LISTA DE PROJETOS REGULATORIOS DA

AGENDA REGULATORIA 2021-2023

=N
O ANVISA
' AGENDA REGULATORIA
~ ciclo trienal
ATUALIZACAO ANUAL 2023
(Indica projetos alterados, atualizados, concluidos, incluidos ou excluidos* em dez/22)
1. ASSUNTOS TRANSVERSAIS
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao
) Nome do Projeto Regulatério ) . & L.
Projeto Projeto Regulatoério
s Objetivo 7- Fortalecer as agdes de
Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos J . . ¢ o
1.1 s A o controle, monitoramento e fiscalizacdo de
sujeitos a vigilancia sanitdria .
produtos e servicos
1.2 PROJETO ALTERADO: Avaliacao e consolidagdo de normas do Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
) estoque regulatdrio da Anvisa regulatdria em vigilancia sanitaria
Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
1.3 Boas praticas em farmacias e drogarias populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria
Compartilhamento de dreas produtivas entre produtos para Objetivo 4- Promover ambiente
1.4 salde, produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou regulatdrio favoravel ao desenvolvimento
insumos farmacéuticos social e econémico
. . . Objetivo 7- Fortal des d
PROJETO CONCLUIDO: Controle da lenalidomida e JEtVO . ortalecer as.a(_;o?s f
1.5 . controle, monitoramento e fiscalizacdo de
medicamentos que a contenham i
produtos e servigos
Objetivo 7- Fortalecer as acGes de
1.6 Controle da talidomida e medicamentos que a contenham |controle, monitoramento e fiscaliza¢do de
produtos e servigos
~ A Objetivo 3-G ti d
PROJETO ATUALIZADO: Controle e fiscalizagdo de substancias ) |v~o arantir o aces§o segu'r(.) @ .
1.7 . L populagdo a produtos e servigos sujeitos a
sob controle especial e plantas que podem origina-las A o
vigilancia sanitaria
PROJETO ATUALIZADO: Controle e fiscalizagdo em importagao, Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de
1.8 exportacdo e pesquisa com substancias sob controle, monitoramento e fiscalizagao de
controle especial e plantas que podem origina-las produtos e servigos
PROJETO CONCLUIDO: Defini¢do de critérios para o L . . ~
Objetivo 6 - Racionalizar as a¢Ges de
1.9 enquadramento dos produtos contendo mentol como

medicamentos, produtos para satide ou produtos de higiene

regularizagao de produtos e servicos




PROJETO CONCLUIDO: Diretrizes e critérios gerais sobre

Objetivo 12- Fortalecer a atuacdo

1.10 ‘e . o . internacional e o relacionamento com
praticas colaborativas em regulagao (reliance) . .
atores e parceiros estratégicos.
Identificacdo de estratégias para promover o acesso a __ .
. ~ L. Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
informacgdes necessarias ao consumo seguro de produtos N . s
1.11 s g s a populagdo a produtos e servigos sujeitos a
sujeitos a vigilancia sanitdria por pessoas com deficiéncia e A s
. , L vigilancia sanitdria
visual (titulo corrigido)
PROJETO CONCLUIDO: Niveis de seguranga nos depésitos Objetivo 7- Fortalecer as a¢Ges de
1.12 | que trabalham com substancias e produtos controlados no |controle, monitoramento e fiscalizacdo de
ambito do Mercosul produtos e servigos
L ~ . Objetivo 4- Promover ambiente
Peticionamento e arrecadacdo de taxa de fiscalizacdo de ;. . .
1.13 regulatério favoravel ao desenvolvimento

vigilancia sanitdria

social e econbmico

1.14

PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZAGAO 2021-2022: Politica de
atendimento ao usuario

Objetivo 5 - Aprimorar a satisfacdo do
usuario com exceléncia no atendimento

PROJETO ALTERADO: Procedimentos para a tramitacgdo de

Objetivo 7- Fortalecer as acGes de

1.15 . . . . controle, monitoramento e fiscalizacdo de
Processos Administrativos Sanitarios .
produtos e servigos
Procedimentos relativos a analise e deliberagdo dos recursos | Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
1.16 [ administrativos submetidos a Geréncia-Geral de Recursos da |populagdo a produtos e servigos sujeitos a
Anvisa vigilancia sanitdria
~ - . . . Objetivo 7- Fortalecer as agdes de
Regulagdo para definigdo de procedimentos relacionados as . .
1.17 controle, monitoramento e fiscalizacdo de

acgoes fiscalizatérias da Anvisa

produtos e servigos

PROJETO EXCLUIDO: Revisdo dos critérios de peticionamento

Objetivo 4- Promover ambiente

1.18 . . regulatdrio favoravel ao desenvolvimento
de AFE e AE de empresas, exceto farmacias e drogarias & . P
social e econémico
Revisdo e consolidagdo dos atos normativos editados pela - .
. _ e Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Anvisa sobre a Norma Brasileira para Comercializacao de ~ . N
1.19 populagdo a produtos e servicos sujeitos a

Alimentos para Lactentes, Criangas de Primeira Infancia, Bicos,
Chupetas e Mamadeiras (NBCAL)

vigilancia sanitdria

1.20

PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZAGAO 2021-2022:
Simplificagao do envio de documentos em midias removiveis
(tratado no projeto 1.23)

Objetivo 12 - Fortalecer a atuagao
internacional e o relacionamento com
atores e parceiros estratégicos

1.21

Regularizacdo de produtos antissepticos de uso humano

Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da
populacdo a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria




1.22

PROJETO ATUALIZADO: Revisdo de Requisitos Técnicos para
Regulariza¢ao de Produtos cosméticos e saneantes a base de
alcool etilico e de outros ingredientes Inflamaveis
(agrupamento dos projetos 4.6 e 12.6)

Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da
populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitdria

Objetivo 11 - Promover a gestado da

1.23 Protocolo Anvisa (eletrénico e manual) informacao, a desburocratizacdo e a
transformacgao digital
. . L. Objetivo 4 - Promover ambiente
Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatério J . . .

1.24 . L. . regulatério favoravel ao desenvolvimento

Experimental (Sandbox Regulatério) para a Anvisa . .

social e econémico
PROJETO INCLUIDO: Requisitos para concess3o e alteragdo . .
. . 9 p. ~ . ¢ Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da

de AFE de farmacias de manipulagao e revisao da - . L

1.25 populacdo a produtos e servicos sujeitos a

documentagdo para pedidos de concessao e altera¢ao de AFE
de farmdcias e drogarias

vigilancia sanitdria

1.26

PROJETO INCLUIDO: Requisitos para a admissibilidade de
analises realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes nos processos de Inspecao e Certificagao de
Boas Praticas

Objetivo 12 - Fortalecer a atuacao
internacional e o relacionamento com
atores e parceiros estratégicos

PROJETO INCLUIDO: Vigéncia do CBPF durante o periodo de

Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da

1.27 validade do registro do produto e prazo de validade populacdo a produtos e servicos sujeitos a
diferenciado, baseado no risco sanitario vigilancia sanitdria
2. AGROTOXICOS
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao
. Nome do Projeto Regulatdrio S . e , I
Projeto Projeto Regulatério
Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
2.1 Avaliacdo do risco ocupacional para agrotdxicos populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria
PROJETO ALTERADO: Estabelecimento de critérios e ObJet|v~o 3- Garantir o aces§o segu'r(.) da .
2.2 A . populagdo a produtos e servigos sujeitos a
parametros para produtos agrotéxicos A o
vigilancia sanitaria
Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
2.3 Fiscalizacdo da propaganda de agrotdxicos populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria
i s . Objetivo 3- G ti d
PROJETO ALTERADO - Reavaliagao toxicoldgica dos )€ IVNO arantir o aces§o segu'r(.) @ .
2.4 . . . . populagdo a produtos e servigos sujeitos a
ingredientes ativos de agrotdxicos A o
vigilancia sanitaria
~ Objetivo 3- G ti d
PROJETO ATUALIZADO: Regulamentac¢do de produtos )€ IVNO arantir o aces§o segu_r(.) @ .
2.5 populagdo a produtos e servigos sujeitos a

destinados a jardinagem amadora e profissional

vigilancia sanitdria




PROJETO ATUALIZADO: Regulamentacao de produtos

Objetivo 6- Racionalizar as acdes de

2.6 . , . L - .
fitoquimicos e bioldgicos regularizacao de produtos e servicos
3. ALIMENTOS
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao
) Nome do Projeto Regulatério ) . & L.
Projeto Projeto Regulatoério
31 Aperfeicoamento da regulacdo das alega¢des de propriedade Objetivo 6- Racionalizar as a¢oes de
) funcional e de salide em alimentos regularizacao de produtos e servicos
. N Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Aperfeicoamento da regulamentagdo da rotulagem de N . N
3.2 ) populagdo a produtos e servigos sujeitos a
alimentos embalados A o
vigilancia sanitaria
Atualizacdo de requisitos de matérias estranhas Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
33 macroscépicas e microscopicas para fécula e polvilho de  [populagdo a produtos e servicos sujeitos a
mandioca e farinha de arroz vigilancia sanitdria
s - . Objetivo 12- Fortalecer a atuagao
Atualizagdo do marco regulatério de materiais em contato . ) . . ¢
3.4 ) internacional e o relacionamento com
com alimentos . L
atores e parceiros estratégicos
s L ~ Objetivo 4- Promover ambiente
Modernizagdao do marco regulatério sobre padrées de J . . :
35 . . . . regulatorio favordvel ao desenvolvimento
identidade e qualidade de alimentos . A
social e econdmico
Modernizagdao do marco regulatério, fluxos e procedimentos . . . ~
¢ o 8 . . P Objetivo 6- Racionalizar as agoes de
3.6 para autorizagdo de uso de aditivos alimentares e s .
. . regularizagao de produtos e servigos
coadjuvantes de tecnologia
37 Modernizagdao do marco regulatério, fluxos e procedimentos Objetivo 6- Racionalizar as a¢oes de
' para novos ingredientes regularizagao de produtos e servigos
38 Moderniza¢do do marco regulatério, fluxos e procedimentos Objetivo 6- Racionalizar as acdes de
) para regularizacao de alimentos regularizacao de produtos e servigos
Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de
3.9 PROJETO ATUALIZADO: Nutrivigilancia controle, monitoramento e fiscalizacdo de
produtos e servigos
s ~ . Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Regularizacdo da doacgao de alimentos com seguranca o . S
3.10 populagdo a produtos e servigos sujeitos a

sanitaria

vigilancia sanitaria




Revisdo das normas de Boas praticas de fabricacdo (BPF) para

Objetivo 7- Fortalecer as a¢Ges de

3.11 . . L ; controle, monitoramento e fiscalizacdo de
estabelecimentos industrializadores de alimentos .
produtos e servigos
Objetivo 4 - Promover ambiente
3.12 | Atualizacdo do marco regulatdrio de irradiacdao de alimentos |regulatério favordvel ao desenvolvimento
social e econémico
4. COSMETICOS
N. . .. Objetivo Estratégico relacionado ao
) Nome do Projeto Regulatério ] . & -
Projeto Projeto Regulatoério
PROJETO ATUALIZADO: Atualizacdo de listas de substancias . .
s ) ) Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com N . C
41 . s . populacdo a produtos e servicos sujeitos a
uso restrito ou proibidas em produtos de higiene pessoal, e A s
. vigilancia sanitdria
cosméticos e perfumes
s Estatiel.eumento de reqU|S|to§ gspeuﬂcos para certcnflcagao Objetivo 6- Racionalizar as acBes de
. organica de produtos para hlglepe pegsoal, cosméticos e regularizacio de produtos e servicos
perfumes e de seus ingredientes
PROJETO EXCLUiDO NA ATUAL'ZACAO 2021-2022: Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
4.3 Estabelecimento de requisitos para regularizacao de populacdo a produtos e servigos sujeitos a
produtos antissépticos vigilancia sanitéria
(tratado no projeto 1.21)
Objetivo 7- Fortalecer as acGes de
4.4 Revisdo da norma de Cosmetovigilancia controle, monitoramento e fiscalizagdo de
produtos e servigos
y - .. Objetivo 3- G ti d
PROJETO CONCLUIDO: Revisdo de requisitos de rotulagem je |v~o arantir o aces§o segu.rc.) @ .
4.5 . . . populagdo a produtos e servigos sujeitos a
para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes A .
vigilancia sanitdria
PROJETO EXCLUIDO E AGRUPADO EM NOVO PROJETO NA
ATUALIZACAO 2021-2022:
Revisdo de requisitos técnicos para regularizacao de
b . . s . . . E Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
produtos com ingredientes inflamaveis - i SN
4.6 populacdo a produtos e servigos sujeitos a

(houve o agrupamento dos projetos 4.6 e 12.6 para a composi¢do de novo
projeto: 1.22 - Revis@o de Requisitos Técnicos para Regularizagdo de
Produtos cosméticos e saneantes a base de dlcool etilico e de outros

ingredientes Inflamdveis, integrante do macrotema de “Assuntos
Transversais”)

vigilancia sanitdria

Revisdo do Regulamento Técnico para empresas que exer¢gam

Objetivo 9- Aprimorar a qualidade

4.7 atividade de fracionamento de produtos de higiene pessoal, . A o
" ) ) regulatdria em vigilancia sanitaria
cosméticos e perfumes com venda direta ao consumidor
PROJETO ATUALIZADO: Simplificacdo de procedimentos para | Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da
4.8 regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e |populagdo a produtos e servigos sujeitos a

perfumes

vigilancia sanitdria




PROJETO ALTERADO: Revisdo de Requisitos Técnicos para

Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da

4.9 | regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e |populacdo a produtos e servigos sujeitos a
perfumes vigilancia sanitdria
PROJETO INCLUIDO: Revisdo de regulamentos com inclusdo __ . . ~
. . ~ . Objetivo 6 - Racionalizar as acdes de
4.10 de dispositivos de repercussiao predominantemente N .
. . . regularizagdo de produtos e servigos
administrativa
5. FARMACOPEIA
N. . . . Objetivo Estratégico relacionado ao
. Nome do Projeto Regulatodrio ! . E et
Projeto Projeto Regulatoério
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
s . . e ampliem o acesso da populagdo a
Admissibilidade de farmacopeias estrangeiras como . P . pop g .
. . . medicamentos e insumos estratégicos,
5.1 referéncia no controle de qualidade de insumos e produtos . L
N com qualidade, seguranca, eficacia, em
farmacéuticos
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
Objetivo 1- Promover acdes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
. - medicamentos e insumos estratégicos,
5.2 Governanca da Farmacopeia Brasileira . . .g
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
Objetivo 1- Promover a¢bes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
5.3 PROJETO CONCLUIDO: Revisdo de regras utilizadas para a medicamentos e insumos estratégicos,
) nomenclatura das Denominag¢6es Comuns Brasileiras (DCBs) | com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
6. INSUMOS FARMACEUTICOS
N. . .. Objetivo Estratégico relacionado ao
. Nome do Projeto Regulatorio ! . g L.
Projeto Projeto Regulatério
~ e o . Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da
Inspecdo de boas praticas de distribui¢ao e fracionamento de J o . g. NN
6.1 . . populagdo a produtos e servigos sujeitos a
insumos farmacéuticos e A s
vigilancia sanitaria
7. LABORATORIOS ANALITICOS
I\! Nome do Projeto Regulatério Objetivo sfrateglco reIa’C{onado ao
Projeto Projeto Regulatorio
PROJETO EXCLUIDO: Regulamentagio de atividades remotas Objetivo 7- Fortalecer as a¢Oes de
7.1 |relacionadas as analises fiscais e de inspe¢des/auditorias em |controle, monitoramento e fiscalizacdo de

laboratdrios analiticos

produtos e servigos




Revisdo das Boas Praticas para Laboratdrios de Controle de

Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da

7.2 . opulagdo a produtos e servigos sujeitos a
Qualidade popuiag P.A . o .g )
vigilancia sanitdria
8. MEDICAMENTOS
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao
. Nome do Projeto Regulatorio . . g .
Projeto Projeto Regulatério
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
. . . R — e ampliem o acesso da populagao a
Alinhamento internacional dos parametros para a validacado . P . pop g .
. i, . o~ medicamentos e insumos estratégicos,
8.1 de métodos analiticos para medicamentos (Revisdo da RDC . .
166/2017) com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
Objetivo 1- Promover ag¢bes que garantam
. . . R T e ampliem o acesso da populagdo a
Alinhamento internacional dos parametros para a verificacao ) P . bop g .
~ . - medicamentos e insumos estratégicos,
8.2 de produtos de degradacdo em medicamentos (Revisdo da . .
com qualidade, seguranca, eficacia, em
RDC 53/2015)
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
PROJETO CONCLUIDO: Avaliagdo de risco e controle de Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
8.3 nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em populagdo a produtos e servigos sujeitos a
medicamentos de uso humano vigilancia sanitaria
- e Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Boas praticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de J N . & s
8.4 . populagdo a produtos e servigos sujeitos a
gases medicinais A o
vigilancia sanitdria
Objetivo 7- Fortalecer as acGes de
8.5 Formalizagdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia  |controle, monitoramento e fiscalizacdo de
produtos e servigos
Objetivo 1- Promover agdes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
8.6 PROJETO CONCLUIDO: Bioiseng¢do para medicamentos medicamentos e insumos estratégicos,
) (Revisdo da RDC 37/2011) com qualidade, seguranga, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
e ampliem o acesso da populagao a
3.7 PROJETO ATUALIZADO: Guia para submissdo de registro de | medicamentos e insumos estratégicos,
) medicamentos baseada em dados de literatura cientifica com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
PROJETO CONCLUIDO: Guias de inspe¢do em Boas Praticas _ ~
- . . Objetivo 1- Promover agdes que garantam
Clinicas (BPC) referente a ensaios clinicos com . ~
. s ,, e ampliem o acesso da populagao a
8.8 medicamentos e produtos bioldgicos e de Inspe¢ao em

Patrocinadores e Organizagdes Representativas de Pesquisa
Clinica (ORPC)

medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em




tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

8.9

PROJETO ATUALIZADO: Guias para submissao de registro de
medicamento sintético e semissintéticos pela via de
desenvolvimento completo e pela via de desenvolvimento
abreviado

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
e ampliem o acesso da populacdo a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

8.10

PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZAGCAO 2021-2022:
Identificacdo de estratégias regulatdrias para o acesso das
pessoas surdas e surdocegas as informagoes de rotulagem de
medicamentos

Objetivo 2- Aperfeicoar a gestdo do SUS
visando a garantia do acesso a bens e
servicos de saude equitativos e de
qualidade

8.11

PROJETO CONCLUIDO: Instrugdo Normativa que estabelece
prazos de transmissao de dados e defini¢cdes para a
implementacao do Sistema Nacional de Controle de

Medicamentos (SNCM)

Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitdria

8.12

PROJETO CONCLUIDO: Notificagdo simplificada de
medicamentos de baixo risco (Revisio da RDC 199/2006)

Objetivo 1- Promover ag¢bes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

8.13

Notificacdo, o registro e as mudancas pds-registro de gases
medicinais enquadrados como medicamentos

Objetivo 1- Promover ag¢bes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

8.14

PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO 2021-2022:
Procedimentos administrativos para apresentacao de dados
e provas adicionais posteriormente a concessao do registro

ou pas-registro de medicamentos
(A partir da atualizagdo 2022-2023 da Agenda, o assunto serd
tratado no novo projeto 8.45)

Objetivo 4- Promover ambiente
regulatorio favordvel ao desenvolvimento
social e econdmico

8.15

Procedimentos para descontinuac¢do de fabricacdo ou
importacdao de medicamentos, bem como para sua reativacao

Objetivo 7- Fortalecer as acGes de
controle, monitoramento e fiscalizacdo de
produtos e servigos

8.16

PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZAGAO 2021-2022: Produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional
para saude

Objetivo 1- Promover agdes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

8.17

Programas Assistenciais (Revisdo da RDC 38/2013)

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
e ampliem o acesso da populagao a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional




8.18

PROJETO ATUALIZADO: Projeto de revisao dos requisitos de
rotulagem de medicamentos no Brasil

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

8.19

Proposta dos requisitos para procedimento simplificado de
solicitagBes de registro, pés-registro e renovacgao de registro
de medicamentos e da outras providéncias

Objetivo 1- Promover ag¢bes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

PROJETO CONCLUIDO: Provas de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia de medicamentos e a elaboragdo de

Objetivo 1- Promover ag¢bes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos,

8.20 relatdrio técnico de estudo de biodisponibilidade . .
. . A A . . com qualidade, seguranga, eficacia, em
relativa/bioequivaléncia e outras providéncias (Revisido da temDO Obortuno. bromovendo seu Uso

RE 1.170/2006) poop /P
racional
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
e ampliem o acesso da populacdo a

871 Registro e pos-registro de medicamentos especificos (Revisdo| medicamentos e insumos estratégicos,

da RDC 24/2011 e da RDC 76/2016)

com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

Regulamentagdo de Pesquisa Clinica no Brasil (Revisdo da RDC

Objetivo 1- Promover agdes que garantam
e ampliem o acesso da populagao a
medicamentos e insumos estratégicos,

8.22 . L
9/2015) com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
PROJETO ATUALIZADO: Requerimentos para a comprovagao Objetivo 4- Promover ambiente
8.23 | de seguranca e eficacia de peticdes de pds-registro (Revisdo |regulatdrio favordvel ao desenvolvimento
da RDC 73/2016) social e econbmico
Objetivo 1- Promover agdes que garantam
- o e ampliem o acesso da populagdo a
PROJETO ALTERADO: Revisdo das regras para elaboragao, ) P . pop g .
N o A . I medicamentos e insumos estratégicos,
harmonizagao, atualizacao, publicagdo e disponibilizagao de . L
8.24 . . . . __. | com qualidade, seguranca, eficacia, em
bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais
. tempo oportuno, promovendo seu uso
de saude )
racional
Objetivo 1- Promover agbes que garantam
~ - . . N e ampliem o acesso da populagao a
Revisdao de aspectos regulatdrios relacionados a producao e . P . Pop g .
. . (. medicamentos e insumos estratégicos,
8.25 controle da qualidade de fitoterapicos (IN 4/2014 e partes com aualidade seeuranca. eficicia. em
especificas da RDC 26/2014) g ) 5€6 52 ’
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
8.96 Revisdo de frases de alerta para substancias e/ou classes e ampliem o acesso da populagao a

terapéuticas em bulas e embalagem de medicamentos

medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em




tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

Revisdo dos critérios de indicacdo, inclusao e exclusdo de

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
e ampliem o acesso da populacdo a
medicamentos e insumos estratégicos,

8.27 medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
Objetivo 1- Promover ag¢bes que garantam
PROJETO ATUALIZADO: Revisdo dos requisitos de qualidade | ¢ 2mPliem o acesso da populacdo a
~ ia . , : medicamentos e insumos estratégicos,
8.28 para elaboracdo dos dossiés de registro e pds-registro de . L
medicamentos sintéticos com qualidade, seguranga, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
Objetivo 1- Promover ag¢bes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
329 Revisdo dos requisitos para a concessdo de nomes, seus medicamentos e insumos estratégicos,
) complementos e formacao de familias de medicamentos com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
Objetivo 1- Promover ag¢bes que garantam
PROJETO CONCLUIDO: Revisdo dos requisitos para € a.mpl|em ° acc_asso da populagag @
= . . medicamentos e insumos estratégicos,
8.30 comprovacao de seguranga e eficacia de medicamentos . L
novos e inovadores (RDC 200/2017) com qualidade, segurancga, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
8.31 PROJETO EXCLUIDO: Estudos de Correlagdo In Vitro-In Vivo Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
) (CIVIV) - (Revisdo da RE 482/2002) regulatdria em vigilancia sanitaria
Requisitos minimos para a valida¢cdo de métodos bioanaliticos
332 empregados em estudos com fins de registro e pds-registro de Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
' medicamentos (Revisdo da RDC 27/2012) regulatoéria em vigildncia sanitaria
PROJETO ATUALIZADO: Implementagdo do Guia ICH M7 (R2)
333 para avaliacdo e controle de impurezas mutagénicas em Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
' farmacos e medicamentos sintéticos a fim de limitar o risco de regulatdria em vigilancia sanitaria
potencial carcinogénico
3.34 PROJETO ATUALIZADO: Revisdao do Guia para Registro de Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
) associacdo em dose fixa regulatdria em vigilancia sanitaria
335 PROJETO ATUALIZADO: Revisdo da RDC n? 98/2016, que Objetivo 6 - Racionalizar as a¢Ges de
' dispGe sobre os medicamentos isentos de prescrigdo (MIP) regularizagao de produtos e servigos
PROJETO ATUALIZADO: Aproveitamento de andlise realizada L . .
. . . . Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
8.36 | por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins L. A o
de regulariza¢do de produtos no ambito da GGMED regulatoria em vigilancia sanitaria
337 Revisdo da regulamentacao de produtos de Cannabis para fins Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade

medicinais (revisdo da RDC n2 327/2019)

regulatdria em vigilancia sanitaria




8.38

Revisdo do art. 11 da RDC 204/2017, que trata do
enquadramento na categoria prioritaria, de peti¢cdes de
registro, pés registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamento.

Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
regulatdria em vigilancia sanitaria

8.39

Revisdo dos procedimentos e formato para geragao do
Certificado de Registro de Medicamento, Certiddo de Registro
para Exportacdo de Medicamento e Autorizagdo para fim
exclusivo de Exportacdo (AFEX).

Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
regulatdria em vigilancia sanitaria

8.40

Implementag¢do do Guia ICH E11A sobre extrapolagdo
pedidtrica no desenvolvimento e registro de medicamentos e
produtos biolégicos

Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
regulatdria em vigilancia sanitaria

Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade

8.41 Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos L s o
regulatdria em vigilancia sanitaria
8.42 Boas Praticas para a Preparacao de Radiofarmacos em Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
) estabelecimentos de Saude e Radiofarmdcias regulatdria em vigilancia sanitaria
PROJETO CONCLUIDO: Boas Praticas de Distribuicdo, Objetlv? 3~ Garantir o aces.so segl.Jr.o da\
8.43 . populagdo a produtos e servigos sujeitos a
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos A o
vigilancia sanitaria
PROJETO INCLUIDO: Atualizagio do arcabougo regulatério
8.44 sobre propaganda, publicidade, informacao e outras Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
praticas, cujo objetivo seja a divulgacdo ou promogao regulatdria em vigilancia sanitaria
comercial de medicamentos
PROJETO INCLUIDO: Regularizag¢do sanitaria condicional de Objetivo 4 - Promover ambiente
8.45 medicamentos via termo de compromisso regulatorio favordvel ao desenvolvimento
(reincluséo do projeto 8.14) social e econémico
Objetivo 1 - Promover a¢des que
PROJETO INCLUIDO: Requisitos sanitarios para a garan:cam © amphem © aces'so da
8.46 |regularizagao e vigilancia de medicamentos industrializados populagdo a medicamentos e insumos

de uso humano em todo o seu ciclo de vida

estratégicos, com qualidade, segurancga,
eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional

9. ORGANIZACAO E GESTAO DO SNVS

N. . ‘. Objetivo Estratégico relacionado ao
. Nome do Projeto Regulatorio . -
Projeto Projeto Regulatorio
Diretrizes para classificacdo de riscos das atividades Objetivo 4- Promover ambiente
9.1 econOmicas sujeitos a vigilancia sanitaria regulatdrio favoravel ao desenvolvimento
social e econémico
Diretrizes para organiza¢do do Sistema Nacional de Vigilancia | Objetivo 8- Fortalecer a integragdo das
9.2 Sanitdria e a descentralizacdo das a¢des de inspegdo e agoes do Sistema Nacional de Vigilancia

fiscalizagdo sanitarias

Sanitaria




Harmonizacgao de procedimentos no ambito do SNVS

Objetivo 7 - Fortalecer as a¢oes de

9.3 controle, monitoramento e fiscalizagdo de
produtos e servicos
10. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao
. Nome do Projeto Regulatodrio = . ! . I
Projeto Projeto Regulatdrio
Regularidade de empresas prestadoras de servicos em PAF:
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, Objetivo 7- Fortalecer as acGes de
10.1 |[Autorizagdo Especial de Funcionamento de Empresas e Boas [controle, monitoramento e fiscalizacdo de
Praticas (revisdo da RDC 345/2002, RDC 346/2002 e RDC produtos e servicos
61/2004)
] jetivo 7- Fortal 5
PROJETO EXCLUIDO: Controle sanitdrio de aeroportos: Objetivo . ortalecer as.ago.es d~e
10.2 ) . controle, monitoramento e fiscalizacdo de
Internacionalizacdo de aeroportos .
produtos e servicos
PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO 2021-2022: Controle | O°Jetivo 7- Fortalecer as agGes de
10.3 o . controle, monitoramento e fiscalizagdo de
Sanitdrio de Fronteiras .
produtos e servigos
- A - Obijetivo 7- Fortalecer as a¢des de
Controle sanitario de plataformas: Vigilancia Sanitaria em . T
10.4 controle, monitoramento e fiscalizagdo de
Plataformas .
produtos e servigos
PROJETO EXCLUIDO: Controle sanitério de portos e Objetivo 7- Fortalecer as agGes de
10.5 [ aeroportos: Gerenciamento Sanitario de Residuos Sélidos e [controle, monitoramento e fiscalizagao de
Aguas Residuais produtos e servicos
PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZAGAO 2021-2022: Controle Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de
10.6 sanitdrio de portos, aeroportos e recintos alfandegados: |controle, monitoramento e fiscalizagdo de
Certificacdo e Auto Monitoramento produtos e servigos
Objetivo 4- Promover ambiente
10.7 | PROJETO CONCLUIDO: Guia para Transportes Aeromédicos |regulatdrio favoravel ao desenvolvimento
social e econémico
‘ . . Objetivo 7- Fortal Ges d
PROJETO CONCLUIDO: Inspecoes fisicas remotas de cargas JEtVo . ortatecer as'ago?s ?
10.8 . . . . a . s controle, monitoramento e fiscalizacdo de
importadas sujeitas a vigilancia sanitaria .
produtos e servigos
PROJETO EXCLUIDO: Procedimentos Minimos para o - ~
L. Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de
controle Integrado de Vetores, Reservatdrios e Outros . .
10.9 controle, monitoramento e fiscalizagdo de

Animais transmissores de doengas em Portos e Aeroportos
no Mercosul

produtos e servigos




Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins

Objetivo 4- Promover ambiente

10.10 A . latério f ivel ao d Ivi t
de Vigilancia Sanitaria (Revisdo da RDC 81/2008) reguiatorio avgrave a0 N es.envo vimento
social e econémico
Requisitos sanitdrios para a importagdo realizada por pessoa Objetivo 4- Promover ambiente
10.11 |fisica pela modalidade de remessa postal, remessa expressa e [regulatério favoravel ao desenvolvimento
bagagem acompanhada social e econ6mico
PROJETO CONCLUIDO: Revisdo de normativos para Objetivo 4- Promover ambiente
10.12 | importagao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por |regulatdrio favoravel ao desenvolvimento
unidades de satude social e econdmico
N - Objetivo 7 - Fortal Gesd
Controle sanitario de portos e embarcagdes (revisdao da RDC Jetivo . ortaiecer as. ag:o.es Ne
10.13 controle, monitoramento e fiscalizagdo de
72/2009) .
produtos e servicos
‘ Objetivo 7 - Fortal desd
PROJETO EXCLUIDO: Controle sanitdrio de aeroportos e Jetivo . ortaiecer as. ago.es Ne
10.14 .~ controle, monitoramento e fiscalizagdo de
aeronaves (revisdo da RDC 02/2003) .
produtos e servicos
Orientacdo e Controle Sanitario de Viajantes em Portos, Objetivo 7 - Fortalecer as a¢Ges de
10.15 |Aeroportos, Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados |controle, monitoramento e fiscalizagdo de
(revisdo da RDC 21/2008) produtos e servicos
11. PRODUTOS PARA A SAUDE
N. . s Objetivo Estratégi laci d
. Nome do Projeto Regulatorio e s.ra L a'c!ona a0
Projeto Projeto Regulatdrio
Objetivo 1- Promover ac¢bes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
111 PROJETO CONCLUIDO: Acesso expandido a dispositivos medicamentos e insumos estratégicos,
’ médicos com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
PROJETO CONCLUIDO: Ad dod diment - «
. s ie s a equa}gao °s Proce Imentos Objetivo 7- Fortalecer as agdes de
relacionados a notificagdao a Anvisa de agées de campo por . A
11.2 i , . . . |controle, monitoramento e fiscalizacdo de
detentores de registro de produtos para a saude (Realizagao rodutos e servicos
de ajustes pontuais na RDC 23/2012) P ¢
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
- - . . .- li d laca
Andlise de peticdes de dispositivos médicos com © a'mp 'em o ac?sso 4 Popu ag'a(? 2
. . ; medicamentos e insumos estratégicos,
11.3 aproveitamento de analises de autoridades reguladoras . .
. com qualidade, seguranca, eficacia, em
reconhecidas
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
11.4 PROJETO EXCLUIDO: Atualizagdo da norma de Boas Praticas Objetivo 9- Aprimorar a qualidade
’ de Fabrica¢ao de Bolsas de Sangue regulatdria em vigilancia sanitaria
p - N Objetivo 7- Fortal desd
PROJETO EXCLUIDO: Boas Priticas de Fabricaciio, JetVo /- Fortalecer as agoes de
11.5 controle, monitoramento e fiscalizagdo de

Armazenamento e Distribui¢ao de Produtos para Satude

produtos e servigos




11.6

PROJETO ATUALIZADO: Classificagdo de risco, os regimes de
controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de produtos para diagnéstico in vitro
(Revisdo da RDC 36/2015)

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

11.7

Ensaios clinicos com dispositivos médicos (Revisdo da
RDC 548/2021)

Objetivo 1- Promover ag¢bes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

11.8

PROJETO ATUALIZADO: Guia de Especificacdo da
Documentacgao para o Peticionamento Eletrénico de
Dispositivos Médicos

Objetivo 1- Promover ag¢bes que garantam
e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

11.9

PROJETO CONCLUIDO: Guia sobre Principios e Praticas de
Ciberseguranc¢a em Dispositivos Médicos

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
e ampliem o acesso da populacdo a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

11.10

PROJETO CONCLUIDO: Identificagdo Unica de Dispositivos
Médicos (UDI)

Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitdria

11.11

PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO 2021-2022:
Implantacdo do Registro Nacional de Implantes (RNI) em
servicos de saude publicos e privados do Brasil

Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitdria

11.12

PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO 2021-2022: Liberagao
paramétrica de Produtos para Saude

Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
populagdo a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria

11.13

PROJETO CONCLUIDO: Procedimento de concessio de Boas
Praticas de Fabrica¢ao de Produtos para Saude (Revisdo da
RDC 183/2017)

Objetivo 6- Racionalizar as a¢oes de
regularizagao de produtos e servigos

11.14

PROJETO CONCLUIDO: Registro, alteragio, revalidagdo e
cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa
(Revisdo da RDC 185/2001)

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
e ampliem o acesso da populagao a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional

11.15

Regulamentacdo da analise prévia de dispositivos médicos
para diagndstico in vitro

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
e ampliem o acesso da populagao a
medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional




PROJETO CONCLUIDO: Regulamentagdo de software como

Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da

11.16 dispositivo médico populacdo a Prpfjutps e sgr}vi.(;os sujeitos a
vigilancia sanitaria
PROJETO CONCLUIDO: Regulamentagdo sobre importagdo, | Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
11.17 | comercializa¢ao e doagao, de dispositivos médicos usados e |populagdo a produtos e servigos sujeitos a
recondicionados vigilancia sanitaria
PROJETO CONCLUIDO: Regularizagio de implantes Objetivo 3- Garantir 0 acesso seguro da
11.18 . populagdo a produtos e servigos sujeitos a
ortopédicos A o
vigilancia sanitaria
Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
11.19 Reprocessamento de dispositivos médicos populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitdria
Objetivo 1- Promover agles que garantam
PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO 2021-2022: Revisio | © 2MPliem o acesso da populacdo a
. .. medicamentos e insumos estratégicos,
11.20 dos requisitos de agrupamento de materiais de uso em . .
satde com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam
e ampliem o acesso da populacdo a
1121 Revisdo dos requisitos essenciais de seguranca e eficicia para| medicamentos e insumos estratégicos,
dispositivos médicos com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
PROJETO ATUALIZADO: Revisdo do ordenamento regulatério | Objetivo 3 — Garantir o acesso seguro da
11.22 de tecnovigilancia com foco nas empresas detentoras de [populacdo a produtos e servigos sujeitos a
registro de produtos para satude vigilancia sanitdria
PROJETO INCLUIDO: Revisdo dos requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirtrgicas e luvas para
procedimentos nao cirurgicos de borracha natural, de Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da
11.23 borracha sintética, de mistura de borrachas natural e populagdo a produtos e servigos sujeitos a
sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia vigilancia sanitaria
sanitaria (Revisdo da RDC n2 547/2021)
PROJETO INCLUIDO: Proibigdo da fabricagdo, importagdo e
comercializagdo, assim como do uso em servicos de saide, | Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da
11.24 |do mercturio e do pd para liga de amalgama ndo encapsulado|populacdo a produtos e servicos sujeitos a

indicados para uso em Odontologia (Revisdo da Resolu¢ao
RDC n2 173/2017)

vigilancia sanitaria

12. SANEANTES




N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao
. Nome do Projeto Regulatorio . .
Projeto Projeto Regulatério
Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
12.1 Definicdo de requisitos para submiss3o da avaliacido de  [populagdo a produtos e servigos sujeitos a
eficacia para novas tecnologias com a¢do saneante vigilancia sanitdria
PROJETO ATUALIZADO: Definigdo de requisitos técnicos para o Objetivo 7- Fortalecer as a¢bes de
12.2 registro de tintas com a¢do saneante controle, monitoramento e fiscalizagdo de
produtos e servicos
PROJETO CONCLUIDO: Defini¢do de substancias - .
.. Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
conservantes permitidas para produtos saneantes, seus ~ . o
123 |,. . . . s L. o . populacdo a produtos e servicos sujeitos a
limites maximos e critérios técnicos para atualizagao de lista e A s
. vigilancia sanitaria
positiva
p . Objetivo 7- Fortalecer as acGes de
PROJETO EXCLUIDO: Monitoramento de Eventos Adversos J . ) ¢ .
124 . era s controle, monitoramento e fiscalizagdo de
na Vigilancia de Saneantes .
produtos e servicos
Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
12.5 Revisdo do regulamento técnico com requisitos para o populagdo a produtos e servigos sujeitos a
registro e notificagcao de produtos saneantes vigilancia sanitaria
PROJETO EXCLUIDO E AGRUPADO EM NOVO PROJETO NA
ATUALIZAGCAO 2021-2022: Revisdo do regulamento técnico
com requisitos para o registro e notificagdo de produtos o _
saneantes 3 base de 3lcool etilico Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
12.6 |(houve o agrupamento dos projetos 4.6 e 12.6 para a composicéo de populagdo a produtos e servigos sujeitos a
novo projeto: 1.22 - Revisdo de Requisitos Técnicos para vigilancia sanitaria
Regularizagdo de Produtos cosméticos e saneantes a base de dlcool
etilico e de outros ingredientes Inflamdveis, integrante do
macrotema de “Assuntos Transversais”)
Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da
12.7 |PROJETO INCLUIDO: Revisdo de requisitos de rotulagem paralpopulagdo a produtos e servigos sujeitos a
produtos Saneantes vigilancia sanitdria
13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao
. Nome do Projeto Regulatorio ! . E .
Projeto Projeto Regulatério
p . Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
PROJETO CONCLUIDO: Aperfeigoamento do marco J o . & N
13.1 L. . . . populagdo a produtos e servigos sujeitos a
regulatdrio aplicado a Tecidos Humanos para fins A o
A Ls vigilancia sanitaria
terapéuticos
. - , . Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de
Aperfeicoamento do marco regulatdrio em Células e Tecidos ) . . ¢ s
13.2 L controle, monitoramento e fiscalizacdo de
Germinativos .
produtos e servigos
. - , Objetivo 7- Fortalecer as agOes de
Aperfeicoamento do marco regulatdrio em Células . s
13.3 . s . . controle, monitoramento e fiscalizacdo de
Progenitoras Hematopoiéticas para fins terapéuticos .
produtos e servigos
Objetivo 7- Fortalecer as a¢Oes de
13.4 Aperfeicoamento dos marcos regulatdrios em Sangue controle, monitoramento e fiscalizacdao de

produtos e servigos




Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de

13.5 Atualizacao do Guia de Hemovigilancia no Brasil controle, monitoramento e fiscalizagdo de
produtos e servigos
. - L S Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Desenvolvimento de estratégias regulatdrias aplicaveis a o . N
13.6 . (o populagdo a produtos e servigos sujeitos a
qualidade e seguranca de érgaos humanos para transplantes A .
vigilancia sanitdria
Objetivo 1- Promover agbes que garantam
e ampliem o acesso da populacdo a
13.7 PROJETO ALTERADO: Desenvolvimento dos marcos medicamentos e insumos estratégicos,
’ regulatdrios aplicaveis aos produtos de terapias avangadas | com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso
racional
Objetivo 7- Fortalecer as acGes de
13.8 Guia de Boas Préticas em Biovigilancia controle, monitoramento e fiscalizagdo de
produtos e servigos
14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao
. Nome do Projeto Regulatorio ! . E At
Projeto Projeto Regulatoério
- - . Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Requisitos sanitdrios para o funcionamento dos o . o
14.1 . - ) populacdo a produtos e servicos sujeitos a
estabelecimentos de educagdo infantil A .
vigilancia sanitdria
. . . Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
PROJETO ATUALIZADO: Requisitos sanitarios para os servigos J o . & - N
14.2 . . populagdo a produtos e servigos sujeitos a
de acolhimento a idosos e A o
vigilancia sanitaria
. o ~ . Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Requisitos sanitarios para presta¢do de servigos de ~ . o
14.3 populagdo a produtos e servigos sujeitos a
embelezamento A o
vigilancia sanitaria
15. SERVICOS DE SAUDE
N. . - Objetivo Estratégico relacionado ao
. Nome do Projeto Regulatodrio ! . e .
Projeto Projeto Regulatério
‘e . . . Objetivo 9- Aprimorar a qualidade
15.1 | Boas préticas de funcionamento em servigos de odontologia ) L. P N ‘q s
regulatdria em vigilancia sanitaria
. ~ . Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
15.2 Boas Praticas de Prevencdo e Controle de Infec¢Oes o ijla %0 2 brodutos e Servicos sfgu'eitos 3
) Relacionadas a Assisténcia a Saude e p A s ‘g )
vigilancia sanitaria
153 Boas Praticas em Farmdcias - Servicos de assisténcia a saude Objetivo 9- Aprimorar a qualidade

em farmacias

regulatdria em vigilancia sanitaria




15.4

PROJETO ATUALIZADO: Boas praticas em servicos de medicina
nuclear in vivo

Objetivo 9- Aprimorar a qualidade
regulatdria em vigilancia sanitaria

15.5

Boas praticas para o processamento de produtos para saude
em servicos de saude

Objetivo 9- Aprimorar a qualidade
regulatdria em vigilancia sanitaria

Projeto de Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de

Objetivo 9- Aprimorar a qualidade

15.6 , . A .
saude regulatdria em vigilancia sanitaria
15.7 Projeto de Requisitos Sanitdrios para funcionamento de Objetivo 9- Aprimorar a qualidade
) Laboratérios Clinicos e postos de coleta laboratorial regulatdria em vigilancia sanitaria
. .. o - . . Objetivo 9- Aprimorar a qualidade
15.8 Projeto de Requisitos Sanitarios para didlise a beira leito ) . P A g s
regulatdria em vigilancia sanitaria
15.9 Projeto de Requisitos Sanitarios para funcionamento de Objetivo 9- Aprimorar a qualidade
) Unidades de Terapia Intensiva (UTI) regulatdria em vigilancia sanitaria
DA o . . Objetivo 8- Fortalecer a integragcao das
Vigilancia Sanitaria de Servigos de Saude e de Interesse para a n . . N
15.10 |''8 ¢ P acOes do Sistema Nacional de Vigilancia

Saude: Guias para Harmonizacao de Roteiros de Inspegdo

Sanitaria

PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZAGAO 2021-2022: Vigilancia

Objetivo 7- Fortalecer as acGes de

15.11 o . . , ., _|controle, monitoramento e fiscalizagdo de
Sanitaria para a Seguranca do Paciente em Servicos de Saude .
produtos e servigos
(. . . . - Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da
Regulamento Técnico que fixa os requisitos minimos exigidos n . N
15.12 . o~ populagdo a produtos e servigos sujeitos a
para a Terapia de Nutri¢do Parenteral oA . o
vigilancia sanitaria
PROJETO INCLUIDO: Regulamento Técnico para o Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da
15.13 | Funcionamento de Provedores de Ensaios de Proficiéncia [popula¢do a produtos e servicos sujeitos a

para Servicos que executam Exames de Analises Clinicas

vigilancia sanitaria

16. TABACO




N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao
. Nome do Projeto Regulatodrio . .
Projeto Projeto Regulatério

Objetivo 9- Aprimorar a qualidade

16.1 Embalagens de produtos fumigenos L. A s
regulatoria em vigilancia sanitaria

Objetivo 9- Aprimorar a qualidade

16.2 Exposicdao dos produtos nos pontos de venda . A e
regulatdria em vigilancia sanitaria

Objetivo 7- Fortalecer as acGes de
controle, monitoramento e fiscalizagdo de
produtos e servicos

PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO 2021-2022:

16.3 ~ .
Importagao de produtos fumigenos

Objetivo 9- Aprimorar a qualidade

16.4 [PROJETO ATUALIZADO: Regularizacdo de produtos fumigenos . A s
regulatdria em vigilancia sanitaria

* LEGENDA DE INDICATIVOS DOS PROJETOS (Atualizagao 2023 da Agenda):

- Projeto Atualizado: Apresenta atualizacdes que nado Projeto Concluido: Encerrado pela publicacdao do
mudam o escopo do projeto, como referéncias instrumento previsto para tratamento do projeto.

normativas ou processos regulatoérios referentes ao

projeto. Projeto Excluido: Retirado por ndo corresponder mais a

prioridade de regulagdo no periodo.

Projeto Alterado: Houve alteragdo do escopo

. . .. Proj Incluido: Incorpor a Agen r apresentar
inicialmente previsto, com ajustes nos descritivos de ojeto Incluido: Incorporado a Agenda por apresenta

N . assunto prioritario para regulamentag¢do no periodo.
contexto, motivagdo ou resultados do projeto. P P g ¢ P

Projeto Agrupado: Assuntos reunidos para dar origem PUsliee el Guelige Ddliss ([t mamtide):

. - Permanece priorizado e em andamento, sem sofrer
a um novo projeto Unico.

nenhuma alteragdo ou atualizagao.

Obs.: as justificativas para os projetos excluidos, alterados, atualizados podem ser conferidas na lista detalhada
de projetos (planilha), disponivel para consulta na pagina da Agenda 2021-2023 no Portal.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/do_anvisa_v34_links.pdf

