~:E ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

RELACAO DE ASSUNTOS DE ATUALIZACAO PERIODICA

(18/03/2024)

Conforme Orientacdo de Servico n°® 117, de 12 de dezembro de 2022, que dispde sobre o fluxo regulatério e os procedimentos para os assuntos de

atualizacao periddica

DIRETORIAS AREA$ ASSUNTOS DE ATUALIZACAO PERIODICA CONDICAO Consulta | ABERTURA UNICA
SUPERVISORAS | RESPONSAVEIS Pdblica - CP REALIZADA
| RELATORAS (padréo informado)
GGCIP 1) Lista de assuntos de peticdo em suporte Dispensa de CP N&o
eletrénico
2) Lista de dispositivos médicos selecionados para Dispensa de CP N&o
Diretor- monitoramento econdmico pela Anvisa
Presidente
ASREG 3) Lista de atributos técnicos de dispositivos Dispensa de CP N&o
meédicos selecionados para monitoramento
econdmico pela Anvisa
4) Lista de Limites Maximos Tolerados (LMT) de Realizacdo de CP N&ao
contaminantes
5) Lista de espécies vegetais autorizadas, as a definir N&o
designag0bes, a composi¢ao de 4cidos graxos e
DIRE2 os valores maximos de acidez e de indice de
GGALI A , .
peréxidos para 6leos e gorduras vegetais
6) Listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de Dispensa de CP SIM

tecnologia autorizados para uso em alimentos

Termo de Abertura de
Processo (TAP) n® 21, de

15/05/2023



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/OS117_121222_fluxoAP_semLista.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/504372
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/504372
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/504372

Realizacdo de CP

SIM

Termo de Abertura de
Processo (TAP) n° 50, de

08/08/2023

7) Atualizacao dos padrdes microbiol6gicos para
alimentos

Realizacdo de CP

SIM

Termo de Abertura de
Processo (TAP) n°5
de 05/03/2024

8) Lista de constituintes, de limites de uso, de

SIM

Termo de Abertura de
Processo (TAP) n° 64, de

alegacdes e de rotulagem complementar dos Realizacdo de CP 04/09/2023
suplementos alimentares
SIM
Dispensa de CP
9) Lista de LMR, IDA, DRfA para IFA de Dispensa de CP SIM

medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal

Termo de Abertura de
Processo (TAP) n°® 49, de

07/08/2023

10) Lista das partes de vegetais autorizadas para o
preparo de chas

Dispensa de CP

SIM

Termo de Abertura de
Processo (TAP) n° 1 de
23/02/2024



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508162
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508162
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508162
https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/516044
https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/516044
https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/516044
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/509355
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/509355
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/509355
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508161
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508161
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508161
https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/515606
https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/515606
https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/515606

11) Farmacos candidatos a bioisengéo

Dispensa de CP

Nao

12) Lista de Medicamentos Isentos de Prescrigéo
(LMIP)

Dispensa de CP

SIM

Termo de Abertura de
Processo
(TAP) n° 10, de 12/03/2024

DIRE3

GGMED 13) Atualizacao das indicacdes terapéuticas para Realizacdo de CP N&o
registro e notificagdo de medicamentos
dinamizados
14) Lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a Dispensa de CP SIM
notificacdo Simplificada (LMN) Termo de Abertura de
Processo (TAP) n° 87,
de 24/11/2023
15) Lista de impurezas qualificadas e seus Dispensa de CP SIM
respectivos limites Termo de Abertura de
Processo (TAP) n® 42, de
28/07/2023
16) Atualizacdo da composi¢ao da vacina Influenza Dispensa de CP SIM
GGBIO sazonal Termo de Abertura de
Processo
(TAP) n° 81 de 27/10/2023
17) Atualizacéo de petigcbes pos-regularizacao de Dispensa de CP Nao
GGTPS dispositivos médicos com alteraces da

aprovacao requerida e de implementacao
expressa



https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/516861
https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/516861
https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/516861
https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/512427
https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/512427
https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/512427
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/507751
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/507751
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/507751
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/512356
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/512356
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/512356

18) Certificacdo de equipamentos sob regime de Dispensa de CP N&o
vigilancia sanitaria, no &mbito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC)
19) Conservantes permitidos para produtos Realizacdo de CP N&o
saneantes
GHCOS : : _ :
20) Lista de ativos permitidos em produtos Realizacdo de CP N&o
cosméticos para alisar ou ondular os cabelos
21) Relacdo de monografias de ingredientes ativos Realizacdo de CP SIM
GGTOX de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e Termo C:e Ab)enura ded
. . Processo (TAP) n°® 119, de
preservativos de madeira e
22) Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB) Dispensa de CP SIM
Termo de Abertura de
Processo (TAP) n° 4, de
23/02/2023
Realizacdo de CP SIM
Termo de Abertura
A 1 . . de Processo (TAP) n° 56,
DIRE4 GELAS 23) Compéndios da Farmacopeia Brasileira de 18/08/2023
TAP n° 6, de 01/03/2023
(inicial)
Dispensa de CP SIM
Termo de Abertura de
Processo (TAP) n® 55, de
18/08/2023
24) Controle da talidomida e medicamentos que a Dispensa de CP Nao
DIRE5S GPCON

contenham



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/468082
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/468082
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/468082
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/501972
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/501972
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/501972
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508751
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508751
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508751
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508750
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508750
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508750

25) Controle da lenalidomida e medicamentos que a Dispensa de CP N&o
contenham
26) Listas de substancias e plantas sujeitas a Dispensa de CP SIM

controle especial (atualizagcdo da Portaria SVS n°
344/1998)

Termo de Abertura de
Processo (TAP) n° 16, de

04/04/2023

27) Lista medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos, de uso sob
prescricao, sujeitos a controle especifico

Dispensa de CP

SIM
Termo de Abertura de
Processo (TAP) n° 60, de

23/08/2023



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/503682
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/503682
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/503682
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/509153
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/509153
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/509153

