temas/ 11 subtemas)

Obs: Temas com a escrita em
AZUL foram propostas da
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relagdo a relevancia e urgéncia.

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
© 4aAR2013- ' -Foradaar  ° \NovosTemas
2014 2013/2014
" Revisdo de Nova Atualizagdo
" Norma Norma Periédica

49 - Autorizacao de
Funcionamento de
Empresas em Portos,
Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

50 - Controle
Sanitario na
Importagao e
Exportagao de Bens e
Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

Internacionalizagao
dos aeroportos
brasileiros

52 - Planos de
Contingéncia para
Emergéncias de
Saude Publica em
Portos, Aeroportos e
Fronteiras

53 - Promog¢ao da
saude

49.1 - Autorizagao de Funcionamento de Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

50.1 - Controle Sanitario de Importagdo de Produtos Fumigenos Derivados do
Tabaco

50.2 - Controle Sanitario na Importagao de Bens e Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitdria

50.3 - Controle Sanitario na Importagao de Bens e Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria em Eventos de Grande Porte

50.4 - Importacdo de Insumos Necessarios a Pesquisas Cientificas

50.5 - Peticionamento Eletrénico de Importacdo de Medicamentos

50.6 - Procedimento de Liberacdo de Lotes de Hemoderivados para Consumo no
Brasil e Exportagdo

52.1 - Planos de Contingéncia para Emergéncias de Saude Publica em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

53.1 - Promocgéo da saude em navios, plataformas e operagdes de apoio de
interesse sanitario no mar (offshore)

53.2 - Promocao da Saude nos aeroportos de controle sanitdrio instalados em

. |
que por eles transitem. :
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PRODUTOS PARA A SAUDE
(12 temas/ 19 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

I LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016
PRODUTOS PARA A SAUDE (12 temas/ 19 subtemas)

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
: i Novos Temas
Obs: Temas com a escrita em ® aAR2013- 2 -Foradapr @ Nov
AZUL foram propostas da 2014 2013/2014
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relag3o a relevancia e urgéncia. ,, Revisdo de Nova Atualizagdo
Norma Norma Periddica

54 - Boas Praticas de
Fabrica¢do de Bolsas @ » 54.1 - Boas Praticas de Fabrica¢do de Bolsas de Sangue
de Sangue

55 - Certificacdo das
Préteses de Quadril

56 - Controle e
fiscalizagdo da cadeia
de distribuicao de
produtos para satde.

56.1 - Controle e fiscalizacdo da cadeia de distribuicao de produtos para saude.

57 - Diretrizes para
Terminologia de
Produtos para a

|

|

|

|

57.1 - Diretrizes para Terminologia de Produtos para a Saude i

|

Saude :
|

58 - Equipamentos
Médicos Usados,
Recondicionados,
Alugados e em
Comodato.

|

|

|

58.1 - Equipamentos Médicos Usados, Recondicionados, Alugados e em :
Comodato. :
|

|

59 - Propaganda de
Produtos para a 59.1 - Propaganda de Produtos para a Saude
Saude

60 -
Reprocessamento de
Produtos para a
Saude

¢ = 60.1 - Reprocessamento de Produtos para a Saude
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PRODUTOS PARA A SAUDE

(12 temas/ 19 subtemas)

61 - Requisitos
técnicos e
procedimentos
administrativos para
o funcionamento do
comercio varejista de
produtos para satde.

62 - Requisitos
técnicos e
procedimentos
administrativos para
registro, pds-registro,
cadastro ou
notificacdo de
produtos para a
saude

63 - Rotulagem e
informacgdes ao
consumidor

64 - Uso e
Substituicao de
Produtos para a

Saude que
Contenham Mercturio

65 - Utilizagao de
filmes, midias e
conservagao de

imagens digitalizadas
no setor de
diagnésticos por
imagem no Brasil.

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

1
1
1
1
1
1
1
61.1 - Funcionamento do comercio varejista de produtos para saude. :
i
1
1
1
1
1
1

62.1 - Critérios para o agrupamento em familias de materiais de uso em saude
para fins de registro e cadastramento

62.2 - Habilitagcdo de Organismos de Certificacdo de Produtos (OCP)
62.3 - Notificacdo Simplificada de produtos para a saude.
62.4 - Pés registro de produtos para a saude

62.5 - Procedimentos para Registro e Cadastro de Produtos de Uso em
Diagndstico In Vitro

62.6 - Registro de produtos autoteste destinados ao uso em politicas publicas do
Ministério da Saude

62.7 - Registro dos Produtos Implantaveis Aplicdveis a Ortopedia

62.8 - Software Produto para a Saude

63.1 - Frase de Adverténcia em Produtos que contenham Latex de Borracha
Natural

64.1 - Uso e Substituicdo de Produtos para a Saude (Esfigmomanometros e
Termometros Clinicos) que Contenham Mercurio
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PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

(11 temas/ 15 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016
PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA (11 temas/ 15 subtemas)

Obs: Temas com a escrita em
AZUL foram propostas da
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relagdo a relevancia e urgéncia.

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
© 4aAR2013- ' -Foradaar  ° NovosTemas
2014 2013/2014
" Revisdo de Nova Atualizagdo
" Norma Norma Periédica

66 - Autorizacao de
Funcionamento de

Estabelecimentos @ *
sujeitos a vigilancia
sanitaria

67 - Autorizacdo para
Esgotamento de
Estoque de Produtos ¢ v
Sujeitos a Vigilancia

Sanitdria

68 - Certificacdo de
Boas Praticas de
Fabricacao.

69 - Controle e
Fiscalizagdo de
Substancias sob
Controle Especial e
Plantas que Podem
Origina-las

70 - Enquadramento
de produtos ao
regime de vigilancia
sanitdria.

71 - Monitoramento
de produtos sujeitos ¢ v
a vigilancia sanitdria

66.1 - Autorizacdo de Funcionamento de Estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitdria

67.1 - Autorizagdo para Esgotamento de Estoque de Produtos Sujeitos a Vigilancia|
Sanitdria

|

68.1 - Prazo de vigéncia da Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo dos :
produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria :
i
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ﬂ'
69.1 - Atualizagdo da Lista de Antimicrobianos Sujeitos ao Controle Estabelecido i
pela RDC n2 20/2011 E
69.2 - Atualizagdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Portaria n2 :
344/1998 e atualiza¢bes) :
69.3 - Controle e Fiscalizacdo de Substancias sob Controle Especial e Plantas que :
Podem Origina-las :
69.4 - Informatizacdo do peticionamento de Autoriza¢des de Importagao e de :
Exportacdo de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. i
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 3
i

|

|

!

70.1 - Enquadramento de produtos combinados :
i

i

i

i
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, .
i

i

|

71.1 - Auditorias de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria i
|

i

i

72 - Nanotecnologia
Relacionada a

Produtos e Processos ¢
Sujeitos a Vigilancia
Sanitdria

72.1 - Nanotecnologia Relacionada a Produtos e Processos Sujeitos a Vigilancia
Sanitdria
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PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

(11 temas/ 15 subtemas)

73 - Publicidade e
Comércio na Internet
de Produtos Sujeitos
a Vigilancia Sanitaria

74 - Requisitos
técnicos e
procedimentos
administrativos para
registro, pds-registro,
cadastro ou
notificacdo de
produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

75 - Requisitos
técnicos e
procedimentos
administrativos para
transferéncia de
titularidade de
registro de produtos
sujeitos a vigilancia
sanitdria

76 - Rotulagem e
informacgoes ao
consumidor

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

73.1 - Publicidade e Comércio na Internet de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitdria

74.1 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pos-
registro, cadastro ou notificacdo de produtos para a salde combinados a outros
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

74.2 - Registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentacao artificial
permanente da pele

75.1 - Transferéncia de Titularidade de Registro de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitdria

Lista Preliminar - Pagina 16 de 22



SANEANTES
(4 temas/ 11 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016

SANEANTES (4 temas/ 11 subtemas)

Obs: Temas com a escrita em
AZUL foram propostas da
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relagdo a relevancia e urgéncia.

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
© 4aAR2013- ' -Foradaar  ° NovosTemas
2014 2013/2014
Revisdo de Nova Atualizagdo
" Norma Norma Periédica

77 - Boas Praticas de
Fabricacdo de
Saneantes

78 - Controle de
vetores patégenos
urbanos

i
i
77.1 - Boas Praticas de Fabricacdo de Saneantes :
i
i

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 5
78.1 - Avaliagdo de macroorganismo para fins de controle bioldgico de vetores e i

/ . |

patégenos em ambiente urbano i

|

78.2 - Funcionamento de empresas especializadas na prestacao de servico de I

|

controle de vetores e pragas urbanas i
______________________________________________________________________________________________________________________________________ 4

79 - Requisitos
técnicos e
procedimentos
administrativos para
registro, pds-registro,
cadastro ou
notificacdo de
saneantes

80 - Rotulagem e
informagées ao
consumidor

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

|
|
!
79.2 - Registro de Produtos Saneantes Domissanitarios (Tema Mercosul) :
|
|

79.3 - Alcool Etilico para uso em estabelecimentos de assisténcia a salide humana
ou animal

79.4 - Produtos Saneantes a base de bactérias (Tema Mercosul)

79.5 - Protocolos para Testes de Eficacia em Produtos Desinfetantes
79.6 - Registro Eletronico de Produtos Saneantes de Risco 2

79.7 - Requisitos técnicos para Saneantes cuja Conceituacao e Classificacdo
Possam Ter Semelhanca com os Agrotéxicos

Lista Preliminar - Pagina 17 de 22



7z

SANGUE, TECIDOS E ORGAOS

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016
SANGUE, TECIDOS E ORGAOS (5 temas/ 6 subtemas)

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
: i Novos Temas
Obs: Temas com a escrita em ® aAR2013- 2 -Foradapr @ Nov
AZUL foram propostas da 2014 2013/2014
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relag3o a relevancia e urgéncia. ,, Revisdo de Nova v Atualizagdo
Norma Norma Periddica

81 - Biovigilanciae ~ * 81.1-Boas Praticas para Bancos de Células :
Boas Praticas para :
Bancos de Células & » 81.2 - Implantagéo do Sistema de Biovigilancia :
I
82 - Funcionamento
dos Bancos de
Tecidos Humanos ¢
para Finalidade

y 82.1 - Funcionamento dos Bancos de Tecidos Humanos para Finalidade

|
|
|
!
|
Terapéutica I
|
|
|

— Terapéutica
§ 83 - Pesquisa Clinica i
o em Terapias ¢ ¥ 83.1 - Pesquisa Clinica em Terapias Celulares :
> Celulares i
© |
e 4
2 i
0 . [
= 84 - Procedimentos i
s o |
Técnicos para . L. ~ . . i
. P ¢ « 84.1 - Procedimentos Técnicos para Selegao de Doadores de Tecidos e Células !
Sele¢ao de Doadores :
de Tecidos e Células i
|
i
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, <i

85 - Registro de
Produtos de Terapias 85.1 - Registro de Produtos de Terapias Avangadas
Avangadas
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SERVICOS DE INTERESSE PARA SAUDE

(3 temas/ 5 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
I LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016
SERVIGOS DE INTERESSE PARA A SAUDE (3 temas/ 5 subtemas)

Obs: Temas com a escrita em
AZUL foram propostas da
sociedade que foram aceitas e
que serdo avaliadas com
relagdo a relevancia e urgéncia.

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
© 4aAR2013- ' -Foradaar  ° NovosTemas
2014 2013/2014
Revisdo de Nova Atualizagdo
" Norma Norma Periédica

86 - Requisitos de
seguranca sanitdria
parao
funcionamento de
instituicoes que
oferecem servigos de
interesse a satde

87 - Vigilancia
sanitaria em
estabelecimentos de
Educagao Infantil.

88 - Vigilancia
sanitaria em

estabelecimentos de @
embelezamento e
estética

86.3 - Requisitos de seguranca sanitaria para estabelecimentos que realizam
procedimentos de pigmentacao artificial permanente da pele e insercao de
piercing.

86.2 - Requisitos de seguranca sanitaria para estabelecimentos prestadores de
servicos no campo das atividades fisicas, desportivas e similares.

86.1 - Requisitos de seguranca sanitaria para o funcionamento de instituicdes que
prestem servicos de atengdo a pessoas com transtornos decorrentes do uso,
abuso ou dependéncia de substancias psicoativas.

88.2 - Funcionamento de Estabelecimentos Educacionais da Educacdo Infantil -
Creches e Pré-Escolas

88.1 - Procedimentos de Esterilizagao de Equipamentos em Estabelecimentos de
Embelezamento e Estética
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SERVICOS DE SAUDE

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016

SERVICOS DE SAUDE (7 temas/ 12 subtemas)

Obs: Temas com a escrita em
AZUL foram propostas da
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relagdo a relevancia e urgéncia.

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
© 4aAR2013- ' -Foradaar  ° NovosTemas
2014 2013/2014
Revisdo de Nova Atualizagdo
" Norma Norma Periédica

89 - Boas Praticas de
Funcionamento de
Servigo de Nutricdo e
Dietética Hospitalar

90 - Boas Praticas
para Funcionamento
de Servigos Mdveis
de Saude

91-
Estabelecimentos de
dispensacdo de
medicamentos

92 - Gerenciamento
de Residuos de ¢
Servigos de Saude

(7 temas/ 12 subtemas)

93 - Infraestrutura de
Estabelecimentos
Assistenciais de
Saude

94 - Protegao do
operador e do
paciente em uso de
aparelhos de raios-x

95 - Requisitos
técnicos e
funcionamento para
Laboratoérios Clinicos.

89.1 - Boas Praticas de Funcionamento de Lactarios.

89.2 - Boas Praticas de Manipulacdo de Dieta Enteral.

1
91.1 - Boas Praticas em Farmacias :
1
1
91.2 - Postos de Medicamentos e Unidades Volantes i
1
1
1
1
1

91.3 - Promogao do Uso Racional de Medicamentos

1
1
1
1
94.2 - Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Saude :
1
1
1
1

94.1 - Diretrizes basicas de prote¢do e uso dos raios-x diagndsticos médicos e
odontolégicos

|
95.1 - A¢Oes para a seguranca do paciente em Laboratdrios Clinicos. :
|
95.2 - Requisitos técnicos e funcionamento para Laboratoérios Clinicos. :
|
|
|

95.3 - Requisitos Técnicos para aplicacdo de Testes Rapidos para diagndstico

T T T T T T T T T T T T T T Eis'fd'P'réFrﬁfﬁdr‘-'PEg'in‘a'ZD'dEﬂ"_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_:



AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
I LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016
TABACO (3 temas/ 5 subtemas)

Temas Processos em
. Migrados Andamento
Obs: Temas com a escrita em @ da AR 2013- - Fora da AR @ Novos Temas
AZUL foram propostas da 2014 2013/2014
sociedade que foram aceitas e
que serdo avaliadas com
relag3o a relevancia e urgéncia. Revisdo de Nova Atualizagdo
Norma Norma Periddica
..................................................................................................................... -
96 - Embalagem e :
Informacgoes ao 96.1 - Adverténcias nas Embalagens sobre os Maleficios do Tabaco i
. |
Consumidor i
_____________________________________________________________________________________________________________________________________ A
|
|
97 - Propaganda de i
Produtos Fumigenos , !
. f’ 97.1 - Propaganda de Produtos Fumigenos I
e informagodes ao !
. |
Consumidor :
i
_____________________________________________________________________________________________________________________________________ _!
98 - Requisitos 98.1 - Dispositivo Eletronico para Fumar

I

técnicos e :
procedimentos e + 98.2 - Novos tipos de produtos fumigenos :
administrativos para :
registro de produtos i
|

|

|

o 98.3 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de
fumigenos

produtos fumigenos derivados do tabaco
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TOXICOLOGIA
(4 temas/ 14 subtemas)

AR 2015/2016 - Didlogos Setoriais
11 LISTA PRELIMINAR DE TEMAS

Il LISTA PRELIMINAR DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016

TOXICOLOGIA (4 temas/ 14 subtemas)

Obs: Temas com a escrita em
AZUL foram propostas da
sociedade que foram aceitas e
gue serao avaliadas com
relagdo a relevancia e urgéncia.

Temas Processos em
Migrados _ Andamento
© 4aAR2013- ' -Foradaar  ° NovosTemas
2014 2013/2014
Revisdo de Nova Atualizagdo
" Norma Norma Periédica

99 - Estabelecimento
de critérios técnicos e
cientificos no
embasamento da
regulacgdo sanitdria
de agrotoxicos

100 - Reavaliagao
toxicoldgica de
ingrediente ativo de

@ ¢ ¢ ¢

agrotoxicos ¢ v

101 - Residuos de
Agrotéxicos em
Produtos Vegetais in
natura

102 - Critérios e
Exigéncias para
Avaliagao
Toxicoldgica de
Agrotoxicos

99.1 - Estabelecimento de critérios técnicos e cientificos no embasamento da
regulacdo sanitdria de agrotoxicos

100.1 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo 2,4-D

100.2 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Abamectina
100.3 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Carbofurano
100.4 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Lactofem
100.5 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Procloraz
100.6 - Reavaliacao Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Diclorvds
100.7 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Glifosato.

+ 100.8 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Paraquate

100.9 - Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente Ativo Parationa Metilica

100.10 - Reavaliacdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Thiram

101.1 - Critérios para o Reconhecimento de Limites Maximos de Residuos de
Agrotdxicos em Produtos Vegetais in natura (Tema Mercosul)

101.2 - Rastreabilidade de Alimentos In Natura

102.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliacao Toxicoldgica de Agrotéxicos
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