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1. ASSUNTOS TRANSVERSAIS
Obs.: Um dos projetos previstos neste macrotema foi concluido na mesma Dicol de aprovagdo da Agenda
Regulatdrio 2021-2023 e assim retirado da lista final
N. . . Objetivo Estratégico relacionado ao
) Nome do Projeto Regulatério J ) & L.
Projeto Projeto Regulatoério
Autorizagdo para esgotamento de Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle,
1.1 estoque de produtos sujeitos a monitoramento e fiscalizagao de produtos
vigilancia sanitdria e servigos
19 Avaliagdo e consolida¢ao de normas | Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade
' do estoque regulatério da Anvisa regulatdria em vigilancia sanitaria
L. . . Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Boas praticas em farmdcias e - . o
1.3 . populagdo a produtos e servigos sujeitos a
drogarias A .
vigilancia sanitaria
Compartilhamento de areas
produtivas entre produtos para Objetivo 4- Promover ambiente regulatorio
1.4 saude, produtos de higiene, favoravel ao desenvolvimento social e
cosméticos, alimentos e/ou insumos | econdmico
farmacéuticos
. . Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle,
Controle da lenalidomida e J . . gN
1.5 . monitoramento e fiscalizagdo de produtos
medicamentos que a contenham .
e servicos
. . Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle,
Controle da talidomida e J . . gN
1.6 . monitoramento e fiscalizagdo de produtos
medicamentos que a contenham .
e servicos
Controle e fiscalizagdao de substancias | Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
1.7 sob controle especial e plantas que populacdo a produtos e servicos sujeitos a
podem origina-las vigilancia sanitaria
Controle e fiscalizacdao em
importacao, exportagao e pesquisa Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle,
1.8 com substancias sob monitoramento e fiscaliza¢do de produtos
controle especial e plantas que e servicos
podem origina-las
Defini¢ao de critérios para o
enquadramento dos produtos _ . . o
9 P Objetivo 6 - Racionalizar as a¢des de
1.9 contendo mentol como - .
) , regularizacdo de produtos e servigos
medicamentos, produtos para saude
ou produtos de higiene




Diretrizes e critérios gerais sobre

Objetivo 12- Fortalecer a atuacao

1.10 praticas colaborativas em regulagao internacional e o relacionamento com
(reliance) atores e parceiros estratégicos.
Identificagao de estratégias para

romover o acesso a informagoes . .
P . § Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
necessarias ao consumo seguro de ~ . L
1.11 e a populacdo a produtos e servicos sujeitos a
produtos sujeitos a vigilancia A o
L. vigilancia sanitaria
sanitaria por pessoas portadoras de
deficiéncia visual
Niveis de seguranga nos depdsitos . ~
& ¢ N P ] Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle,
que trabalham com substancias e . R
1.12 . monitoramento e fiscalizacdo de produtos
produtos controlados no ambito do .
e servigos
Mercosul
Peticionamento e arrecadagdo de Objetivo 4- Promover ambiente regulatorio
1.13 taxa de fiscalizagdo de vigilancia favoravel ao desenvolvimento social e
sanitdria econdmico
- . L. Objetivo 5 - Aprimorar a satisfacao do
1.14 Politica de atendimento ao usuario J L. P N ¢ .
usudrio com exceléncia no atendimento
] . Objetivo 7- Fortalecer as a¢bes de controle,
Procedimentos para o julgamento de . e
1.15 . . . AP monitoramento e fiscalizacdo de produtos
Processos Administrativos Sanitarios .
e servicos
Procedimentos relativos a analise e L .
. ~ Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
1.16 deliberacdo dos recursos populacdo a produtos e servicos sujeitos a
' administrativos submetidos a Vigildncia sanitaria
Geréncia-Geral de Recursos da Anvisa g
Regulagao para definicao de Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle,

1.17 procedimentos relacionados as agées | monitoramento e fiscalizagao de produtos
fiscalizatérias da Anvisa e servicos
Revisao dos critérios de . . L.

. . Objetivo 4- Promover ambiente regulatério
peticionamento de AFE e AE de , . .
1.18 , . favoravel ao desenvolvimento social e
empresas, exceto farmdcias e a
. econdémico
drogarias
Revisao e consolida¢ao dos atos
normativos editados pela Anvisa
sobre a Norma Brasileira para Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da

1.19 Comercializagao de Alimentos para populacdo a produtos e servigos sujeitos a
Lactentes, Criangas de Primeira vigilancia sanitaria
Infancia, Bicos, Chupetas e
Mamadeiras (NBCAL)

e e m . Objetivo 12 - Fortalecer a atuagao
Simplificagdo do envio de . . .
1.20 internacional e o relacionamento com

documentos em midias removiveis

atores e parceiros estratégicos




2. AGROTOXICOS

N. . , . Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
. Nome do Projeto Regulatério L.
Projeto Regulatério
I . . Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Avaliagao do risco ocupacional - . L
2.1 . . populacdo a produtos e servicos sujeitos a
para agrotoxicos A s
vigilancia sanitaria
Estabelecimento de critérios e Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
2.2 parametros para produtos populacdo a produtos e servicos sujeitos a
agrotoxicos vigilancia sanitaria
e Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Fiscalizacdo da propaganda de N i N
2.3 . populagdo a produtos e servigos sujeitos a
agrotoxicos A o
vigilancia sanitaria
Reavaliacao toxicologica dos Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
2.4 ingredientes ativos de populacdo a produtos e servicos sujeitos a
agrotoxicos vigilancia sanitaria
Regulamentag¢do de produtos Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
2.5 destinados a jardinagem amadora | populacdo a produtos e servicos sujeitos a
e profissional vigilancia sanitaria
26 Regulamentag¢do de produtos Objetivo 6- Racionalizar as acbes de
' fitoquimicos e bioldgicos regularizacdo de produtos e servigos
3. ALIMENTOS
N. . , . Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
. Nome do Projeto Regulatério ) g L. )
Projeto Regulatério
Aperfeicoamento da regulagao
31 das alegacdes de propriedade Objetivo 6- Racionalizar as a¢0es de
' funcional e de saude em regularizagdo de produtos e servigos
alimentos
Aperfeicoamento da Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
3.2 regulamentacao da rotulagem de |populacdo a produtos e servigos sujeitos a
alimentos embalados vigilancia sanitaria
Atualizagao de requisitos de
matérias estranhas macroscopicas | Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
33 e microscdpicas para fécula e populacdo a produtos e servigos sujeitos a
polvilho de mandioca e farinha de | vigilancia sanitaria
arroz
Atualizagdao do marco regulatério | Objetivo 12- Fortalecer a atuacao
3.4 de materiais em contato com internacional e o relacionamento com atores e
alimentos parceiros estratégicos
. Objetivo 4- Promover ambiente regulatério
Modernizagao do marco . . .
35 favoravel ao desenvolvimento social e

regulatdrio sobre padroes de

econdmico




identidade e qualidade de
alimentos

Moderniza¢ao do marco
regulatorio, fluxos e

Objetivo 6- Racionalizar as acbes de

3-6 procedimentos para autorizagao regularizacdo de produtos e servigos
de uso de aditivos alimentares e g ¢ P ¢
coadjuvantes de tecnologia
Moderniza¢dao do marco
3.7 regulatorio, fluxos e Objetivo 6- Racionalizar as acbes de
' procedimentos para novos regularizacdo de produtos e servigos
ingredientes
Moderniza¢do do marco
38 regulatorio, fluxos e Objetivo 6- Racionalizar as acbes de
' procedimentos para regulariza¢do | regularizacdo de produtos e servigos
de alimentos
Objetivo 7- Fortalecer as a¢bes de controle,
3.9 Nutrivigilancia monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
servigos
Regularizag¢do da doagdo de Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
3.10 alimentos com seguranca populagdo a produtos e servigos sujeitos a
sanitaria vigilancia sanitaria
Revisao das normas de Boas I ~
‘e C Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle,
praticas de fabricacao (BPF) para : e
3.11 . monitoramento e fiscalizagao de produtos e
estabelecimentos Servicos
industrializadores de alimentos ¢
4. COSMETICOS
N. . .. Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
. Nome do Projeto Regulatério J & , . J
Projeto Regulatério
Atualizagao de listas de
substancias permitidas . .
P ] Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
(conservantes, corantes, filtros e N . C
4.1 ) . populacdo a produtos e servicos sujeitos a
alisantes), com uso restrito ou A s
- . . vigilancia sanitaria
proibidas em produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes
Estabelecimento de requisitos
especificos para certificagao _ . . o
pn . P ¢ . . Objetivo 6- Racionalizar as agdes de
4.2 organica de produtos para higiene - .
‘s regularizagdo de produtos e servigos
pessoal, cosméticos e perfumes e
de seus ingredientes
Estabelecimento de requisitos Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
4.3 para regularizagao de produtos populagdo a produtos e servigos sujeitos a

antissépticos

vigilancia sanitaria




Revisdo da norma de

Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle,

4.4 . ea s monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
Cosmetovigilancia )
servigos
Revisado de requisitos de . .
9 Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
rotulagem para produtos de ~ . N
4.5 . . ‘s populacdo a produtos e servicos sujeitos a
higiene pessoal, cosméticos e A s
vigilancia sanitaria
perfumes
Revisdo de requisitos técnicos Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
4.6 para regularizacao de produtos populacdo a produtos e servicos sujeitos a
com ingredientes inflamaveis vigilancia sanitaria
Revisdao do Regulamento Técnico
para empresas que exer¢am
47 atividade de fracionamento de Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatoria
' produtos de higiene pessoal, em vigilancia sanitaria
cosméticos e perfumes com venda
direta ao consumidor
5. FARMACOPEIA
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
) Nome do Projeto Regulatério ) & , . )
Projeto Regulatério
- . Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
Admissibilidade de farmacopeias J . ¢ q~ g
. n . ampliem o acesso da populagao a
estrangeiras como referéncia no . . -
5.1 . . medicamentos e insumos estratégicos, com
controle de qualidade de insumos . .
A L. qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
e produtos farmacéuticos .
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
. ampliem o acesso da populagao a
Governanga da Farmacopeia p. . popuiac -

5.2 Brasileira medicamentos e insumos estratégicos, com
qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e

Revisao de regras utilizadas para a | ampliem o acesso da populagdo a
5.3 nomenclatura das Denominagées | medicamentos e insumos estratégicos, com

Comuns Brasileiras (DCBs)

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

6. INSUMOS FARMACEUTICOS

N. Projeto | Nome do Projeto Regulatoério

Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
Regulatério

Nao ha projetos regulatdrios




7. LABORATORIOS ANALITICOS

N. Nome do Projeto Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
Projeto Regulatério Regulatério
Regulamentagao de
atividades remotas . ~
] N . Objetivo 7- Fortalecer as acbes de controle,
relacionadas as analises : e
7.1 .. monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
fiscais e de .
. ~ N servigos
inspegbes/auditorias em
laboratorios analiticos
Revisdo das Boas Praticas Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
7.2 para Laboratdrios de populacdo a produtos e servicos sujeitos a
Controle de Qualidade vigilancia sanitaria
8. MEDICAMENTOS
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
. Nome do Projeto Regulatério .
Projeto Regulatério
Alinhamento internacional dos Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
parametros para a valida¢do de ampliem o acesso da populacdo a
8.1 métodos analiticos para medicamentos e insumos estratégicos, com
medicamentos (Revisdo da RDC qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
166/2017) oportuno, promovendo seu uso racional
Alinhamento internacional dos
parametros para a verificacio de Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
produtos de degradacio em ampliem o acesso da populagdo a
8.2 medicamentos (Revis3o da RDC medicamentos e insumos estratégicos, com
53/2015) qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Avaliagao de risco e controle de o )
. . . Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
nitrosaminas potencialmente . . L
8.3 . populacdo a produtos e servicos sujeitos a
carcinogénicas em A o
. vigilancia sanitaria
medicamentos de uso humano
Boas praticas de Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
8.4 armazenamento, distribuigao e populagdo a produtos e servigos sujeitos a

transporte de gases medicinais

vigilancia sanitdria




Formalizagao do Sistema

Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle,

8.5 . . monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
Nacional de Farmacovigilancia )
servigos
Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
Guia de bioisengdo para ampliem o acesso da populagao a
8.6 medicamentos (Revisdo da RDC medicamentos e insumos estratégicos, com
37/2011) qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
) L. . Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Guia para submissao de registro ) N
. L. ampliem o acesso da populacdo a
de medicamento sintético e ) i .
8.7 . medicamentos e insumos estratégicos, com
semissintéticos baseada em ) .
. L qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
dados de literatura cientifica ]
oportuno, promovendo seu uso racional
Guias de inspe¢ao em Boas
Praticas Clinicas (BPC) referente L .
. . Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
a ensaios clinicos com . N
. ampliem o acesso da populacdo a
medicamentos e produtos . . .
8.8 L . medicamentos e insumos estratégicos, com
bioldgicos — Inspeg¢do em ) o
. L. qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
Patrocinadores e Organizagdes .
. . oportuno, promovendo seu uso racional
Representativas de Pesquisa
Clinica (ORPC)
Guias para submissao de registro L .
. Lo Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
de medicamento sintético e ) N
L. . ampliem o acesso da populagao a
semissintéticos pela via de . ] .
8.9 . medicamentos e insumos estratégicos, com
desenvolvimento completo e . L
] ] qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
pela via de desenvolvimento )
. oportuno, promovendo seu uso racional
abreviado
Identificagdo de estratégias
regulatdrias para o acesso das Objetivo 2- Aperfeicoar a gestdao do SUS
8.10 pessoas surdas e surdocegas as visando a garantia do acesso a bens e
informacgdes de rotulagem de servigos de saude equitativos e de qualidade
medicamentos
Instrucao Normativa que Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
8.11 estabelece prazos de populacdo a produtos e servicos sujeitos a

transmissao de dados e
definigdes para a implementagao

vigilancia sanitdria




do Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos (SNCM)

Notificagao simplificada de

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
ampliem o acesso da populacado a

8.12 medicamentos de baixo risco medicamentos e insumos estratégicos, com
(Revisdo da RDC 199/2006) qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
. . Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Notificagao, o registro e as . -
i . ampliem o acesso da populacdo a
mudancgas pos-registro de gases ) i .
8.13 .. medicamentos e insumos estratégicos, com
medicinais enquadrados como ) L
. qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
medicamentos .
oportuno, promovendo seu uso racional
Procedimentos administrativos
para apresentac¢do de dados e L i .
L Objetivo 4- Promover ambiente regulatério
provas adicionais ) . )
8.14 . . . favoravel ao desenvolvimento social e
posteriormente a concessao do .
. i ) econdmico
registro ou pos-registro de
medicamentos
Procedimentos para L .
. ~ L. Objetivo 7- Fortalecer as a¢bes de controle,
descontinuacao de fabricagdo ou ) o
8.15 . . . monitoramento e fiscalizagao de produtos e
importagao de medicamentos, )
L. servigos
bem como para sua reativagao
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Produtos sujeitos a vigilancia ampliem o acesso da populagdo a
8.16 sanitdria considerados de uso medicamentos e insumos estratégicos, com
tradicional para saude qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
. . L. ampliem o acesso da populagdo a
Programas Assistenciais (Revisao . . .
8.17 medicamentos e insumos estratégicos, com
da RDC 38/2013) . L
qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Projeto de revisdo dos requisitos Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
8.18 de rotulagem de medicamentos

no Brasil

ampliem o acesso da populac¢do a
medicamentos e insumos estratégicos, com




qualidade, seguranca, eficdcia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional

Proposta dos requisitos para
procedimento simplificado de
solicitagdes de registro, pos-

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
ampliem o acesso da populacado a

8.19 . . . medicamentos e insumos estratégicos, com
registro e renovagao de registro . L
. . qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
de medicamentos e da outras )
L. oportuno, promovendo seu uso racional
providéncias
Provas de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia de o .
. - Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
medicamentos e a elaborac¢ao de ) N
L. ampliem o acesso da populacdo a
relatdrio técnico de estudo de ) i L.
8.20 L . medicamentos e insumos estratégicos, com
biodisponibilidade ) L
. . . qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
relativa/bioequivaléncia e outras ]
Cen . . oportuno, promovendo seu uso racional
providéncias (Revisao da RE
1.170/2006)
. 3 . Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Registro e pds-registro de . .
. . ampliem o acesso da populacdo a
medicamentos especificos . i L.
8.21 . medicamentos e insumos estratégicos, com
(Revisdo da RDC 24/2011 e da ) o
qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
RDC 76/2016) .
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Regulamentagdo de Pesquisa ampliem o acesso da populagao a
8.22 Clinica no Brasil (Revisdao da RDC | medicamentos e insumos estratégicos, com
9/2015) qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Requerimentos para a
comprovagao de seguranga e Objetivo 4- Promover ambiente regulatdrio
8.23 eficacia de peti¢Oes de pos- favoravel ao desenvolvimento social e
registro (Revisdao da RDC econémico
73/2016)
. Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Revisao das regras para . N
~ L ampliem o acesso da populagdo a
8.24 elaboragdo, harmonizacao,

atualizagao, publicacdo e
disponibilizagao de bulas de

medicamentos e insumos estratégicos, com
qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional




medicamentos para pacientes e
para profissionais de saude

Revisdo de aspectos regulatérios
relacionados a produgdo e

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
ampliem o acesso da populacado a

8.25 controle da qualidade de medicamentos e insumos estratégicos, com
fitoterapicos (IN 4/2014 e partes | qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
especificas da RDC 26/2014) oportuno, promovendo seu uso racional

. Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
Revisdo de frases de alerta para ) N
. ampliem o acesso da populacdo a
substancias e/ou classes ) i .

8.26 .. medicamentos e insumos estratégicos, com

terapéuticas em bulas e ) .
. qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
embalagem de medicamentos )
oportuno, promovendo seu uso racional
. . Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
Revisdo dos critérios de ) N
. . 5 ampliem o acesso da populacdo a
indicacao, inclusao e exclusdo de ] i o

8.27 . . medicamentos e insumos estratégicos, com

medicamentos na Lista de ) L
. . qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
Medicamentos de Referéncia ]
oportuno, promovendo seu uso racional

e . Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
Revisao dos requisitos de ) N

. i ampliem o acesso da populacdo a
qualidade para elaboragdo dos ) i .

8.28 R . ; . medicamentos e insumos estratégicos, com

dossiés de registro e pos-registro ) o

. L qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
de medicamentos sintéticos ]

oportuno, promovendo seu uso racional
. . Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e

Revisdo dos requisitos para a . N

N ampliem o acesso da populagao a
concessao de nomes, seus . . .

8.29 N medicamentos e insumos estratégicos, com

complementos e formagao de . L

. . qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
familias de medicamentos ]

oportuno, promovendo seu uso racional

e . Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e

Revisdo dos requisitos para . N
i ampliem o acesso da populagado a
comprovagao de seguranga e . i .
8.30 medicamentos e insumos estratégicos, com

eficacia de medicamentos novos
e inovadores (RDC 200/2017)

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




9. ORGANIZACAO E GESTAO DO SNVS

N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
. Nome do Projeto Regulatério L.
Projeto Regulatério
Diretrizes para classificagdo de | Objetivo 4- Promover ambiente regulatdrio
9.1 riscos das atividades economicas | favoravel ao desenvolvimento social e
sujeitos a vigilancia sanitaria econOémico
Diretrizes para organizac¢ao do
Sistema Nacional de Vigilancia . . o o
. . Objetivo 8- Fortalecer a integracao das a¢Ges do
9.2 Sanitaria e a descentralizagdo . . A e
- ] . Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
das agOes de inspecao e
fiscalizagao sanitarias
10. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
. Nome do Projeto Regulatério ) & L. )
Projeto Regulatério
Autorizacdo de Funcionamento
de Empresas e Autorizacao
Especial de Funcionamento de Objetivo 7- Fortalecer as a¢bes de controle,
10.1 Empresas que prestam monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
Servigo de Armazenagem em PAF | servicos
(Revisdo da RDC 346/2002 e RDC
61/2004)
Controle sanitario de aeroportos: | Objetivo 7- Fortalecer as a¢bes de controle,
10.2 Internacionalizagao de monitoramento e fiscalizagao de produtos e
aeroportos servigos
Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle,
10.3 Controle Sanitdrio de Fronteiras | monitoramento e fiscalizagao de produtos e
Servigos
Controle sanitdrio de Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle,
10.4 plataformas: Vigilancia Sanitaria | monitoramento e fiscaliza¢cdo de produtos e
em Plataformas servigos
Controle sanitdrio de portos e _ ~
. P Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle,
10.5 aeroportos: Gerenciamento monitoramento e fiscaliza¢ao de produtos e
' Sanitdrio de Residuos Sdlidos e Servicos ¢ P
Aguas Residuais ¢
Controle sanitario de portos, . ~
. P Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle,
aeroportos e recintos . RN
10.6 e o monitoramento e fiscaliza¢cdo de produtos e
alfandegados: Certificacao e .
. servicos
Auto Monitoramento
. Objetivo 4- Promover ambiente regulatdrio
Guia para Transportes . . .
10.7 favoravel ao desenvolvimento social e

Aeromédicos

econdmico




Inspegdes fisicas remotas de

Objetivo 7- Fortalecer as acbes de controle,

10.8 cargas importadas sujeitas a monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
vigilancia sanitaria Servigos
Procedimentos Minimos para o
controle Integrado de Vetores, Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle,
10.9 Reservatodrios e Outros Animais | monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
transmissores de doengas em servicos
Portos e Aeroportos no Mercosul
Regulame.nto técnico de ber.ls € Objetivo 4- Promover ambiente regulatdrio
produtos importados para fins de , . .
10.10 AN . .~ favoravel ao desenvolvimento social e
Vigilancia Sanitaria (Revisdo da n
RDC 81/2008) econdmico
Requisitos sanitarios para a
importacao realizada por pessoa | Objetivo 4- Promover ambiente regulatério
10.11 fisica pela modalidade de favoravel ao desenvolvimento social e
remessa postal, remessa econOmico
expressa e bagagem
acompanhada
Bewsao df normativos paraj ] Objetivo 4- Promover ambiente regulatorio
10.12 |m;:)o.rfag?o de .pr’o.dutos sujeitos favoravel ao desenvolvimento social e
a vigilancia sanitaria por a
. R econdmico
unidades de saude
11. PRODUTOS PARA A SAUDE
N. Nome do Projeto Regulatério Objetivo Estratégico rela’ci'onado ao Projeto
Projeto Regulatério
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Acesso expandido a dispositivos amp!lem ° acessg da populagao ? .
11.1 . medicamentos e insumos estratégicos, com
médicos . .
qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Adequacao dos procedimentos
relacionados a notificagao a
Anvisa de a¢6es de campo por Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle,
11.2 detentores de registro de monitoramento e fiscaliza¢cdo de produtos e
produtos para a saude servigos
(Realizagdo de ajustes pontuais
na RDC 23/2012)
Andlise de peti¢Oes de Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
11.3 dispositivos médicos com ampliem o acesso da populagao a

aproveitamento de analises de

medicamentos e insumos estratégicos, com




autoridades reguladoras
reconhecidas

qualidade, seguranca, eficdcia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional

Atualizagdao da norma de Boas

Objetivo 9- Aprimorar a qualidade

11.4 Praticas de Fabricagdo de Bolsas - A o
regulatdria em vigilancia sanitaria
de Sangue
Boas Praticas de Fabricacao, Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle,
11.5 Armazenamento e Distribui¢cao monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
de Produtos para Saude servicos
Classificagdo de risco, os regimes . ~
Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
de controle de cadastro e . ~
. . . ampliem o acesso da populacdo a
registro e os requisitos de . . -
11.6 . - medicamentos e insumos estratégicos, com
rotulagem e instrugdes de uso . -
. . .. qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
de produtos para diagndstico in oportuno, promovendo seu uso racional
vitro (Revisdo da RDC 36/2015) | °P &t
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Ensaios clinicos com dispositivos | ampliem o acesso da populacdo a
11.7 médicos (Revisdo da RDC medicamentos e insumos estratégicos, com
10/2015) qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
. I Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
Guia de Especificagdao da J . ¢ q~ g
o~ ampliem o acesso da populagao a
Documentagao para o . . -
11.8 . . - medicamentos e insumos estratégicos, com
Peticionamento Eletronico de . o
. " - qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
Dispositivos Médicos .
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Guia sobre Principios e Praticas | ampliem o acesso da populagdo a
11.9 de Ciberseguranga em medicamentos e insumos estratégicos, com
Dispositivos Médicos qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
e Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
11.10 Identificacdo Unica de oJ ulagdo a produtos e servi osgsu'eitos a
' Dispositivos Médicos (UDI) p. F.)A g p . ¢ :
vigilancia sanitaria
Implantag¢do do Registro _— .
p. ¢ & Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Nacional de Implantes (RNI) em . . N
11.11 . , . populacdo a produtos e servigos sujeitos a
servigcos de saude publicos e A o
. ) vigilancia sanitaria
privados do Brasil
. " L, Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
11.12 Liberado paramétrica de opulacdo a produtos e servigos sujeitos a
' Produtos para Saude P F.JA ¢ P L. ¢ :
vigilancia sanitaria
Procedimento de concessao de
11.13 Boas Praticas de Fabricagdo de Objetivo 6- Racionalizar as a¢des de
' Produtos para Saude (Revisdo da | regularizacdo de produtos e servigos
RDC 183/2017)
. ~ A Objetivo 1- Promover agdes que garantam e
Registro, alteragao, revalidacao . ~
11.14 ampliem o acesso da populac¢ado a

e cancelamento do registro de

medicamentos e insumos estratégicos, com




produtos médicos na Anvisa
(Revisdo da RDC 185/2001)

qualidade, seguranca, eficdcia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional

Regulamentagao da analise

Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
ampliem o acesso da populacado a

11.15 prévia de dispositivos médicos medicamentos e insumos estratégicos, com
para diagnéstico in vitro qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
~ Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Regulamentagao de software - . L
11.16 . o - populagdo a produtos e servigos sujeitos a
como dispositivo médico A .
vigilancia sanitaria
Regulamentagao sobre . .
. & ~ ¢ e o Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
importagao, comercializagao e - . L
11.17 ~ . ere . populacdo a produtos e servicos sujeitos a
doacdo, de dispositivos médicos N L
L. vigilancia sanitaria
usados e recondicionados
C ] Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Regularizagdo de implantes - i N
11.18 . populacdo a produtos e servicos sujeitos a
ortopédicos A .
vigilancia sanitaria
Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Reprocessamento de ~ . o
11.19 . .. - populagdo a produtos e servigos sujeitos a
dispositivos médicos A .
vigilancia sanitaria
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Revisdo dos requisitos de ampliem o acesso da populacdo a
11.20 agrupamento de materiais de medicamentos e insumos estratégicos, com
uso em saude qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Revisao dos requisitos essenciais | ampliem o acesso da populagdo a
11.21 de seguranca e eficacia para medicamentos e insumos estratégicos, com
dispositivos médicos qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional
12. SANEANTES
N. . , . Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
. Nome do Projeto Regulatério ) & .. )
Projeto Regulatério
Definicao de requisitos para _— .
- .o . . .| Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
submissao da avaliacao de eficacia . . N
12.1 . ~ populagdo a produtos e servigos sujeitos a
para novas tecnologias com agao A e
vigilancia sanitaria
saneante
Defini¢cao de requisitos técnicos Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle,
12.2 para o registro de tintas com acao | monitoramento e fiscalizagdao de produtos e

saneante

Servigos




Definigao de substancias
conservantes permitidas para

Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da

12.3 produtos saneantes, seus limites | populacdo a produtos e servicos sujeitos a
maximos e critérios técnicos para | vigilancia sanitaria
atualizacao de lista positiva
Monitoramento de Eventos Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle,
12.4 Adversos na Vigilancia de monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
Saneantes servigos
Revisdo do regulamento técnico | Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
12.5 com requisitos para o registro e populacdo a produtos e servicos sujeitos a
notificacao de produtos saneantes | vigilancia sanitaria
Revisdao do regulamento técnico . .
.. & . Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
com requisitos para o registro e ~ . o
12.6 ee populacdo a produtos e servicos sujeitos a
notificacdo de produtos saneantes | . . o
R i - vigilancia sanitaria
a base de alcool etilico
13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
. Nome do Projeto Regulatério J & , . )
Projeto Regulatério
Aperfeicoamento do marco Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
13.1 regulatdrio aplicado a Tecidos populacdo a produtos e servicos sujeitos a
Humanos para fins terapéuticos | vigilancia sanitaria
Aperfeicoamento do marco Objetivo 7- Fortalecer as a¢bes de controle,
13.2 regulatério em Células e Tecidos | monitoramento e fiscalizagdo de produtos e
Germinativos Servigos
Aperfeicoamento do marco _— ~
P G . , Objetivo 7- Fortalecer as agdes de controle,
regulatorio em Células . s
13.3 . . monitoramento e fiscalizagdo de produtos e
Progenitoras Hematopoiéticas Servicos
para fins terapéuticos ¢
. Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle,
Aperfeicoamento dos marcos : RN
13.4 ;. monitoramento e fiscalizagdao de produtos e
regulatdrios em Sangue .
servigos
e . . Objetivo 7- Fortalecer as acoes de controle,
Atualizacao do Guia de ) . o CN
13.5 o a . monitoramento e fiscalizagdao de produtos e
Hemovigilancia no Brasil .
servigos
Desenvolvimento de estratégias _ .
, . NN g Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
regulatdrias aplicaveis a ~ . N
13.6 . _ populacdo a produtos e servigos sujeitos a
qualidade e seguranca de 6rgaos A ol
vigilancia sanitaria
humanos para transplantes
Objetivo 1- Promover a¢des que garantam e
Desenvolvimento dos marcos ampliem o acesso da populagao a
13.7 regulatdrios aplicaveis aos medicamentos e insumos estratégicos, com

produtos de terapias avangadas

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




Guia de Boas Praticas em

Objetivo 7- Fortalecer as acdes de controle,

13.8 e aa monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
Biovigilancia .
servigos
14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE
N. . ‘. Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
) Nome do Projeto Regulatério ) & L. )
Projeto Regulatério
Requisitos sanitarios para o . .
9 . P Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
funcionamento dos ~ . o
14.1 . - populacdo a produtos e servicos sujeitos a
estabelecimentos de educag¢ao N L
) I vigilancia sanitaria
infantil
.. . Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
Requisitos sanitarios para os . . N
14.2 . . ) populagdo a produtos e servigos sujeitos a
servigos de acolhimento a idosos A .
vigilancia sanitaria
Requisitos sanitarios para Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
14.3 prestacao de servicos de populagdo a produtos e servigos sujeitos a
embelezamento vigilancia sanitaria
15. SERVICOS DE SAUDE
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
. Nome do Projeto Regulatério ) & . . J
Projeto Regulatério
15.1 Boas praticas de funcionamento | Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria
' em servigos de odontologia em vigilancia sanitaria
Boas Praticas de Prevengdo e . .
~ ¢ Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
15.2 Controle de InfeccGes opulacdo a produtos e servigos sujeitos a
' Relacionadas a Assisténcia a p. PA (; p L ¢ :
. vigilancia sanitaria
Saude
Boas Praticas em Farmacias - . . . L.
. PN Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatodria
15.3 Servigos de assisténcia a saide em A ol
;. em vigilancia sanitaria
farmacias
15.4 Boas praticas em servigos de Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatodria
' medicina nuclear in vivo em vigilancia sanitaria
Boas praticas para o . . , L
P P Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria
15.5 processamento de produtos para A ol
. . . em vigilancia sanitaria
saude em servigos de saude
Projeto de Infraestrutura de . . . ‘.
) . . . . Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatoria
15.6 estabelecimentos assistenciais de

saude

em vigilancia sanitaria




Projeto de Requisitos Sanitarios
para funcionamento de

Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatodria

15.7 L. ;. oAl .
Laboratérios Clinicos e postos de | em vigilancia sanitaria
coleta laboratorial
15.8 Projeto de Requisitos Sanitdrios Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatodria
' para didlise a beira leito em vigilancia sanitaria
Projeto de Requisitos Sanitarios . . . -
) . 9 ) Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatodria
15.9 para funcionamento de Unidades A o
. . em vigilancia sanitaria
de Terapia Intensiva (UTI)
Vigilancia Sanitaria de Servigos de
Saude e de Interesse para a Objetivo 8- Fortalecer a integracdo das acées
15.10 , . .~ . . A s
Saude: Guias para Harmonizagdo |do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
de Roteiros de Inspecao
Vigilancia Sanitdria para a Objetivo 7- Fortalecer as agdes de controle,
15.11 |Segurancga do Paciente em monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
Servigos de Saude servicos
16. TABACO
N. . L. Objetivo Estratégico relacionado ao Projeto
) Nome do Projeto Regulatério ) & , . )
Projeto Regulatério
16.1 Embalagens de produtos Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria
' fumigenos em vigilancia sanitaria
16.2 Exposicao dos produtos nos Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria
' pontos de venda em vigilancia sanitaria
~ Objetivo 7- Fortalecer as a¢des de controle,
Importagao de produtos . e
16.3 , monitoramento e fiscalizagdo de produtos e
fumigenos .
servigos
16.4 Regularizagao de produtos Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria

fumigenos

em vigilancia sanitaria




