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APRESENTACAO

A Agenda Regulatéria da Anvisa foi criada em 2009 como iniciativa pioneira no 4mbito da administraio publica federal.
Trata-se de um instrumento de governanga que confere maior transparéncia, previsibilidade e eficiéncia para o processo
regulatério da Agéncia, além de ampliar a participagio da sociedade em questoes relacionadas a vigildncia sanitdria.

A Agenda é composta por temas estratégicos e prioritdrios que demandam atuagio regulatéria num determinado peri-
odo. Esses temas sdo previamente discutidos com a sociedade civil, o setor regulado, a comunidade cientifica, 6rgaos de
governo e o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria (SNVS), o que permite sistematizar e ampliar a transparéncia e a
participagdo social, além de conferir maior legitimidade ao processo de regulacio sanitdria da Agéncia.

Apés quatro anos de prdtica na implementagio e monitoramento desse instrumento, foi realizada a sua reestruturacio,
resultando na Agenda Regulatéria da Anvisa — Ciclo Quadrienal (2013-2016). Este novo modelo trouxe mudangas no
processo de elaboragao, no periodo de vigéncia e especialmente no aprimoramento dos mecanismos de didlogo com a
sociedade para construgio da Agenda.

A partir desse redesenho de Agenda Regulatéria, a Anvisa passou a contar com um Alinhamento Estratégico quadrienal
(2013-2016), contendo eixos e diretrizes que norteiam a atuagio regulatéria da Agéncia alinhada a outros instrumen-
tos de politicas do governo - como o Plano Plurianual (PPA) e os planos “Brasil Sem Miséria” e “Brasil Maior”. Desta
forma, busca-se uma maior aproximagao da regulacio sanitdria com as politicas e programas relacionados a saide e com
as prioridades econémicas e sociais do pais em médio e longo prazos.

Dentro do ciclo quadrienal, estd prevista a publicagao de duas agendas regulatérias, cada uma com vigéncia bienal
(2013-2014 ¢ 2015-2016). Com isso, o prazo para a condugio e conclusio dos temas, anteriormente anual, foi amplia-
do, o que propicia maior possibilidade de discussao com a sociedade e garante efetividade no cumprimento da Agenda.

Iniciando o novo ciclo quadrienal, a Agenda Regulatéria - Biénio 2013-2014 foi publicada no Didrio Oficial da Unido
(DOU) no dia 24 de setembro de 2013. A publicagio corresponde a 52 edi¢ao da Agenda Regulatéria da Anvisa,
composta por 148 temas, organizados em 14 macrotemas, definidos com a participagio de entidades representativas de
diversos segmentos da sociedade.

A presente publicagio tem o objetivo de divulgar informagées detalhadas sobre os temas que compdem a Agenda Regu-
latéria da Anvisa - Biénio 2013-2014, incluindo os resultados da avaliagdo realizada pela Agéncia e pelos segmentos da
sociedade que contribuiram durante o processo de construgio da Agenda.
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AGENDA REGULATORIA DA ANVISA - CICLO QUADRIENAL

O processo de elaboracio e implementagio da Agenda Regulatéria da Anvisa — Ciclo Quadrienal apresenta trés etapas
previamente definidas pela Diretoria Colegiada da Agéncia e divulgadas a sociedade: Alinhamento Estratégico, Didlo-
gos Internos e Didlogos Setoriais (Consulta Dirigida e Reuniio Presencial).

Seguindo essas etapas, detalhadas nos tépicos a seguir, foi construida a primeira agenda do novo ciclo quadrienal (2013-
2016), publicada no DOU de 24 de setembro de 2013, com o titulo de Agenda Regulatéria da Anvisa - Biénio 2013-
2014. Uma lista contendo os 148 temas da Agenda estd disponivel para consulta no Anexo I desta publica¢io.

@} ALUNHAMENTO ESTRATEGICO

O Alinhamento Estratégico representa a definicao dos eixos e diretrizes que norteiam a atuagdo regulatéria da Agéncia
dentro do Ciclo Quadrienal (2013-2016).

O processo de alinhamento, iniciado em setembro de 2012, baseou-se no levantamento e andlise de politicas, planos,
programas e diretrizes de Governo, no campo de atuagio da Sadde e da Vigilancia Sanitdria, sendo identificados os prin-
cipais aspectos de interface com as competéncias da Anvisa.

Para isso, foram analisados o Plano Plurianual (PPA 2012-2015), o Relatério da 142 Conferéncia Nacional de Satide,
as diretrizes dos planos “Brasil Sem Miséria” e “Brasil Maior”, o Plano Nacional de Satde e demais politicas, planos e
programas relacionados a atuagio do Ministério da Satde, o Plano Diretor de Vigilancia Sanitdria (PDVISA), além de
definicoes internas da Agéncia, como o Planejamento Estratégico e orientagoes da Diretoria Colegiada (Dicol).

Entre novembro e dezembro de 2012 foi promovida uma consulta interna aos servidores da Anvisa e aos entes do SNVS,
que puderam contribuir para a defini¢ao de oito Eixos Estratégicos destinados a nortear a atuagao regulatdria da Agéncia
pelos préximos quatro anos. Para cada um dos oito eixos estabelecidos, foram desenhadas diretrizes que buscam orientar os
trabalhos a serem desempenhados pelas 4reas técnicas da Anvisa ao longo de cada biénio (2013-2014 ¢ 2015-2016).
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Um Documento Orientador da Agenda Regulatéria da Anvisa — Ciclo Quadrienal 2013-2016, contendo a aprovagio de
todas as diretrizes para a sua construgio, foi publicado no DOU de 05 de dezembro de 2012. Nesta mesma data, houve
o lancamento da versdo impressa do documento orientador, uma publicagio que apresenta a descri¢io detalhada dos
oito Eixos Estratégicos da Agenda Regulatéria e que também estd disponivel no portal da Anvisa.

Com a implementacdo dessa nova estratégia, a Anvisa volta-se as questoes prioritdrias para o desenvolvimento econd-
mico e social do pais, com a certeza de caminhar sempre para a exceléncia de suas agoes e da garantia da qualidade e
seguranga sanitdria dos produtos e servigos oferecidos a populagio brasileira.

FIXOS ESTRATEGICOS DA AGENDA REGULATORIA - CICLO QUADRIENAL (2013-2016)
EIXO 1 COMPLEXO PRODUTIVO E DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGCAO EM SAUDE
EIXO 2 INCLUSAO PRODUTIVA COM SEGURANCA SANITARIA
EIXO 3 INTEGRACAO E FORTALECIMENTO DA ATUACAQ INTERNACIONAL
EIXO 4 FORTALECIMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
EIXO 5 REGULACAO SANITARIA, MEIO AMBIENTE E SUSTENTABILIDADE
EIXO 6 VIGILANCIA SANITARIA EM EVENTOS DE MASSA
EIXO 7 SIMPLIFICAGAO E RACIONALIZACAO DOS PROCEDIMENTOS NO AMBITO DA ANVISA
EIXO 8 VIGILANCIA SOBRE A QUALIDADE, A SEGURANCA E OS RISCOS DE PRODUTOS E SERVICOS

@'} DIALOGOS INTERNOS

Durante o més de janeiro de 2013, com base nos eixos definidos na etapa de Alinhamento Estratégico, foi realizada uma
consulta interna aos gestores e s dreas técnicas da Anvisa para identificacao dos temas prioritdrios que demandassem
medidas regulatdrias sanitdrias entre os anos de 2013 ¢ 2014.

Para o levantamento dos possiveis temas que fariam parte da Agenda Regulatéria - Biénio 2013-2014, as dreas técnicas
deveriam observar os seguintes critérios:

* O tema deveria apresentar interface com pelo menos um dos eixos estabelecidos no Alinhamento Estratégico da
Agenda Regulatéria.

* O tema deveria se caracterizar como objeto de atuagdo regulatdria por parte da Anvisa.

* O tema deveria apresentar impactos externos, gerando consequéncias ao setor regulado, ao SNVS e a sociedade de
forma geral.
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* Os temas deveriam se configurar como assuntos que demandassem uma maior articulagio com a sociedade (temas
polémicos, objetos de dissenso, que proporcionam impactos significativos ao ptblico externo ou outras situagdes que
ensejem um debate amplo sobre o assunto).

Nesta etapa de Didlogos Internos foram identificados 78 temas que compuseram a Proposta Preliminar de Temas da
Agenda Regulatéria 2013-2014.

g@ DIALOGOS SETORIAIS

A etapa de Didlogos Setoriais representa uma abertura da Anvisa para a identificagao de sugestoes e percepgdes da socie-
dade, a fim de garantir que os temas que compéem a Agenda Regulatéria possam refletir o anseio de todos os envolvidos
com o processo de regulagio sanitdria realizado pela Agéncia.

O novo modelo da Agenda Regulatéria promoveu um aprimoramento desta etapa de didlogos, proporcionando uma
maior interagio com a sociedade. Esta etapa foi dividida em dois momentos distintos e complementares: uma Consulta
Dirigida virtual e uma Reuniao Presencial que, neste primeiro ano de transi¢ao para o novo modelo quadrienal, acon-
teceu apds a publicagio da Agenda, sendo realizada em dezembro de 2013.

Os didlogos constituiram formas de possibilitar a manifestagio de diversos setores da sociedade na sugestao, avaliagio e
discussao da proposta de temas a serem priorizados para regulamentagio sanitdria.

» (onsulta Dirigida

Apbs a aprovagao da Proposta Preliminar dos Temas pela Diretoria Colegiada da Anvisa, uma Consulta Dirigida foi
realizada entre fevereiro e margo de 2013, a fim de receber contribui¢oes da sociedade para a construgao da Agenda
Regulatéria 2013-2014.

A consulta foi realizada virtualmente, por meio de formuldrios eletrénicos (FormSUS), e contou com a participagao de
entidades representativas de segmentos da sociedade civil organizada, do setor regulado, da comunidade cientifica e
de érgaos de governo. As entidades convidadas a participar da consulta puderam se manifestar a respeito dos 78 temas
presentes na Proposta Preliminar, além de sugerir a inclusdo de outros assuntos a serem regulados pela Anvisa.

P Reunido Presencial
O ano de 2013, por ter sido a primeira experiéncia na construcio desse novo modelo de Agenda Regulatéria, foi consi-
derado um periodo de transi¢ao. Nesse sentido, a etapa de Reuniao Presencial foi realizada, excepcionalmente, apds a

finalizacio da Agenda, que foi publicada no DOU de 24 de setembro de 2013 , contemplando 148 temas.

Essa etapa de participagao social foi subdividida em dois momentos: uma fase preparatéria de avaliacio dos temas,
realizada em outubro de 2013, e uma reuniao presencial aberta ao publico, que aconteceu no més de dezembro.
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Na fase preparatoria, realizada de 30 setembro até 29 de outubro, os 148 temas definidos para regulamentagio na
Agenda foram avaliados, por meio de formuldrios eletronicos (FormSUS), pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa e
pelas entidades representativas da sociedade convidadas a participar da etapa anterior de Consulta Dirigida. A avaliagao
teve como base critérios pré-definidos, como a relevincia, a urgéncia e o esfor¢o para execu¢io do tema, que foram anali-
sados pelos participantes.

Os resultados da avaliacio dos temas foram apresentados em reuniio da Diretoria Colegiada da Anvisa aberta ao publi-
co, realizada no dia 18 de dezembro de 2013. Além de expor a percep¢io da sociedade sobre a importincia dos temas
sanitdrios, a reuniao abriu espago para avaliar e aperfeicoar o processo de constru¢io da Agenda Regulatéria da Anvisa -
Biénio 2013-2014. A reunido presencial representou a conclusio da etapa de Didlogos Setoriais, encerrando o processo
de construgio da Agenda Regulatéria 2013-2014.

A figura abaixo apresenta, de forma esquemitica, o histérico da construgio da Agenda Regulatéria do Biénio 2013-2014.

Nov e Dez/2012 < Jan/2013 ¢ FeveMar/2013 Set/2013 ¢t OutaDez/2013 =

y . Didlogos

: _ 5 3. Dialogos L SS i 080

: . etoriais

P L AImha’m'ento 2. Didlogos Setoriais 4. Dehperafaf) e 0

: Estratégico Internos o Publicacdo™ (Reunido

: (Consulta Dirigida) N

: Presencial)**

Definicao de Etapa interna Participacao A Agenda foi Avaliacao

: eixos e diretrizes de identificacéo da sociedade publicada no dos Temas
da proposta na definicao de Diario Oficial da e Reunigo
preliminar de temas Unido no dia 24/ Presencial

temas set/2013
- AN AN AN AN J

“Entre os meses de abril e setembro de 2013, previamente a publicacao da Agenda Regulatoria - Biénio 2013-
2014, foram realizadas diversas rodadas de discussdes internas, a fim de consolidar os resultados da Consulta
Dirigida e elaborar a Lista Final de temas.

**O ano de 20173 corresponde ao periodo de transicdo. Assim, a 22 Etapa de Dialogos Setoriais - Avaliacdo e
Reunido presencial foi realizada apds a publicacdo da Agenda Regulatdria - Biénio 2013-2014.
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DIALOGOS SETORIAIS PARA CQNSTRUCAO DA AGENDA REGULATORIA 2013-2014
RESULTADOS DA PARTICIPACAO SOCIAL

@} DIALOGOS SETORIAIS — CONSUILTA DIRIGIDA

A Consulta Dirigida para a constru¢ao da Agenda Regulatéria 2013-2014 foi realizada entre 31 de janeiro e 31 de mar-
¢o de 2013, permitindo que os segmentos da sociedade pudessem se manifestar a respeito de uma lista preliminar de 78
temas identificados no 4mbito interno da Agéncia.

Foram convidadas a participar desta etapa 264 instituigées, entre representantes da sociedade civil organizada, do gover-
no, da comunidade cientifica e do setor regulado pela Anvisa. A lista completa das entidades convidadas para a Consulta
Dirigida estd disponivel no Anexo II.

A fim de garantir uma maior transparéncia da participa¢io no processo de construgio da Agenda, foram definidos os
seguintes critérios para a selecao das institui¢oes a serem convidadas:

* Possuir habitual relacdo institucional com a Agéncia por meio dos seguintes canais de controle e participacio social:
CAmaras Setoriais e Conselho Consultivo;

* Ser Instituigao de Ensino Superior (IEs) com vinculo por convénio ou parceria institucional com a Anvisa; ou

* Ser identificada como entidade representativa de setor ndo abrangido pelas Cimaras Setoriais, com habitual relagao
institucional com a Agéncia e relagio com tema proposto na Agenda.

As manifestagoes das entidades convidadas foram registradas por meio de formuldrios eletronicos (FormSUS) que per-
mitiam diferentes formas de contribuicoes sobre a Agenda Regulatdria, conforme detalhado a seguir:

* Opiniio sobre cada um dos 78 temas constantes na Proposta Preliminar de Temas, por meio das opgées: concordo,
discordo e indiferente;

* Proposta e justificativa para alteracio, inclusio ou exclusio relacionada a qualquer um dos temas constantes da Pro-
posta Preliminar de Temas; e

* Sugestdo para incluir outros temas na Agenda Regulatéria, nio contemplados na Proposta Preliminar de Temas.
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Do total de 264 entidades representativas convidadas, 67 apresentaram alguma manifestagao a respeito da Proposta
Preliminar de Temas, representando uma taxa de participagiao de 25%. Os graficos a seguir exibem o perfil das entida-

des convidadas e das participantes:

CONVIDADAS PARTICIPANTES
35% 28% D 31%
©2) (74) ;@)
46% m setor regulado
(31) 4 .
m comunidade cientifica
sociedade civil organizada
19% m governo
18% (50) 20%
(48) n =264 (3) ?;/; n=67

Tendo em vista se tratar da primeira experiéncia de realizacdo da Consulta Dirigida, observa-se que houve uma partici-
pacio expressiva dos segmentos convidados, destacando-se apenas uma baixa participagio da comunidade cientifica.

Os gréficos seguintes mostram o percentual de participa¢io para cada um dos segmentos convidados, indicando que o
setor regulado é o segmento com a maior taxa de participagio.

SETOR REGULADO

42%
(31)

58%

® Participaram :
® N3o participaram

COMUNIDADE CIENTIFICA

4%
@

m Participaram
® N3o participaram

43) n=74 n =50
SOCIEDADE CIVIL ORGANIZADA GOVERNO
27% 23%
(13) (21)
Participaram m Participaram
Ndo participaram ® N3o participaram
73% 77%
(35) =28 1) n=92
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Considerando as trés formas possiveis de manifestacdo durante a etapa de Consulta Dirigida, a Anvisa recebeu um total
de 1.874 manifestagdes dos participantes, distribuidas em 1.485 opinides sobre os temas propostos; 244 propostas de
alteragio, inclusao ou exclusao; ¢ 145 sugestoes de novos temas.

» Opinides da sociedade sobre os 78 temas presentes na Proposta Preliminar de Temas da Agenda
2013-2014

OPINIOES - PROPOSTA PRELIMINAR DE TEMAS

10%
(153)

No total, foram registradas 1.485 opinides dos participantes
sobre os temas propostos. Na avaliagio geral, houve 87% de

A . . . 3%
concordéncia (1.288) a respeito dos 78 temas presentes na Pro- : (44)
posta Preliminar de Temas da Agenda Regulatéria 2013-2014,

e apenas 3% de discordancias (44), conforme detalhado no u Concordo
gréfico ao lado. discord

| (ISCorao
O griéfico abaixo apresenta as manifestacoes de discordancia indiferente
agrupadas por macrotemas e segregadas de acordo com os seg-

i 87%
mentos participantes.
(1288) n= 1485
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Nao houve discordncia dos participantes da Consulta Dirigida com relagio aos temas integrantes dos seguintes Macrotemas: Controle
Administrativo Sanitdrio; Laboratdrios Analiticos; Portos, Aeroportos e Fronteiras; ¢ Sangue, tecidos e érgaos.
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O setor regulado e as instituicoes de governo foram os segmentos que mais apresentaram posicionamentos discordantes, ao
contrdrio da comunidade cientifica e da sociedade civil, que registraram juntas apenas trés manifestagoes de discordancia.

O macrotema com maior grau de discordancia foi Medicamentos, com 16 manifestagoes dos érgaos de governo, do
setor regulado e da comunidade cientifica.

Apesar de um baixo percentual de discordancias (apenas 3% dos participantes da consulta), os resultados evidenciam a
existéncia de setores contrdrios a algumas das medidas propostas. E importante salientar que a Agéncia tem se atentado
para essas questdes e buscado cada vez mais aprimorar as estratégias de interlocu¢io com os diversos atores envolvidos,
na perspectiva da melhoria da qualidade regulatéria e do fortalecimento da transparéncia e do controle social sobre as
agoes de protegao da satide no campo da regulagio.

> Manifestacoes da sociedade sobre alteracao, inclusao ou exclusao de temas constantes da Pro-
posta Preliminar de Temas da Agenda 2013-2014

Apbds expressar a sua opinido a respeito dos temas, os participantes puderam apresentar propostas para alteracio, inclusio
ou exclusdo dos temas presentes na Proposta Preliminar da Agenda Regulatéria — Biénio 2013-2014. Conforme o gra-
fico abaixo, os participantes da Consulta Dirigida registraram um total de 244 propostas para modificagao dos temas
existentes, sendo a maior porcentagem de proposi¢oes do setor regulado (49%), seguido pelos drgaos de governo (28%).

PROPOSTAS DE MODIFICACOES

2%
(6)

m setor regulado
49% . —
(120) m comunidade cientifica
sociedade civil organizada
m governo

(51)

n = 244
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O griéfico a seguir apresenta a distribui¢do por macrotema das manifestacoes de alteracdo, inclusio ou exclusao de temas,
apresentando ainda o quantitativo de contribui¢oes dos diferentes segmentos em cada macrotema.

PROPOSTAS DE MODIFICACOES - POR MACROTEMA E SEGMENTO
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Os dados mostram que o macrotema de Medicamentos foi o que mais recebeu contribuigoes. Trata-se de um resultado
natural, uma vez que esse macrotema contemplava quase 40% dos temas que compunham a Proposta Preliminar. Os
macrotemas de Servigos de Satde, Alimentos e Produtos para Satide também se destacaram em relagio ao nimero de
proposicoes recebidas.

A anilise do mérito das contribui¢des recebidas demonstrou que a grande maioria das propostas (75%) foi considerada
fora do escopo, pois nio se tratavam de manifestagoes sobre temas que poderiam compor a Agenda Regulatéria, mas
sim referentes ao contetido dos possiveis atos regulatérios a serem elaborados pela Anvisa.

As contribuigées nao aceitas corresponderam a 15% das propostas recebidas e, em muitos casos, tratavam de assuntos
que nio estavam relacionados ao tema proposto para regulamentagio.

A respeito das contribuigdes aceitas, que representaram 7% das propostas recebidas, destaca-se que a maioria das mani-

festagdes jd estava contemplada ou prevista nos respectivos temas priorizados na Agenda Regulatéria da Anvisa — Biénio
2013-2014.

O restante das manifestagoes (3%) foram consideradas aceitas parcialmente, pois tiveram apenas partes da contribuicio
incorporadas aos temas.
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» Sugestoes da sociedade para inclusao de novos temas na Agenda Regulatoria

Ao final de sua manifestacio na Consulta Dirigida, os convidados tiveram a oportunidade de sugerir a inclusio de temas
que nio estivessem contemplados na proposta preliminar da Agenda.

Os participantes apresentaram diversas contribuigoes, consolidando um total de 145 sugestdes de novos temas para a Agenda.

Com excegio dos representantes da comunidade cientifica, os outros trés segmentos participantes apresentaram suges-
toes de novos temas, sendo o setor regulador responsével pela maioria das propostas.

SUGESTOES DE TEMAS
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O grifico seguinte exibe as sugestoes de novos temas por macrotema, indicando o nimero de contribuiges realizadas
pelos diferentes segmentos.
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Novamente, o macrotema Medicamentos foi o que mais recebeu contribuigées, indicando a importancia da atuagio
regulatéria da Anvisa para os setores relacionados a este assunto.

Ap6s avaliagio das 145 propostas de temas dos participantes da Consulta Dirigida, foram identificadas 29 sugestoes para
incorporacio como temas da Agenda Regulatéria - Biénio 2013-2014, sendo 13 do Setor Regulado, 11 do Governo e
cinco (5) da Sociedade Civil. Como entre essas 29 sugestoes havia sete (7) propostas coincidentes, foram incorporados
integralmente 4 Agenda Regulatéria 22 temas sugeridos pelos segmentos da sociedade.

A partir dos resultados da Consulta Dirigida, a lista de temas foi amplamente discutida pelas dreas técnicas, pelos gesto-
res e pela Diretoria Colegiada da Anvisa. Apés diversos ajustes, a Agenda Regulatéria 2013-2014 foi finalizada, contem-
plando 148 temas, que foram identificados a partir da Consulta Dirigida, da migragao de temas da Agenda Regulatéria
2012 e dos indicativos das dreas técnicas da Anvisa para comporem a lista final, conforme detalhado no gréfico abaixo:

ORIGEM DOS TEMAS - AGENDA 2013-2014
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A Agenda Regulatéria da Anvisa — Biénio 2013-2014 foi publicada no DOU de 24 de setembro de 2013. Uma lista
contendo os 148 temas da Agenda estd disponivel para consulta no Anexo I desta publicagio.
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@} DIALOGOS SETORIAIS — REUNIRO PRESENCIAL

De acordo com o desenho da Agenda Regulatéria da Anvisa — Ciclo Quadrienal, aprovado pela Diretoria Colegiada
da Agéncia e amplamente divulgada a sociedade, os Didlogos Setoriais para construgao da Agenda dividem-se em duas
etapas: a Consulta Dirigida, cujos resultados estdo descritos acima, e a Reuniio Presencial.

O processo de elaboracio da Agenda prevé a realizagio subsequente dessas etapas. Contudo, no ano de 2013, por se
tratar de um periodo de transi¢ao para o novo modelo da Agenda Quadrienal, a segunda etapa de Didlogos Setoriais foi
realizada apés a publicagio da Agenda Regulatéria - Biénio 2013-2014.

Com os temas ji definidos, a etapa final de didlogos foi composta por dois momentos distintos para discussao dos temas
presentes na Agenda: uma fase preparatéria, quando os segmentos da sociedade e a Anvisa puderam avaliar os temas
presentes na Agenda, e uma reuniao presencial aberta ao publico, realizada em dezembro 2013.

» Fase Preparatoria de Avaliacao dos Temas da Agenda

Para a fase preparatéria da etapa de Didlogos Setoriais — Reunido Presencial, a Anvisa elaborou formuldrios eletronicos
(FormSUS) por meio dos quais as entidades representativas de segmentos da sociedade e os servidores e dreas técnicas da
Anvisa puderam avaliar os 148 temas que compoem a Agenda Regulatédria — Biénio 2013-2014. A avaliaco foi realizada
com base em critérios de relevancia, urgéncia ¢ esforgo relacionados a cada um dos temas.

Puderam participar desta fase de avaliacdo as institui¢des convidadas para etapa anterior de Didlogos Setoriais (Consulta
Dirigida) e algumas outras entidades que nio estavam incluidas nessa primeira listagem, mas que pleitearam a sua parti-
cipagio a Diretoria Colegiada da Anvisa.

Uma lista contendo as 226 institui¢oes convidadas para a etapa de Didlogos Setoriais — reunido Presencial estd disponivel
para consulta no Anexo II.

Também foram convidadas para a avaliagio as dreas técnicas da Anvisa responsdveis por temas na Agenda Regulatéria
— Biénio 2013-2014, representando um total de 20 unidades organizacionais, além de todos os servidores da Anvisa
(1.906 servidores).
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A avalia¢io dos temas contou com 91 participagées, entre manifestagoes internas (dreas técnicas e servidores) e externas
(segmentos da sociedade), conforme apresentado nos graficos abaixo:

PARTICIPACAO NA AVALIACAO DOS TEMAS
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Em relacio a avaliagao interna, registrou-se a participacio de todas as 20 dreas técnicas da Anvisa responsdveis por
temas presentes na Agenda Regulatéria — Biénio 2013-2014. Contudo, observou-se uma baixa participagao dos servido-
res da Anvisa, apenas 1%, indicando a necessidade de aprimoramento das estratégias para envolvimento deste ptblico.
Todavia, ressalta-se que a avaliacio do servidor representa a sua manifestacio pessoal acerca dos temas e nio a posi¢io
da institui¢do. O posicionamento institucional foi identificado a partir das respostas das dreas técnicas, que tiveram uma
participagio de 100%.

Em relagio a avaliagao externa, verificou-se a participacio de 58 entidades, representando um retorno de 26% das
instituigoes convidadas, distribuidas da seguinte forma entre os diferentes segmentos: Setor Regulado — 84 convidados
e 36 participantes; Governo — 43 convidados e 13 participantes; Sociedade Civil Organizada — 51 convidados e 5 parti-
cipantes e; Comunidade Cientifica — 48 convidados e 4 participantes.

O setor regulado foi o segmento que apresentou maior participagdo, tanto em niimeros absolutos como relativos. Além
de ter apresentado o maior nimero de manifestagoes (36), foi o segmento com a maior taxa de participagao (43%), ao
passo que a comunidade cientifica apresentou uma taxa de apenas 8%.

O griéfico abaixo apresenta a distribui¢io das 58 participagdes externas organizadas por segmentos.
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» (ritérios de Avaliacdao dos Temas da Agenda

A fim de obter a percep¢io dos segmentos da sociedade e das dreas técnicas e servidores da Anvisa sobre os assuntos
que compdem a Agenda Regulatdria — Biénio 2013-2014, foi elaborada uma Matriz de Avaliaciao dos temas, dispo-
nibilizada para preenchimento pelos convidados por meio de um formuldrio eletrénico (FormSUS). Para a construgio
dessa matriz foi utilizado como base o Modelo de Andlise Multicritério, resultando nos seguintes critérios de avaliagio:

urgéncia, relevancia ¢ esforgo.

O quadro abaixo descreve cada um desses critérios, com detalhamento dos itens que os compéem.

©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

CRITERIO

1. RELEVANCIA: Critério que considera a importin-
cia do tema a partir da avaliacdo da gravidade e tendén-
cia do problema tratado.

©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

COMPOSICAO DO CRITERIO

©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

1.1. Gravidade: Representa o impacto do problema
caso ele venha a acontecer ou persistir. Diz respeito

as consequéncias ou efeitos relacionados ao problema
analisado, ou seja, o possivel dano ou prejuizo que pode
decorrer, caso o problema nao seja resolvido.

1.2. Tendéncia: Representa o potencial de crescimento
do problema, ou seja, a probabilidade do problema se
tornar maior com o passar do tempo.

2. URGENCIA: Critério que considera o grau de preméncia para resolver o problema, ou seja, a celeridade reque-
rida para dar tratamento ao assunto. Diz respeito a necessidade de atendimento a uma demanda num determinado
periodo de tempo. Quanto maior a urgéncia, menor serd o tempo disponivel para resolver o problema.

3. ESFORCO: Critério que considera a dedicagio
requerida da Anvisa para tratar do assunto a partir da
avaliagio do tempo e da complexidade para execugio do
tema. Como se trata de uma avaliagdo pertinente a forca
de trabalho da Anvisa, este critério s6 foi avaliado pelos
servidores e dreas técnicas da Agéncia.

©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
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3.1. Tempo estimado: Representa o prazo previsto para
a execugio do tema, ou seja, 0 tempo necessdrio para
operacionalizar o processo de regulamentagao do assun-
to até a publicagio da medida regulatéria.

3.2. Complexidade do Tema: Representa a dificuldade
para resolu¢io do problema. Envolve a identificagao

de fendmenos relacionados ao tema que interferem ou
possam interferir em seu andamento e discussio (temas
polémicos ou sensiveis, necessidade de discussio com
diversos atores, de criagio de grupo de trabalho, de
conhecimento técnico especializado etc.)
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Os critérios da Matriz de Avaliagao foram construidos a partir de discussoes realizadas em um grupo de trabalho, forma-
do exclusivamente para essa finalidade e composto por representantes de setores estratégicos da Anvisa.

O critério de esforgo, por se tratar de um aspecto que somente pode ser analisado pelos envolvidos na elaboragiao
das medidas regulatérias, foi avaliado apenas pelas dreas técnicas e pelos servidores da Agéncia.

Com base nos critérios, foram elaborados dois formuldrios eletrénicos, por meio dos quais os convidados puderam ma-
nifestar a sua percepgao a respeito dos 148 temas da Agenda Regulatéria — Biénio 2013-2014.

O primeiro formuldrio, direcionado as dreas técnicas e servidores da Anvisa, foi composto pelos critérios de relevincia,
urgéncia e esfor¢o. O segundo foi direcionado as entidades representativas dos segmentos da sociedade, sendo composto
pelos critérios de relevincia e urgéncia.

» Resultados da Avaliacao dos Temas da Agenda

Todos os temas foram avaliados pelos segmentos da sociedade e pelas dreas técnicas da Anvisa, sendo alguns avaliados
também por servidores da Agéncia.

Para cada um dos temas, os representantes da sociedade puderam apresentar a sua percepg¢ao sobre a relevancia e a
urgéncia. J4 as dreas técnicas e servidores da Anvisa avaliaram também o esfor¢o para a execugio do tema. As respostas
foram transformadas em valores e, a partir de célculos estatisticos, foram atribuidas notas a cada um desses critérios.

Considerando as notas atribuidas aos critérios, cada tema recebeu uma pontuacgio final, a partir da soma das notas da
relevancia e da urgéncia. A nota indicada pelas dreas técnicas e servidores da Anvisa para o critério de esforgo nao foi

incluida nesse célculo, sendo apresentada como uma informagao adicional sobre a avalia¢io do tema.

Ao final, os temas foram ordenados de acordo com a nota recebida e foram organizados rankings para cada um dos
macrotemas.
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Finalizada a fase de avaliagio dos temas, os resultados foram apresentados em reuniio da Diretoria Colegiada da Anvisa
aberta ao publico, realizada no dia 18 de dezembro de 2013. Essa reunido representou a conclusio da etapa de Didlogos
Setoriais, encerrando o processo de constru¢io da Agenda Regulatéria 2013-2014. A apresentagio realizada na reuniao

publica divulgou, por meio de graficos ilustrativos, os resultados dos critérios de relevancia, urgéncia e esforgo avaliados
pelos participantes para cada um dos temas da Agenda, agrupados por macrotemas.

Além de ser um espago democritico para obter a percepgao da sociedade sobre a importancia das questoes sanitdrias ex-
pressas pelos temas da Agenda, a reunido também serviu para avaliar o processo de construgio da Agenda 2013-2014, a
fim de obter subsidios para o aperfeicoamento das agdes no préximo biénio. A apresentacio dos resultados e das demais
etapas do processo de construgio da Agenda estao disponiveis no portal da Anvisa, na drea de Regulacio.

Nos tépicos seguintes desta publicagio, os temas da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014 serdo apresentados com in-

formacoes detalhadas, agrupados por macrotemas, destacando-se os resultados das avaliagdes realizadas pelos segmentos
da sociedade, pelas dreas técnicas e servidores da Anvisa.
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Alimentos

Na area de alimentos, a Anvisa coordena, supervisiona e controla as atividades de registro, informagoes,
inspecao, controle de riscos e estabelecimento de normas e padrdes. O objetivo € garantir as acdes de
vigilancia sanitaria de alimentos, bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia, limites de contaminantes e residuos de medicamentos
veterinarios.

A atuagao da Anvisa no setor de alimentos € compartilhada com outros ministérios, como o da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, e com os estados e municipios, que integram o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

Na Agenda Regulatéria 2013-2014, o macrotema de alimentos abrange 23 temas voltados a
regulamentacao de diversos assuntos desta area. O conjunto de temas objetiva tanto a reviséo e o
aprimoramento de regulamentos vigentes, como a proposicao de novas regras para assuntos especificos,
visando o aperfeicoamento do marco regulatério desse setor.
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@ Lista de temas do macrotema Alimentos

ee00000c0cccce
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Nimero TEMA

1 Aditivos Alimentares ¢ Coadjuvantes de Tecnologia para Vinhos

2 Aditivos Aromatizantes de Espécies Botanicas Regionais

3 Aditivos para Carnes e Produtos Cdrneos

4 Aditivos para Materiais Pldsticos Destinados ao Contato com Alimentos

5 Aditivos para Pescados

6 Alimentos para Nutri¢io Enteral

7 Boas Préticas de Fabricagao para Industrias de Embalagem

8 Certificacdo de Boas Priticas de Fabricacio de Alimentos

9 Comércio de Alimentos em Eventos

10 Embalagens e Equipamentos de Papel e Cartiao Destinados ao Contato com Alimentos

11 Embalagens Plésticas para Palmito em Conserva

12 Enzimas e Preparagdes Enzimdticas para Uso na Produc¢io de Alimentos em Geral

13 Fortificacao de farinhas

14 Implementagio do Projeto-Piloto de Categorizacio dos Servicos de Alimentagio para a Copa do Mundo
FIFA 2014

15 Limites Médximos Tolerados de Cromo e Cobre em Alimentos e Bebidas

16 Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos

17 Matérias Estranhas Macroscépicas e Microscopicas em Alimentos e Bebidas e seus Limites de Tolerancia

18 Papéis para Coccao e Filtragao a Quente

19 Propaganda de Alimentos com Quantidades Elevadas de Acticar, de Gordura Saturada, de Gordura Trans,
de Sédio e de Bebidas com Baixo Teor Nutricional

20 Recolhimento de Alimentos e sua Comunicacio a4 Anvisa e aos Consumidores

21 Registro Sanitdrio e Notificagio de Produtos Isentos de Registro na Area de Alimentos

22 Rotulagem de Alimentos Embalados

23 Suplementos Vitaminicos e ou Minerais

ee0ccccccccce
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{@} Grafico de avaliacdo dos temas: Macrotema Alimentos
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TEMA 1 ADITIVOS ALIMENTARES E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA
PARA VINHOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Compatibilizar a lista de aditivos alimentares e coadju-
vantes de tecnologia autorizados no Brasil com aqueles constantes do Cédigo de Préticas Enoldgicas da
Organizacio Internacional do Vinho (OIV), bem como promover a inclusio de aditivos demandados pelo
setor produtivo.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugao CNS/MS n.c 04/88 e da Resolugio RDC n.° 286/05.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integragao e Fortalecimento da Atuagao Internacional.
EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posigao do tema no ranking do Macrotema Alimentos » 16°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforgo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 2 ADITIVOS AROMATIZANTES DE ESPECIES BOTANICAS REGIONAIS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Solucionar irregularidade constatada em um mercado
especifico, autorizando temporariamente a utiliza¢iao de aromatizantes regionais em bebidas alcodlicas,
bebidas nao alcodlicas e compostos apicolas registrados com base no histérico de comercializagio.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 2 Inclusio Produtiva com seguranca sanitdria.
EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do Macrotema Alimentos » 9°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforgo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 3 ADITIVOS PARA CARNES E PRODUTOS CARNEOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a inclusio de novos aditivos alimentares para
produtos cdrneos, de modo a atender demanda do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(Mapa), bem como do setor produtivo.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Portaria n.c 1.004/98 e da Resolu¢ao RDC n.c 179/01 e Resolugao
RDC n.28/01.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e Fortalecimento da Atuagio Internacional.
EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do Macrotema Alimentos » 19°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 4 ADITIVOS PARA MATERIAIS PLASTICOS DESTINADOS AQ
CONTATO (OM ALIMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA » Promover a revisio da norma vigente, com base na nor-

ma de referéncia - Resolu¢io GMC n° 32/07, atualmente em discussdo no ambito do Mercosul.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC n° 17, de 17 de marco de 2008.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integragao e Fortalecimento da Atuagao Internacional.
EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 21°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacgdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagéo.
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TEMA 5 ADITIVOS PARA PESCADOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA » Atualizar a lista de aditivos para pescados, incluindo produ-

tos anteriormente inexistentes no mercado de consumo (ex. bolinhos, empanados, filés defumados etc.).
NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolucio CNS/MS n° 04, de 24 de novembro de 1988.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 2 Inclusio Produtiva com seguranga sanitaria.
EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a satide.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 23°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforcox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulacao.

Alimentos AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014




TEMA 6 ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Ampliar a discussdo sobre os requisitos de composicao,
qualidade, seguranga e rotulagem dos alimentos para nutri¢ao enteral destinados ao publico infantil.
Estabelecer os aditivos para alimentos para nutrigao enteral, suas fungées e limites, visto que nao hd um
regulamento especifico sobre o assunto.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolu¢io MS n° 449, de 9 de setembro de 1999
TEMA COMPLEMENTAR » Aditivos alimentares autorizados para uso em férmulas para nutri¢io enteral.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a satide.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 6°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.

BIENIO 2013 - 2014 AGENDA REGULATORIA JEJ@ Alimentos




TEMA 7 BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ PARA INDUSTRIAS DF EMBALAGEM L e9 Cl

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Desenvolver um instrumento de verificacio
das Boas Prdticas de Fabricagio aplicdvel aos estabelecimentos produtores de embalagens e equipamentos
destinados a entrar em contato com alimentos, tendo em vista que ndo hd harmonizacio para as agoes de
inspecio sanitdria nesses estabelecimentos atualmente.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.
EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio de procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 22°/23

Resultado geral da avalia¢do do tema pelos segmentos da soc1edade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforcor

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

Alimentos AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014




TEMA 8 CERTIFICACAQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE ALIMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Definir procedimentos especificos a serem adotados
pelas empresas para a solicitacio da Certificagio de Boas Prdticas de Fabricagio de Alimentos, incluindo a
previsdo da taxa de fiscalizagdo para essa certificagio.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio de procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.
RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 11°/23

Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

BIENIO 2013 - 2014 AGENDA REGULATORIA Alimentos




TEMA 9 COMERCIO DE ALIMENTOS EM EVENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Definir regras para o comércio de alimentos em eventos,
incluindo requisitos minimos para avalia¢io prévia e para funcionamento de servigos e instalagdes. Estabe-
lecer ainda as responsabilidades para os organizadores e demais agentes da cadeia de preparo e comerciali-
zacdo de alimentos em eventos.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 6 Vigilancia Sanitdria em eventos de massa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos relacionados a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Alimentos » 3°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

Alimentos AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014




TEMA 10 EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS DE PAPEL E CARTAO
DESTINADOS AO CONTATO COM ALIMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA » Aprimorar os requisitos técnicos e cientificos para

melhoria da qualidade e seguranca das embalagens e equipamentos de papel e cartao destinados ao contato
com alimentos, de acordo com a revisio das normas de referéncia, Resolucoes GMC 19/94, 12/95, 35/97,
56/97, 47/09 e 20/00, atualmente em discussao no Mercosul.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Portaria SVS/MS ne 177, de 4 de marco de 1999 (alterada pela
Resolu¢io RDC n° 130, de 10 de maio de 2002).

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integragao e Fortalecimento da Atuagao Internacional.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 10°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacio.

BIENIO 2013 - 2014 AGENDA REGULATORIA JESM Alimentos




TEMA 11 EMBALAGENS PLASTICAS PARA PALMITO EM CONSERVA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Avaliar a possibilidade de uso de embalagens pldsticas

para o acondicionamento de palmito em conserva, conforme demanda do setor produtivo.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 2 Inclusdo Produtiva com seguranga sanitaria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a satide.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Alimentos » 18°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.

Alimentos AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014




TEMA 12 ENZIMAS £ PREPARACOES ENZIMATICAS PARA USO NA
PRODUCAQ DE ALIMENTOS EM GERAL

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a inclusdo de enzimas e preparagoes

enzimdticas para uso na produgio de alimentos em geral nao previstas na resolucio vigente.
NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RDC n° 26, de 26 de maio de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posigao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 4°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

BIENIO 2013 - 2014 AGENDA REGULATORIA Alimentos




..............................................................................................................

TEMA 13 FORTIFICACAQ DAS FARINHAS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a revisio do regulamento sobre fortificagao das
farinhas de trigo e das farinhas de milho com ferro e 4cido f6lico, para atualizar a lista de compostos de
ferro, estudar a faixa de fortificagdo e a obrigatoriedade de declaragio na rotulagem.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da RDC n° 344, de 13 de dezembro de 2002.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 13°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

...........................................................................................................................
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TEMA 14 IMPLEMENTAQAQ DO PROJETO-PILOTO DE CATEGORIZACAO DOS
SERVICOS DE ALIMENTACAO PARA A COPA DO MUNDO FIFA 2014

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Desenvolver projeto-piloto para promover a melhoria

das préticas sanitdrias dos restaurantes, elevar o percentual de cumprimento das exigéncias sanitérias,
aumentar a confianga do consumidor na higiene dos restaurantes, permitir ao consumidor realizar escolhas
conscientes, aumentar a transparéncia do governo, permitir o reconhecimento daqueles que investem em
qualidade e reduzir a quantidade de surtos alimentares.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 6 Vigilancia Sanitdria em eventos de massa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 7°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.

BIENIO 2013 - 2014 AGENDA REGULATORIA Alimentos




TEMA 15 LIMITES MAXIMOS TOLERADOS DE CROMO E (OBRE EM
ALIMENTOS E BEBIDAS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio dos limites maximos tolerdveis de

cobre e cromo em alimentos e bebidas.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Portaria n.° 685/1998 e Portaria MS/SNVS n.c 11/1987.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 5 Regulagao sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 15°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagao.

Alimentos AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014




TEMA 16 MATERIAIS, EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS CELULOSICOS
2 EM CONTATO COM ALIMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Aprimorar os requisitos técnicos e cientificos para

melhoria da qualidade e seguranca dos materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos em contato com
alimentos, de acordo com a revisao das normas de referéncia - Resolucoes GMC 19/94, 12/95, 35/97,
56/97, 47/09 e 20/00, atualmente em discussao no Mercosul.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Portaria SVS/MS ne 177, de 4 de marco de 1999 (alterada pela
Resolucio RDC ne 130, de 10 de maio de 2002).

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e Fortalecimento da Atuagio Internacional.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 14°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.

BIENIO 2013 - 2014 AGENDA REGULATORIA 3@ Alimentos




TEMA 17 MATERIAS ESTRANHAS MACROSCOPICAS E MICROSCOPICAS EM
ALIMENTOS E BEBIDAS E DEFINICAO DOS SEUS LIMITES DE TOLERANCIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Corrigir na norma vigente algumas fragilidades identifi-
cadas pelas entidades de defesa do consumidor e pelo setor produtivo, tais como: limitagio aos vetores me-
cAnicos, nao-defini¢io de limites de tolerancia para algumas matérias e falta de tratamento das impurezas;
além de promover a revisao dos dados utilizados para definicio dos limites.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da RDC n° 175, de 08 de julho de 2003.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 2°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagéo.
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TEMA 18 PAPEIS PARA COCCAO F FITRACAO A QUENTE

o
.

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Aprimorar os requisitos técnicos e cientificos para
melhoria da qualidade e seguranga dos papéis para cocgio e filtragio a quente, de acordo com a revisio
das normas de referéncia - Resolucoes GMC 19/94, 12/95, 35/97, 56/97, 47/09 e 20/00, atualmente em

discussao no Mercosul.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Portaria SVS/MS n° 177, de 4 de marco de 1999 (alterada pela
Resolucao RDC n° 130, de 10 de maio de 2002).

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e Fortalecimento da Atuagio Internacional.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a satide.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Alimentos » 20°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

BIENIO 2013 - 2014 AGENDA REGULATORIA Alimentos




TEMA 19 PROPAGANDA DE ALIMENTOS COM QUANTIDADES ELEVADAS DE
ACUCAR, DE GORDURA SATURADA, DE GORDURA TRANS, DE SODIO E DE
BEBIDAS COM BAIXO TEOR NUTRICIONAL

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a discussio e revisio do regulamento referente
a propaganda de alimentos com quantidades elevadas de agtcar, de gordura saturada, de gordura trans, de
sodio e de bebidas com baixo teor nutricional.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da RDC ne 24, de 15 de junho de 2010.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 17°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagéo.
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TEMA 20 RECOLHIMENTO DE ALIMENTOS E SUA COMUNICACAO A
ANVISA E AOS CONSUMIDORES

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA » Disciplinar os mecanismos para o rapido recolhimento
de alimentos imprdprios em todas as etapas da cadeia produtiva de alimentos; determinar as medidas a
serem adotadas pelas empresas com base no grau de risco implicado a satde; e dispor sobre os mecanismos
para comunicagio aos consumidores.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a satude.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 8°/23

Resultadogeral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforcox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 21 REGISTRO SANITARIO E NOTIFICACAQ DE PRODUTOS ISENTOS DE
REGISTRO NA AREA DE ALIMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA » Aprimorar os procedimentos para registro sanitério e

notificagio de produtos isentos de registro na drea de alimentos.

NATUREZA DA NORMA » Revisao das seguintes Resolugoes: RDC n° 22, de 15 de marco de 2000, RDC
n° 23, de 15 de marco de 2000 e RDC n° 278, de 22 de setembro de 2005.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizacio de procedimentos no ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Alimentos » 5°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

Alimentos AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014




TEMA 22 ROTULAGEM DE ALIMENTOS EMBALADOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Atualizar os requisitos de rotulagem geral de alimentos
embalados visando a protegao da satide do consumidor, de acordo com a revisdo das normas de referéncia
- Resolugao GMC n° 06/94 e Resolugao GMC n° 26/03, atualmente em discussdo no Mercosul.

NATUREZA DA NORMA » Revisao das seguintes Resolugoes: RDC ne 259, de 20 de setembro de 2002 e
RDC n° 123, de 13 de maio de 2004.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e Fortalecimento da Atuagio Internacional.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos relacionados a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Alimentos » 12°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 23 SUPLEMENTOS VITAMINICOS E OU MINERAIS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA » Ampliar o escopo do regulamento vigente para suplementos
alimentares. Atualmente existem diferentes regulamentos nas dreas de alimentos e medicamentos que acabam se
sobrepondo, sendo necessdria uma defini¢io mais clara da abrangéncia de cada uma dessas normas. Além disso,
¢ necessdrio atualizar os regulamentos técnicos que tratam dos aditivos permitidos para uso em suplementos
vitaminicos e ou minerais, com o objetivo de aprimorar a qualidade e seguranga sanitdria desses produtos.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Portaria SVS/MS ne 32, de 13 de janeiro de 1998 (Regulamento

Técnico sobre suplementos vitaminicos e ou minerais).
TEMA COMPLEMENTAR » Aditivos para suplementos vitaminicos e ou minerais .

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RDC ne 24, de 15 de fevereiro de 2005, da Resolucio
RDC n.° 69, de 22 de outubro de 2007 e da Resolu¢io RDC n.° 57, de 4 de novembro de 2011 (Regula-

mentos sobre aditivos para suplementos vitaminicos e ou minerais).

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Alimentos » 1°/23

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

Alimentos AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014




Controle Administrativo Sanitario

No &mbito do controle administrativo sanitario estdo os assuntos procedimentais da Agéncia, ou seja,
0s tramites normatizados para o atendimento das demandas administrativas que representem impacto a
sociedade.

O macrotema de controle administrativo conta com dois temas na Agenda Regulatoria vigente. Um deles
dispde sobre o0s procedimentos para peticionamento, arrecadacao e restituicdo de taxas no &mbito da
Anvisa e 0 outro tema trata da revisdo dos procedimentos gerais para protocolizacdo de documentos no
ambito da Anvisa.

::(?} Lista de temas do macrotema Controle Administrativo Sanitario

Numero TEMA
24 Procedimento de Peticionamento, Arrecadacio e Restitui¢iao de Taxa
25 Procedimentos Gerais para Protocolizagio de Documentos no ambito da Anvisa
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TEMA 24 PROCEDIMENTO DE PETICIONAMENTC, ARRECADACAO E
RESTITUICAO DE TAXA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Atualizar os procedimentos relacionados a arrecadagio, ao

peticionamento e  restituigio de taxa, considerando o aprimoramento e inovages incorporadas a essas praticas.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006.

TEMA COMPLEMENTAR » Proposta de alteragao parcial da Resolugio RDC n.° 222/2006, concernente

as notificagoes de cosméticos, saneantes, alimentos e medicamentos..
NATUREZA DA NORMA » Alteragio da Resolu¢io RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006..

FIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

EIXO 7 Simplificagio e racionaliza¢io de procedimentos no 4mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Controle Administrativo Sanitdrio » 1°/2

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforgo

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pgina de Regulacao.
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TEMA 25 PROCEDIMENTOS GERAIS PARA PBOTOCOUZAQ&O DE
DOCUMENTOS NO AMBITO DA ANVISA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a revisao de alguns dispositivos da Resolucao
RDC n° 25/2011, conforme demandas da sociedade e de unidades organizacionais da Anvisa, em especial
o artigo 4°, que estabelece que todo documento destinado a ser autuado, aditado, anexado, juntado ou
apensado a processo ou peticdo deve ser apresentado em lingua portuguesa, sendo obrigatéria a tradugao
daqueles que estiverem redigidos em lingua estrangeira.

NATUREZA DA NORMA » Alteragao da Resolugao RDC ne 25, de 16 de junho de 2011.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizacio de procedimentos no ambito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Controle Administrativo Sanitdrio » 20/2

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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Cosméticos

Atualmente, o Brasil ocupa uma posicéo de destaque no mercado mundial de higiene pessoal, perfumaria
e cosméticos. Para garantir ao consumidor a aquisicao de produtos seguros e de qualidade, a Anvisa
€ responsavel por autorizar a comercializacao desses artigos, mediante a concessao de registro ou

notificacéo.

A Agéncia também fiscaliza e estabelece normas para as empresas fabricantes, verificando o processo de
producdo, as técnicas e os métodos empregados até o consumo final.

Na Agenda Regulatéria — Biénio 2013-2014 ha seis temas enquadrados neste macrotema e todos tém
como objetivo a revisao de regulamentos vigentes, a fim de aprimorar 0 marco regulatério sanitario
relacionado ao setor de cosméticos.

NUmero

26
27
28
29
30
31

TEMA

Boas Prdticas de Fabricagao de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

Concessao de Registros de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes Infantis

Controle Sanitdrio de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
Lista de Substancias Nio Permitidas em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

Notificagdo de Produtos Absorventes Higiénicos Descartdveis, Hastes Flexiveis e Escovas Dentais
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Promover a melhoria e a padronizagio das inspecoes
sanitdrias, considerando os avangos do setor produtivo, a harmonizagiao no ambito do Mercosul e a
necessidade de estabelecer controles sanitdrios atualizados, principalmente no que diz respeito a Garantia

da Qualidade.

Revisao da Portaria SVS/MS n° 348, de 18 de agosto de 1997.

EIXO 3 Integracio e Fortalecimento da Atuagao Internacional.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos relacionados a satde.

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Cosméticos » 4°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

8,

ALTA BAIXO

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagao.
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Atualizar e estabelecer requisitos técnicos para a con-
cessdo de registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes infantis, tais como: faixa etdria,
categorias e grupos de produtos, formulacio, dados de seguranca, adverténcias de rotulagens, entre outras
limitagdes e requerimentos de acordo com o tipo de produto.

Revisio da Resolu¢io RDC n° 38, de 21 de margo de 2001.

EIXO 5 Regulagao sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados  satde.

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Cosméticos » 6°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagao.
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Aprimorar o controle sanitério dos produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, considerando o grande desenvolvimento do mercado de cosméticos no
Brasil e no mundo, além de proporcionar respostas mais dgeis a sociedade, garantindo maior agilidade nas
informacobes necessdrias.

Revisao das seguintes Resolugoes: RDC n° 211, de 14 de julho de 2005; e
RDC n° 343, de 13 de dezembro de 2005.

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satude.
EIXO 2 Inclusdo produtiva com seguranga sanitéria.

EIXO 3 Integragio e Fortalecimento da Atuagio Internacional.

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

EIXO 7 Simplificacdo e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Cosméticos » 1°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

8,

ALTA ALTA BAIXO

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagao.
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Atualizar a lista de filtros ultravioletas permitidos em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (inclusio, alteragio de concentragio ou exclusio de
substancias), em virtude dos avangos técnico-cientificos no setor.

Revisio da Resolu¢io RDC n° 47, de 16 de margo de 2006.

EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuagio internacional.
EIXO 5 Regulagio sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados 4 satde.

Posigao do tema no ranking do macrotema Cosméticos » 5°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pagina de Regulacao.
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Revisar de regulamento técnico harmonizado no
ambito do Mercosul para atualizar a lista de substincias nao permitidas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes (inclusio, alteragio de concentragio ou exclusio de substincias), em virtude dos
avancos técnico-cientificos no setor.

Revisdo da Resolu¢ao RDC n° 48, de 16 de margo de 2006.

EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuagio internacional.
EIXO 5 Regulagio sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos relacionados a sadde.

Posigao do tema no ranking do macrotema Cosméticos » 2°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

ALTA ALTA

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.
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Aprimorar o controle sanitirio dos absorventes descartd-
veis (intimos, fraldas e absorventes de leite materno), das hastes flexiveis e escovas dentais, com a ado¢ao
do sistema de automacio de processos de trabalho, de modo a proporcionar respostas mais dgeis a socieda-
de, garantindo maior agilidade nas informagdes necessdrias. Esses produtos sio dispensados de registro.

Revisdo das seguintes normas: Portaria n® 1480, de 31 de dezembro de 1990;
Portaria MS n° 97, de 30 de julho de 1997 e Resolugao RDC ne 10, de 21 de outubro de 1999.

EIXO 5 Regulagao sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.
EIXO 7 Simplificagio e racionalizagao dos procedimentos no ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

Posigao do tema no ranking do macrotema Cosméticos » 3°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

8,

ALTA ALTA BAIXO

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pagina de Regulacao.
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Insumos Farmacéuticos

Os insumos representam o inicio da cadeia produtiva da industria farmacéutica. Para assegurar a qualidade
das matérias-primas utilizadas na produgao de medicamentos, a Anvisa é responsavel pela autorizacao de
funcionamento das empresas e pelo controle sanitario dos insumos farmacéuticos, mediante a realizacéo
de inspecdes sanitarias e elaboracdo de normas. Além disso, a Agéncia realiza o cadastramento dos
insumos farmacéuticos ativos para empresas que exercam as atividades de fabricar, importar, exportar,
fracionar, armazenar, expedir, embalar e distribuir insumos.

Este macrotrema conta com quatro temas na Agenda Regulatodria — Biénio 2013-2014. Trés deles referem-se
a regras relacionadas ao processo produtivo de insumos farmacéuticos e o outro tema tem como objetivo o
desenvolvimento de norma voltada aos procedimentos para modificacdes pds-registro desses produtos.

Nimero

32
33
34
35

TEMA

Boas Préticas de Fabricagao de Excipientes
Boas Priticas Fabricacio de Insumos Farmacéuticos Ativos
Pés-Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos

Terceirizagao de Etapas de Produgio, Controle de Qualidade e Armazenagem de Insumos Farmacéuticos
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ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

TEMA 32 BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE EXCIPIENTES

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a elaboracio de regulamentagio especifica
para Boas Préticas de Fabricagio de Excipientes (insumo farmacéutico nio ativo), dado o seu impacto na
fabricagao de medicamentos e a necessidade de minimizar risco sanitdrio envolvido nesse processo.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 2 Inclusio produtiva com seguranca sanitria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢io do tema no ranking do macrotema Insumos Famacéuticos » 1°/4

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforgox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 33 BOAS PRATICAS DF FABRICACAQ DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Aperfeicoar a da regulamentacio atual com a introdugio
de novas defini¢oes para conceitos aplicados na inddstria farmoquimica e da padronizacio dos requeri-
mentos relativos ao estudo de estabilidade, promovendo uma harmonizagio das inspe¢oes sanitdrias e o
desenvolvimento do segmento farmoquimico.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugao RDC n° 249, de 13 de setembro de 2005.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Insumos Farmacéuticos » 3°/4

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 34 POS-REGISTRO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Desenvolver regulamento voltado ao pés-registro de
insumos farmacéuticos ativos, tendo em vista que as empresas necessitam informar modificacdes nos
seus processos de registro e, em alguns casos, obterem autorizagao para implementar, uma vez que tais
mudancas podem acarretar riscos aos produtos finais em que so utilizados.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.
EIXOS ESTRATEGICOS
EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.
EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.
RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Insumos Famacéuticos » 4°/4
Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:
Relevancia Urgéncia Esforco*

BAIXO

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.
Informagédes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio. §
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TEMA 35 TERCERIZACAO DE ETAPAS DE PRODUCAO, CONTROLE DE QUALIDADE E
ARMAZENAGEM DE INSUMOS FARMACEUTICOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a elaboracio de regulamentacio especifica para
notificagio de terceirizacio de etapas de produgio, de anilises de controle de qualidade e de armazena-
mento de insumos farmacéuticos ativos.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Insumos Farmacéuticos » 2°/4

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*
ALTA ALTA MEDIO

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Insumos Farmacéuticos Bz AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014




Laboratorios Analiticos

A Anvisa tem a competéncia de coordenar, em todo territorio, a Rede Nacional de Laboratdérios de
Vigilancia Sanitéria e a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas).

Atuando nessa area, a Agéncia tem a missao de promover o desenvolvimento de atividades laboratoriais
como parte das acdes de vigilancia sanitaria que visam a seguranca, qualidade e confiabilidade dos
resultados analiticos. A atuacéo busca alcancar a exceléncia na regulacao e coordenacéo das redes e
sistemas laboratoriais analiticos de interesse da vigilancia sanitaria.

Existem dois temas na Agenda Regulatéria — Biénio 2013-2014 relacionados ao presente macrotema. O
primeiro trata do credenciamento de laboratdrios analiticos de interesse da Vigilancia Sanitaria e tem o
objetivo de ampliar o quantitativo laboratorial que compde a Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia
Sanitaria. O segundo tema propde a regulacéo de metodologias analiticas alternativas para produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, com o objetivo de contribuir para o desenvolvimento tecnoldgico do parque
analitico brasileiro.

{:C:)'\} Lista de temas do macrotema Laboratorios Analiticos

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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S N TEMA 36 (REDENCIAMENTO DE LABORATORIOS ANALITICOS DE
é« INTERESSE DA VIGILANCIA SANITARIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Auxiliar a atual Rede Nacional de Laboratérios de
Vigilancia Sanitdria, composta pelos Laboratérios Centrais de Satdde Publica dos Estados (Lacens) e

pelo INCQS/Fiocruz, nas andlises solicitadas pela Vigilancia Sanitdria como, por exemplo, a andlise

de préteses, micotoxinas e eventuais emergéncias sanitdrias, por meio do credenciamento de outros
laboratérios que jé fazem uso de metodologias e infra-estrutura apropriadas para a andlise desses produtos,
fazendo parte, assim, da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitdria.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Laboratérios Analiticos » 1°/2

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacgdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.
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TEMA 37 REGULACAQ DE METODOLOGIAS ANALITICAS ALTERNATIVAS PARA
PRODUTOS SOB REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Contribuir com o desenvolvimento tecnolégico do par-

que analitico brasileiro.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satude.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Laboratérios Analiticos » 20/2

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagao.
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Medicamentos

Os medicamentos representam um dos macrotemas de maior abrangéncia e destaque na Anvisa. Algumas
das competéncias da Agéncia nessa area de atuacéo sao o registro de medicamentos; a autorizagéo de
funcionamento dos laboratdrios farmacéuticos e demais empresas da cadeia farmacéutica; a andlise de
pedidos de patentes relacionados a produtos e processos farmacéuticos; e a regulagéo de precos, por
meio da Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Entre as acdes realizadas pela Anvisa, algumas sdo compartilhadas com estados e municipios, como a
inspecao de fabricantes, o controle de qualidade dos medicamentos e a vigilancia pds-comercializacao,
destacando-se a farmacovigilancia e a regulacao da propaganda de medicamentos.

Este macrotema abrange o maior niumero de assuntos relacionados na Agenda Regulatéria 2013-

2014. Ao todo, sdo 48 temas que tratam dos mais diversos assuntos, sendo a maioria das proposicoes
destinadas a atualizagdo de normas vigentes, buscando o aperfeicoamento do marco regulatério da area
de medicamentos.
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é:(:)} Lista de temas do macrotema Medicamentos

38 Boas Prdticas Clinicas e Laboratoriais para Fins de Certificagio de Centros de Bioequivaléncia

39 Bulas Magistrais para Medicamentos Manipulados

40 Classificagao de Medicamentos Isentos de Prescrigio

41 Comercializa¢io de Produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC)

42 Comunicacio a Anvisa de Descontinuidade na Fabricacao de Medicamentos
43 Controle e Fiscalizagio da Cadeia de Distribuicao de Medicamentos
44 Controle e Fiscalizagio de Substincias sob Controle Especial e Plantas que Podem Origind-las

45 Controle e Fiscalizacio de Talidomida

46 Critérios para Prescrigio e Dispensagio de Medicamentos Genéricos e Similares
47 Descarte de Medicamentos em Farmdcias e Drogarias

48 Diretrizes de Liberagio Paramétrica em Substituicio ao Teste de Esterilidade

49 Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolu¢io Comparativo

50 Fabrica¢do e Controle de Qualidade dos Soros Antiofidicos, Antitoxidicos e Anti-Rébico (Soros hiperimunes)

51 Frases de Alerta em Bula e Rotulagem
52 Funcionamento de Estabelecimentos Privados de Vacinacio
53 Guia para Bioequivaléncia de Medicamentos Inalatérios

54 Guia para Realizacio de Estudo de Estabilidade de Medicamentos.

55 Habilita¢io de Centros de Equivaléncia Farmacéutica

56 Harmonizagao da Regulamentacio sobre Registro de Medicamentos Novos, Genéricos e Similares

57 Implantagao do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

58 Instalagbes Segregadas para Fabricacido de Medicamentos e Outros Produtos

59 Insumos Farmacéuticos em Férmulas Magistrais

60 Lista de Medicamentos Fitoterdpicos de Registro Simplificado e Lista de Produtos Tradicionais Fitoterdpi-

cos de Registro Simplificado

61 Memento Fitotetdpico Brasileiro
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62 Métodos Rdpidos para Andlises Microbioldgicas

63 Nomes Comerciais de Medicamentos

64 Notificacio Simplificada de Medicamentos

65 Parmetros para Produtos de Degradagao de Medicamentos

66 Pesquisa Clinica de Medicamentos

67 Pés-Registro de Medicamentos

68 Pés-Registro de Medicamentos Fitoterdpicos

69 Priorizacao da Andlise Técnica de Peti¢oes Relacionadas a Medicamentos

70 Procedimento de Liberac¢io de Lotes de Hemoderivados para Consumo no Brasil e Exportagao

71 Promogio do Uso Racional de Medicamentos

72 Propaganda de Medicamentos

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

74 Racionaliza¢io da Anilise Técnica

75 Recolhimento de Medicamentos

76 Registro de Medicamentos Fitoterdpicos e Registro e Notificacio de Produtos Tradicionais Fitoterdpicos

77 Registro e Pés-Registro de Extratos Alergénicos e Produtos Alergénicos

78 Registro e Pés-registro de Medicamentos Dinamizados

79 Regras para a Rotulagem de Medicamentos

80 Relagio de Medicamentos que Podem Ser Comercializados em Postos de Medicamentos e Unidades Volantes

81 Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)

82 Sistemas de Purificagio, Armazenamento e Distribui¢io de Agua para Uso Farmacéutico

83 Terceirizagao de Producio, de Andlises de Controle de Qualidade e Armazenamento de Medicamentos

84 Validacio de Métodos Analiticos

85 Vincula¢io do Registro de Medicamento ao Protocolo de Informativo de Prego na Camara de Regulagio

do Mercado de Medicamentos (CMED)
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TEMA 38 BOAS PRATICAS CLINICAS E LABORATORIAIS PARA FINS
DE CERTIFICACAO DE CENTROS DE BIOEQUIVALENCIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Atualizar e adequar determinadas questoes identificadas

na norma vigente, tais como: prazo para protocolo da petigio de renovagio; renovagio automadtica;
suspensio e cancelamento da certificagio por descumprimento da norma; validade da certificagdo; sistema
de cobranga de taxas, entre outros.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RDC ne 103, de 08 de maio de 2003.

FIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuagio internacional.
EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.
EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 24°/48

Resultado geral da avaliacio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagao.
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TEMA 39 BULAS MAGISTRAIS PARA MEDICAMENTOS MANIPULADOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Permitir que os usudrios de medicamentos manipulados

tenham mais informagées sobre esses produtos por meio das bulas magistrais.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 46°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacio.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer critérios claros para o enquadramento de
medicamentos na categoria “Isentos de prescri¢io”, para os mecanismos e instrumentos formais referentes
a um eventual reenquadramento de medicamentos registrados, e para a atualizacdo de principios ativos e/
ou indica¢des terapéuticas que tenham perfil de seguranga que permitam ser isentos de prescricéo.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RDC ne 138, de 29 de maio de 2003.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 26°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 41 (OMERCIALIZACAO DE PRODUTOS DA MEDICINA TRADICIONAL
CHINESA (MTO)

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer norma balizadora do monitoramento da
fabricagio, dispensagio e uso de produtos relacionados ao tratamento baseado na Medicina Tradicional
Chinesa (MTC) por um periodo determinado, permitindo futuramente uma regulamentagio baseada nos
dados observados durante o monitoramento.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 43°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforgo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 42 ~COMUI\HCA@O A ANVISA DE DESCONTINUIDADE NA
FABRICACAO DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer procedimentos a serem seguidos pelas
empresas quando desejarem suspender ou cancelar a fabricagio de medicamentos, como o fornecimento
pelos laboratérios de informagoes imprescindiveis e Gteis 8 manutengio de politicas publicas relativas a
satde coletiva.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC n° 48, de 6 de outubro de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 4°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 43 CONTROLE E FISCALIZACAQ DA CADEIA DE DISTRIBUICAQ
DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Harmonizar os requerimentos sanitdrios relativos ao

armazenamento, distribui¢do e transporte de medicamentos com aqueles preconizados pela Organizagao
Mundial da Sadde (OMS) e Mercosul, promovendo um melhor controle sanitério destas atividades.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998.

FIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuagio internacional.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 30°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagéo.
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TEMA 44 CONTROLE E FISCALIZACAQ DE S/UBSTANCIAS SOB CONTROLE
ESPECIAL E PLANTAS QUE PODEM ORIGINA-LAS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio e modernizacio de aspectos

técnicos relativos ao tema.
NATUREZA DA NORMA » Revisiao da Portaria SVS/MS n. 344, de 12 de maio de 1998 e normas afins.

TEMA COMPLEMENTAR » Controle das substincias pelos centros de equivaléncia farmacéutica habilita-

dos pela Anvisa e os centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia.
NATUREZA DA NORMA » Revisdo da Resolugao RDC n° 4197/2004, de 11 de agosto de 2004.

FIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integragio e fortalecimento da atuagio internacional.
EIXO 5 Regulagio sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 11°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.
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TEMA 45 (CONTROLE E FISCALIZACAQ DA TALIDOMIDA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizagio da norma vigente, tendo em vista

o surgimento de novas demandas relacionadas ao assunto.
NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RDC ne 11, de 22 de margo de 2011.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 42°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 46 CRITERIOS PARA PRESCRICAQ E DISPENSACAQ DE
MEDICAMENTOS GENERICOS E SIMILARES

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover debate e eventual avaliacio dos marcos
regulatdrios que regem a prescrigao e dispensagio de medicamentos genéricos e similares. Além de ampliar
as opgoes de medicamentos, a proposta tratard das medidas a serem adotadas junto a Anvisa para a
intercambialidade de medicamentos similares com o de referéncia.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 5°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforcor

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacgao.
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TEMA 47 DESCARTE DE MEDICAMENTOS EM FARMACIAS E DROGARIAS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a criacdo de sistema de coleta,

transporte ¢ destinagio ambientalmente adequada para residuos de medicamentos.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.
EIXO 2 Inclusio produtiva com seguranca sanitéria.

EIXO 5 Regulagio sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 35°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforcox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 48 DIRETRIZES DE LIBERACAQ PARAMETRICA EM SUBSTITUICAO
AO TESTE DE ESTERILIDADE

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Dispor sobre os requerimentos sanitérios e regulatérios
para a habilitacdo de empresas para a realizacio da liberacio paramétrica de produtos esterilizados
terminalmente.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 38°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 49 ESTUDOS DE EQUIVALENCIA FARMACEUTI[@ E DE PERFIL DE “—}!)-;
DISSOLUCAO COMPARATIVO ¥

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Atualizar alguns pontos da norma vigente, alinhando-os

a outros regulamentos e procedimentos vigentes na Agéncia.
NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RDC n° 31, de 11 de agosto de 2010.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificacdo e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 25°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforcox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

...........................................................................................................................
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TEMA 50 FABRICACAO E CONTROLE DE QUALIDADE DOS SOR0S
ANTIOFIDICOS, ANTIOXIDICOS E ANTI-RABICO (SOROS HIPERIMUNES)

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer requisitos técnicos especificos para o registro

e pos-registro de soros hiperimunes.
NATUREZA DA NORMA » Revisao da Portaria n° 174, de 11 de novembro de 1996.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.
EIXO 2 Inclusio produtiva com seguranca sanitéria.
EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuagio internacional.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 48°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforcox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 51 FRASES DE ALERTA EM BULA E ROTULAGEM

-y
OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Atualizar as frases de alerta para principios ativos e exci-

pientes em bulas e rotulagem de medicamentos, garantindo ao consumidor informagées sobre a seguranga
dos produtos de acordo com os componentes da formulagio.
¢

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RDC ne 137, de 29 de maio de 2003.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.
EIXO 2 Inclusio produtiva com seguranca sanitdria.
EIXO 3 Integragio e fortalecimento da atuagio internacional.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 31°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacgdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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-------------------------------------------------------------------------------------------------------------

TEMA 52 FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTOS PRIVADOS DE VACINACAO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Discutir e reavaliar os requisitos a serem observados
pelos estabelecimentos que se propdem a realizar atividade de vacinagao, considerando a realidade atual do
controle de doengas imunopreveniveis no pais.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Portaria ANVISA/FUNASA ne 1/2000.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 2 Inclusio produtiva com seguranca sanitria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 47°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

...........................................................................................................................
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TEMA 53 GUIA PARA BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS INALATORIOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Desenvolver um Guia para Bioequivaléncia de Medica-

mentos Inalatdrios, devido 4 auséncia de recomendacoes especificas para a condugio de estudos de bioe-
quivaléncia para medicamentos inalatérios, dificultando o registro desse tipo de medicamento.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 10°/48

Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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« TEMA 54 GUIA PARA REALIZACAO DE ESTUDO DE ESTABILIDADE DE
i\ MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio do guia vigente, tendo em vista

os avangos tecnoldgicos atuais, além de tornar mais claros alguns pontos da norma.
NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RE ne 1, de 29 de julho de 2005.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 15°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagao.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 55 HABILITACAO DE CENTROS DE EQUIVALENCIA FARMACEUITICA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer critérios para solicitacao, renovacao, modifi-

cagoes, adverténcias, suspensoes e cancelamentos da habilitacao de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolucio RDC n° 41, de 28 de abril de 2000.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 14°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacio.
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TEMA 56 HARMONIZACAQ DA REGULAMENTACAQ SOBRE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS NOVOS, GENERICOS E SIMILARES

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Revisar e harmonizar a regulamentacio vigente

sobre registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semi-sintéticos, classificados como
novos, genéricos e similares, sendo necessdria também para a implementagdo do registro eletronico de
medicamentos na Anvisa.

NATUREZA DA NORMA » Revisao das seguintes Resolugoes: RDC ne 136, de 29 de maio de 2003; RDC
n° 16, de 02 de marco de 2007 e RDC n° 17, de 02 de marco de 2007.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificacdo e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 20°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforcor

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagao.
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TEMA 57 IMPLANTACAQ DO SISTEMA NACIONAL DE CONTROLE DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer mecanismos e procedimentos para a implan-
tagao do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) para os produtos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitdria, atendendo ao disposto na Lei n° 11.903/2009, que dispoe sobre o rastreamento da
produgio e do consumo de medicamentos, por meio de tecnologia de captura, armazenamento e trans-
missao eletrénica de dados.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 6°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 58 INSTALACOES SEGREGADAS PARA FABRICACAO DE MEDICAMENTOS E
OUTROS PRODUTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Dispor sobre os requerimentos sanitérios para a
fabricagio de medicamentos veterindrios, produtos para saide, cosméticos e produtos de higiene em drea
fabril compartilhada com a fabricagio de medicamentos para uso humano.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC ne 17, de 16 de abril de 2010.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 37°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacgio.

...........................................................................................................................
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TEMA 59 INSUMOS FARMACEUTICOS EM FORMULAS MAGISTRAIS \

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Normatizar a utilizagio em férmulas magistrais de

insumos farmacéuticos que ainda néo tiveram a sua seguranga e eficcia terapéutica avaliada pela Anvisa

e estabelecer critérios para a manipulagio de insumos farmacéuticos utilizados em medicamentos que j4
tiveram sua eficdcia terapéutica avaliada e aprovada pela Anvisa, e cuja comercializagio tenha sido descon-
tinuada por razdes que nao configuram risco sanitério.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 32°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pgina de Regulacao.
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TEMA 60 LISTA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS DE REGISTRO SIMPLIFICADO
£ LISTA DE PRODUTOS TRADICIONAIS FITOTERAPICOS DE REGISTRO
SIMPLIFICADO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Publicar a nova “Lista de medicamentos fitoterdpicos
de registro simplificado” ¢ a “Lista de produtos tradicionais fitoterdpicos de registro simplificado”,
considerando a atualizagio dos requisitos para o registro simplificado de fitoterdpicos e a revisio da
Instrugao Normativa n.° 05/2008.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Instrugao Normativa n° 5, de 11 de dezembro de 2008.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificacdo e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 16°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

...........................................................................................................................
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TEMA 61 MEMENTO FITOTERAPICO BRASILEIRO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Reunir informacées sobre as espécies vegetais utilizadas
como recurso terapéutico, por grupos humanos de diferentes regioes do pais, inserindo o contexto cul-
tural e socioecondmico de cada um deles; disponibilizar a sociedade informagées de uso terapéutico, que
poderio ser objeto de investigacoes adicionais a fim de ampliar seu conhecimento técnico-cientifico e o
desenvolvimento tecnoldgico de fitoterdpicos; atuar na promogio da seguranca e eficicia das espécies vege-
tais utilizadas na atenc¢io bdsica em satide; e contribuir com a racionalizagio do uso, apoiando de maneira
efetiva a Politica Nacional de Plantas Medicinais e de Fitoterdpicos.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 2°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforco™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacio.
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TEMA 62 METODOS RAPIDOS PARA ANALISES MICROBIOLOGICAS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Disciplinar os critérios que as empresas devem cumprir

para estarem qualificadas 4 adogio dos métodos rdpidos para andlises microbioldgicas e testes de
esterilidade.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 12°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 63 NOMES COMERCIAIS DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Atualizar os critérios de aceitabilidade de nomes co-
merciais e complementos diferenciais de medicamentos e demais requisitos relacionados a adequagio de
nomes comerciais ja registrados.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 27°/48

Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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et ?’ TEMA 64 NOTIFICACAQ SIMPLIFICADA DE MEDICAMENTOS
AR
OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio do regulamento vigente, de

modo a incluir novos medicamentos, alterar os existentes e adequar a notificacio ao novo sistema que estd
sendo desenvolvido pela Anvisa.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolucio RDC n° 199, de 26 de outubro de 2006.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.
EIXO 5 Regulagio sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 22°/48

Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 65 PARAMETROS PARA PRODUTOS DE DEGRADACAQ DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer parimetros para a notificacio, identificacio e
qualificagio de produtos de degradagio em medicamentos com principios ativos sintéticos e semi-sintéti-
cos, classificados como novos, genéricos e similares.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 45°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*
MEDIA MEDIA MEDIO

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 66 PESQUISA CLINICA DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a harmonizacio do regulamento atual as

normas internacionais.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugao RDC n° 39, de 5 de Junho de 2008.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.
EIXO 3 Integragio e fortalecimento da atuagio internacional.
EIXO 7 Simplificagio e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 41°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforco™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 67 POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Revisar norma referente A alteracéo, inclusdo, suspensao,
reativagdo e ao cancelamento pds-registro de medicamentos. As mudancas pés registro podem afetar a
qualidade, seguranca e eficicia do medicamento e, desta forma, merecem destaque da atuacio regulatéria
por parte da Anvisa.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolucio RDC Ne 48, de 6 de outubro de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 21°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforcox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Aprimorar os requisitos para alteracio, incluso,

suspensao, reativagio e cancelamento pés-registro de medicamento fitoterdpico.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RE N° 91, de 16 de margo de 2004.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 23°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 69 PRIORIZACAQ DA ANALISE TECNICA DE PETICOES
RELACIONADAS A MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Revisar a norma que define os critérios de relevincia pi-

blica para priorizagao de andlise técnica de petigoes submetidas & Geréncia-Geral de Medicamentos e esta-
belecer, por meio de Instrugao Normativa, a pontuagio destes critérios, visando reduzir o tempo de andlise
das peti¢oes enquadradas como prioritdrias e ampliar o acesso da populagdo 2 assisténcia farmacéutica.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC Ne 28, de 4 de abril de 2007.

TEMA COMPLEMENTAR » Pontuagio dos critérios para a priorizagao da andlise técnica de petigdes de

registro, pés-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos.
NATUREZA DA NORMA » Complementagao da Resolugio RDC n° 57, de 20 de dezembro de 2013.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 29°/48

Resultado geral da avaliacio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforco™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagao.
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TEMA 70 PROCEDIMENTO DE LIBER@Q&O DE LOTES DE HEMODERIVADOS PARA
CONSUMO NO BRASIL E EXPORTACAO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Revisar norma que dispée sobre o regulamento técnico

para procedimento de liberagao de lotes de hemoderivados para consumo no Brasil e exportagio.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC n° 58, de 17 de dezembro de 2010.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integragio e fortalecimento da atua¢do internacional.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 40°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 71 PROMOCAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Propor medidas para estimular o uso racional dos medi-

camentos.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 3°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pgina de Regulacao.
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TEMA 72 PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a discussio e atualizacio do regulamento

vigente, de modo a garantir que as informagoes veiculadas pelas propagandas sejam corretas, equilibradas e
fidedignas, conforme recomendagio da Organizagio Mundial de Sadde, diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos do Ministério da Satde e previsio da Constitui¢io Federal e legislagao infraconstitucional
vigente sobre o assunto.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolucio RDC n° 96, de 17 de dezembro de 2008.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posigao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 18°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 73 PROVAS DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA MEDICAMENTOS NA
FORMA DE SPRAYS E AEROSSOIS NASAIS DE DOSE CONTROLADA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a revisio da norma vigente, de modo a tornar mais

claras algumas questoes referentes a adequada condugio das andlises para fins de equivaléncia farmacéutica.
NATUREZA DA NORMA » Revisao da Instrugio Normativa n° 12, de 15 de outubro de 20009.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificacdo e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 17°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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W N TEMA 74 RACIONALIZACAO DA ANALISE TECNICA
L 4

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Revisar a norma para estabelecer critérios destinados

a racionalizagao da andlise de peti¢coes de registro, renovagao e pés-registro de medicamentos genéricos,
similares, especificos, dinamizados, fitoterdpicos e bioldgicos, de modo a simplificar e tornar mais claras as
regras para andlise técnica simultinea de peti¢des identificadas com o mesmo relatério técnico e clinico.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Instrucio Normativa n° 6, de 22 de maio de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 1°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 75 RECOLHIMENTO DE MEDICAMENTOS " Sl

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Aumentar a efetividade do recolhimento pelas empresas

dos medicamentos considerados impréprios para uso, minimizando o risco sanitdrio a que a populagao se
expOe nesses casos.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RDC ne 55, de 17 de margo de 2005.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 5 Regulagio sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 34°/48

Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforco™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 76 REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICQS E REGISTRO E
NOTIFICACAO DE PRODUTOS TRADICIONAIS FITOTERAPICOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Revisar norma relacionada ao registro de medicamentos

fitoterdpicos e registro de notificagio de produtos tradicionais fitoterdpicos.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC ne 14, de 31 de marco de 2010.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 7°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

...........................................................................................................................
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TEMA 77 REGISTRO £ POS-REGISTRO DE EXTRATOS ALERGENICOS £ DOS W=
PRODUTOS ALERGENICOS 5.:7

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Adequar o regulamento vigente s normativas internacio-

nais sobre o tema.
NATUREZA DA NORMA » Revisao da Resolugio RDC n° 233, de 17 de agosto de 2005.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.
EIXO 2 Inclusio produtiva com seguranga sanitdria.
EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuagio internacional.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 33°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 78 REGISTRO E POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS DINAMIZADOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a republicacio periédica das normas de

registro e pos registro de medicamentos dinamizados, tendo em vista as pesquisas cientificas publicadas na
literatura internacional e com base na nova edi¢ao da Farmacopéia Homeopitica Brasileira.

NATUREZA DA NORMA » Revisao das seguintes normas: Resolu¢ao RDC n° 26, de 30 de marco de
2007; Instrucio Normativa n° 4, de 2007 e Instrucao Normativa n° 5, de 2007.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuagio internacional.
EIXO 5 Regulagio sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 44°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

BIENIO 2013 - 2014 AGENDA REGULATORIA Medicamentos




TEMA 79 REGRAS PARA A ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Aprimorar o contetido dos rétulos dos medicamentos

registrados no Brasil por meio da atualizagao das regras para a rotulagem de medicamentos.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolucio RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 19°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 80 RELACAQ DE MEDICAMENTOS QUE PODEM SER COMERCIALIZADOS
EM POSTOS DE MEDICAMENTOS E UNIDADES VOLANTES

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a normatizacio da relacio de medicamentos
que podem ser comercializados em postos de medicamentos e unidades volantes, em atengio as
disposi¢oes da Lei n® 5.991/1973, que dispoe que tais estabelecimentos sio destinados exclusivamente a
venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagio elaborada
pelo 6rgao sanitdrio federal.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 36°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*
MEDIA MEDIA MEDIO

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 81 SISTEMA NACIONAL DF GERENCIAMENTO DF PRODUTOS
CONTROLADOS (SNGPC)

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio da norma vigente, de modo a

regulamentar situagoes novas ou corrigir problemas constatados desde a publica¢io da norma.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugao RDC n° 27, de 30 de marco de 2007.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 28°/48

Relevancia Urgéncia Esforco*

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 82 SISTEMAS DE PQRIFICA@O, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE
AGUA PARA USO FARMACEUTICO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio da norma vigente, de modo
a adequa-la as diretrizes estabelecidas pela Organizacio Mundial da Satide (OMS) sobre os sistemas
de geragao e distribuicio de dgua para uso farmacéutico, assim como aos novos critérios definidos pela
Farmacopéia Brasileira 52 edicdo, no capitulo relacionado a dgua.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC ne 17, de 16 de abril de 2010 (Titulo VI).

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuago internacional.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 8°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacgao.
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TEMA 83 TERCEIRIZACAQ DE PRODUCAO, DE ANALISES DE CONTROLE DE
QUALIDADE E ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA » Aperfeicoar os requerimentos regulatérios relacionados 4
atividade de terceirizagio de produgio, de andlises de controle de qualidade e de armazenamento de medi-
camentos. Os dispositivos atuais, além de nao permitirem um adequado controle sanitdrio, sao excessiva-
mente burocrdticos e levam a avaliagio das atividades de terceirizagao por diferentes dreas da Anvisa.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC ne 25, de 29 de marco de 2007.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificaco e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 9°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforgo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 84 VALIDACAQ DE METODOS ANALITICOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a revisio dos critérios e parimetros

estabelecidos no Guia para validagao de métodos analiticos.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugao Resolugao RE n° 899, de 29 de maio de 2003.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 13°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforco™

* O critério de esforo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 85 VINCULACAQ DO REGISTRO DE MEDICAMENTO AQ PROTOCOLO
DE INFORMATIVO DE PRECO NA CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS (CMED)

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer norma que determine prazo para que as

empresas, apds a publicacio do registro de um medicamento, solicitem o prego de entrada no mercado na
CMED, sob pena de terem o registro cancelado. A proposta também se aplicard s empresas que possuem
produtos ja registrados, diferenciando o prazo quando se tratarem de medicamentos classificados pela
CMED nas Categorias I, I, V e casos omissos, por serem produtos geralmente de alto custo e de maior
necessidade para compras publicas.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Medicamentos » 39°/48

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforcox

* O critério de esforo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagao.
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Portos, Aeroportos e Fronteiras

A vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados é exercida pela Anvisa em
diversos pontos de entrada do pais considerados estratégicos em funcao do fluxo de viajantes e de meios
de transporte internacionais, do posicionamento geografico e da vulnerabilidade sanitaria e epidemioldgica.
Devido a grande circulacao de pessoas, bens € servicos, esses pontos de entrada s&o considerados areas
criticas para a disseminacao de doencas. Assim, a Agéncia exerce o0 controle sanitario da infraestrutura,
dos meios de transporte e dos viajantes nessas areas.

Existem seis temas enquadrados neste macrotema na Agenda Regulatdria — Biénio 2013-2014, abordando
assuntos referentes a procedimentos de importacéo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e ao
estabelecimento de regras voltadas a empresas que operam suas atividades em portos, aeroportos,
pontos de fronteira e recintos alfandegados.

{C}} Lista de temas do macrotema Portos, Aeroportos e Fronteiras

ooooooooooooo

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Numero TEMA
86 Autorizacio de Funcionamento de Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
87 Boas Priticas Sanitdrias nos Sistemas de Abastecimento de Agua em Portos, Aeroportos e Passagens de Fronteira
88 Peticionamento Eletronico de Importagio
89 Importagio de Insumos Necessdrios a Pesquisas Cientificas e Clinicas
90 Simplificagio do Procedimento de Fiscalizagao Sanitdria de Produtos Importados
91 Vigilancia e o Controle Sanitdrio dos Veiculos Rodovidrios Coletivos de Passageiros que Transitam nas

ooooooooooooo

Passagens de Fronteira Terrestre e dos Recintos Alfandegados

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 86 AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS EM PORTOS,
AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Aprimorar os requisitos para concessio da autorizagio de

funcionamento para empresas localizadas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

NATUREZA DA NORMA » Revisao das seguintes Resolugoes: RDC ne 345, de 16 de dezembro de 2002;
RDC n° 346, de 16 de dezembro de 2002 e RDC n° 61, de 22 de margo de 2004.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados » 4°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforor

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 87 BOAS PRATICAS SANITARIAS NOS SISTEMAS DE ABASTECIMENTO DE
AGUA EM PORTOS, AEROPORTOS E PASSAGENS DE FRONTEIRAS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Determinar as especificidades inerentes as instalagoes e
servigos nas dreas de portos, acroportos e fronteiras relativas ao abastecimento de dgua, voltadas as Boas
Priticas Sanitdrias no Controle Sanitério do Sistema de Abastecimento de Agua em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados » 5°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

...........................................................................................................................
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TEMA 88 PETICIONAMENTO ELETRONICO DE IMPORTACAQ

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer regras voltadas ao peticionamento eletrdnico

de importagio.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados » 2°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforor

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

...........................................................................................................................
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OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a revisio do regulamento vigente face as carac-

teristicas especificas da importagio de insumos para pesquisas cientificas.

NATUREZA DA NORMA » Revisao das Resolugoes RDC n° 01, de 22 de janeiro de 2008 ¢ RDC ne 81,
de 05 de novembro de 2008.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posicio do tema no ranking do macrotema Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados » 1°/6

Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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.

TEMA 90 SIMPLIFICACAO DO PROCEDIMENTO DE FISCALIZACAQ SANITARIA DE
PRODUTOS IMPORTADOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a simplificagio do procedimento de
fiscalizagdo sanitdria de produtos importados a partir da regulamentagio do uso da Licenca de Importagao
Automitica pela Anvisa.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC ne 81, de 05 de novembro de 2008.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificacio e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢io do tema no ranking do macrotema Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados » 3°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacgio.

...........................................................................................................................
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TEMA 91 VIGILANCIA E CONTROLE SANITARIO DOS VEICULOS RODOVIARIOS
COLETIVOS DE PASSAGEIROS QUE TRANSITAM NAS PASSAGENS DE FRONTEIRA
TERRESTRE E DOS RECINTOS ALFANDEGADOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a melhoria dos padrées sanitdrios nos veiculos
rodovidrios coletivos de passageiros, facilitar o registro e controle de atividades realizadas e subsidiar tecni-
camente as empresas de transporte quanto aos requisitos sanitdrios para este meio de transporte.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados » 6°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Fsforcox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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Produtos para Saude

A area de produtos para a saude é formada por um amplo e diversificado universo de objetos regulados
em variados niveis de complexidade, incluindo desde uma simples compressa de gaze ou lampada de
infravermelho até equipamentos de ressonancia magnética ou um kit reagente para deteccéo de HIV.
Tratam-se, portanto, de produtos utilizados na realizagdo de procedimentos médicos, odontolégicos e
fisioterapicos, bem como no diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou monitoragdo de pacientes.

O trabalho da Anvisa nessa area € realizado por meio de diversas estratégias de controle sanitéario.

Uma delas € o registro e o cadastramento desses produtos. Além disso, sdo elaboradas normas que
estabelecem regras e padrdes para a garantia da qualidade e seguranca dos produtos. Em conjunto com
estados e municipios, séo efetuadas inspe¢des de fabricantes e distribuidores, com foco na avaliagdo das
praticas de producéo.

O macrotema de Produtos para Saude estéa representado na Agenda Regulatéria da Anvisa — Biénio
2013-2014 por 15 temas, que tratam de assuntos relacionados tanto ao processo de fabricagéo de
produtos como a aspectos referentes ao registro e fiscalizagcdo por parte do 6rgédo sanitario, além de regras
especificas associadas ao comércio de alguns itens.
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%:C:)} Lista de temas do macrotema Produtos para Saude

ooooooooooooo

ooooooooooooo

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Boas Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso I Vizro Aplicéveis
aos Distribuidores e Importadores de Produtos para Satide

93 Certificagao das Préteses de Quadril

94 Controle de Agentes Clareadores Dentais

95 Equipamentos Médicos Usados, Recondicionados, Alugados e em Comodato.

96 Exigéncia do Certificado de Boas Prdticas de Fabricacio para Registro de Produtos Médicos e Produtos
para Diagndstico In Vitro

97 Habilitagao de Organismos de Certificagio de Produtos (OCP)

98 Identidade e Qualidade das Bolsas de Sangue

99 Notificagio Simplificada de produtos para a satide (Cadastramento de produtos médicos)

100 Procedimentos para Registro e Cadastro de Produtos de Uso em Diagndstico /n Vitro

101 Registro de Produtos Autoteste

102 Registro de Produtos para Diagnéstico Iz Vitro em Agrupamentos em Familia

103 Registro dos Produtos Implantdveis Aplicdveis a Ortopedia

104 Regulagao do Uso e Substitui¢io de Produtos para a Saide (Esfigmoman6metros ¢ Termémetros
Clinicos) que Contenham Merctrio

105 Reprocessamento de Produtos para a Satde

106 Software para Dispositivo Médico

ooooooooooooo

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 92 BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS
E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO APLICAVEIS AOS
DISTRIBUIDORES E IMPORTADORES DE PRODUTOS PARA SAUDE

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Atualizar o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricagao de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso /n Vitro e estabelecer a abrangéncia da
aplicagio da norma para empresas que realizam as atividades de importacio, distribui¢io e armazenamento.

NATUREZA DA NORMA » Revisao das Resolugoes RDC n° 59, de 27 de junho de 2000, RDC n° 167, de
2 de julho de 2004 e da Portaria 686, de 27 de agosto de 1998.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.
EIXO 7 Simplificagao e racionalizagio dos procedimentos no ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos para a Satde » 11°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforco™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 93 CERTIFICACAO DAS PROTESES DE QUADRIL

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Diagnosticar e monitorar a conformidade das préteses de

quadril e joelho que estao sendo oferecidas no mercado brasileiro, o que contribui significativamente para
retroalimentar as andlises de registro, entre outras agoes de Visa.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Produtos para a Satde » 5°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagao.
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TEMA 94 (ONTROLE DE AGENTES CLAREADORES DENTAIS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer o controle de agentes clareadores dentais

e condicionar a dispensagdo desses produtos a prescri¢io odontoldgica, considerando manifestagoes do
Ministério Publico e de Conselhos de Classe dos Odontologos, e também estudos da Sociedade Brasileira
de Cancerologia.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos para a Satde » 7°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco®
ALTA MEDIA MEDIO

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 95 EQUIPAMENTOS MEDICOS USADOS, RECONDICIONADOS, ALUGADOS E
EM COMODATO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer questoes referentes a comercializagio de
produtos para satide, em especial de equipamentos médicos, usados e recondicionados sem o devido
controle sanitdrio por parte da Anvisa; e a importacio de produtos para saide, em especial equipamentos
médicos usados e recondicionados de outros paises.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuago internacional.
EIXO 5 Regulagio sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos para a Saide » 10°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforor

* O critério de esforo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 96 EXIGENCIA DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ PARA \‘
REGISTRO DE PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO ‘\.

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer critérios para exigéncia de Certificado de

Boas Préticas de Fabricagao (CBPF) para o registro de produtos para satde e produtos de diagnéstico de
uso in vitro, bem como alteracio da Resolu¢ao RDC n° 25/2009.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC ne 25, de 21 de maio de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificacio e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos para a Saide » 2°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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y TEMA 97 HABILITACAO DE ORGANISMOS DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS (OPC)

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer mecanismos para a Habilitacao de
Organismos de Certificagio de Produtos (OCP) e a defini¢ao dos laboratérios de ensaio utilizados no
processo de avaliagio de conformidade e monitoramento de produtos para a satde.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos para a Satde » 6°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforgo

* O critério de esforo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 98 IDENTIDADE £ QUALIDADE DAS BOLSAS DE SANGUE

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio da norma vigente, de modo a
alinhar os requisitos minimos das bolsas de sangue aos avancos cientificos e tecnolégicos dos tltimos anos,
visando & seguranca e eficdcia do produto.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Portaria n® 950/MS/SVS, de 26 de novembro de 1998.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.
EIXO 2 Inclusio produtiva com seguranca sanitdria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos para a Satide » 9°/15

Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 99 NOTIFICACAQ SIMPLIFICADA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
(CADASTRAMENTO DE PRODUTOS MEDICOS)

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a discussio sobre a lista de equipamentos

médicos e materiais de uso em satide que permanecem com exigéncia de registro e também a simplificagao
do processo de cadastro de produtos para satde.

NATUREZA DA NORMA » Revisao das seguintes normas: Resolu¢ao RDC n° 24, de 21 de maio de 2009

e Instrugao Normativa n° 2, de 31 de maio de 2011.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificacio e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢io do tema no ranking do macrotema Produtos para a Saide » 8°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacgao.
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TEMA 100 PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO E CADASTRO DE PRODUTOS DE
USO EM DIAGNOSTICO IN VITRO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio das regras de cadastro e registro

de produtos para diagndstico i vitro frente as novas tecnologias e a0 momento regulatério internacional.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolucio RDC n° 206, de 17 de novembro de 2006.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integragio e fortalecimento da atua¢io internacional.
EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos para a Sadde » 15°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforco™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagao.

...........................................................................................................................
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TEMA 101 REGISTRO DE PRODUTOS AUTOTESTE

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer critérios para registro de produtos autoteste,
permitindo que as empresas saibam se um determinado produto poderd ser ou nao registrado como
autoteste, diminuindo a incidéncia de consultas, exigéncias e indeferimentos de peticoes.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC n° 206, de 17 de novembro de 2006.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integragio e fortalecimento da atua¢io internacional.
EIXO 7 Simplificacio e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Produtos para a Sadde » 120/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforcox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 102 REGISTRO DE PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IV VITRO EM
AGRUPAMENTOS EM FAMILIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacdo das regras de cadastro e registro

de produtos para diagnéstico iz vitro frente as novas tecnologias ¢ a0 momento regulatério internacional.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC n° 206, de 17 de novembro de 2006.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuago internacional.
EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.
RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢io do tema no ranking do macrotema Produtos para a Saide » 13°/15

Resultado geral da avaliagao do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 103 REGISTRO DOS PRODUTOS IMPLANTAVEIS APLICAVEIS A ORTOPEDIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio do regulamento vigente frente As

novas tecnologias para produtos aplicados na ortopedia.

NATUREZA DA NORMA » Revisao das seguintes normas: Resolu¢ao RDC n° 59, de 25 de agosto de 2008
e Instrugao Normativa n° 1, de 2 de marco de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos para a Saide » 4°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 104 REAGULAQAO DO USO SUBSTITUICAO DE PRODUTOS PARA A SAQDE
(ESFIGMOMANOMETROS E TERMOMETROS CLINICOS) QUE CONTENHAM MERCURIO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer regulagdo do uso e substituicao de produ-
tos para a satide (instrumentos) que contenham merctrio, tendo em vista deliberagao na Convengao de
Minamata que orienta que os esfigmomandmetros e termémetros clinicos que utilizam mercdrio sejam
proibidos até o ano de 2020.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢io do tema no ranking do macrotema Produtos para a Saide » 14°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

...........................................................................................................................
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»
’i Y TEMA 105 REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio de normativos vigentes frente aos
avangos tecnoldgicos que impdem a revisio de conceitos e regulamentos aplicdveis aos produtos rotulados
para uso unico.

NATUREZA DA NORMA » Revisao das seguintes Resolugées: RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006; RE
n° 2605, de 11 de agosto de 2006 e RE n° 2606, de 11 de agosto de 2006.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicao do tema no ranking do macrotema Produtos para a Saidde » 1°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforcox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 106 SOFTWARE PARA DISPOSITIVO MEDICO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer normativo relacionado especificamente ao
registro e a verificacdo da qualidade de softwares médicos, tendo em vista que cada vez mais os produtos
para a satide possuem softwares incorporados ou adotados para o planejamento do uso, diagndstico ou
processamento das imagens ou sinais.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 2 Inclusdo produtiva com seguranga sanitaria.
EIXO 5 Regulagio Sanitdria, Meio Ambiente e Sustentabilidade.
EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posicio do tema no ranking do macrotema Produtos para a Saide » 3°/15

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacio.
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Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

O macrotema de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria foi criado para agrupar os assuntos da Agenda
Regulatdria que abrangem diversos produtos ou servigos que estao sujeitos a regulacéo sanitéria realizada
pela Anvisa e ndo somente a uma categoria especifica.

Como exemplo, podemos citar o Tema n°® 114 da Agenda Regulatéria, que trata da regularizagéo para o
exercicio de atividade de interesse sanitario do microempreendedor individual, do empreendimento familiar
rural e do empreendimento econdmico solidario. Esse tema néo se refere a uma categoria especifica de
produtos ou servicos, mas sim a todas as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria desenvolvidas pelo
publico abrangido pela horma.

O macrotema conta com nove temas na Agenda Regulatéria 2013-2014, que abordam assuntos relevantes
e estratégicos para a atuacéo da Anvisa, como por exemplo a regulamentacao das Boas Praticas
Regulatdrias no ambito da Agéncia, a regulacéo sanitaria referente as inovagdes da nanotecnologia € o
estabelecimento de regras para realizacdo de auditorias de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Além disso, ha temas que propde a regulamentacédo de assuntos complexos, buscando solugdes comuns
para problemas que estao relacionados a diversas areas técnicas da Anvisa, como por exemplo a
compilacéo e revisdo das normas referentes a instrucao dos processos de Autorizagdo de Funcionamento
de Empresas, o estabelecimento de regras para a autorizacdo do esgotamento de estoque de produtos
Sujeitos a vigilancia sanitaria e para a importacdo em carater excepcional de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, além da regulamentacéo da publicidade e comércio na internet de produtos sob regime sanitario.
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é:@);} Lista de temas do macrotema Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Numero TEMA
107 Auditorias de produtos sujeitos a vigilincia sanitdria
108 Autorizacio de Funcionamento de Empresas
109 Autorizagio para Esgotamento de Estoque de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria
110 Boas Priticas Regulatérias no ambito da Anvisa
111 Importacio em Cardter Excepcional de Produtos Sujeitos a Vigildncia Sanitdria
112 Nanotecnologia Relacionada a Produtos e Processos Sujeitos & Vigilancia Sanitdria
113 Publicidade ¢ Comércio na Internet de Produtos Sujeitos a Vigildncia Sanitdria
114 Regularizagio para o Exercicio de Atividade de Interesse Sanitirio do Microempreendedor Individual,
do Empreendimento Familiar Rural e do Empreendimento Econémico Soliddrio
115 Transferéncia de Titularidade de Registro de Produtos Sujeitos a Vigildncia Sanitdria
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OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Regulamentar auditorias de produtos sujeitos a vigilancia

sanitdria, considerando a possibilidade de aplicar esse mecanismo de controle na andlise de determinadas

petigoes, na verificagdo de alterages e na averiguacio de peti¢oes com implementacio imediata, entre
outros.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagdo e racionalizagio dos procedimentos no 4mbito da Anvisa

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos..

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria » 6°/9

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforcox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 108 AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA » Compilar e revisar as normas referentes aos processos de
Autorizagao de Funcionamento (AFE) e de Autorizagao Especial (AE) de estabelecimentos que realizem
armazenamento, beneficiamento, distribui¢io, embalagem, expedicio, exportagio, extracio, fabricagao,
fracionamento, importagao, preparagao, produgéo, puriﬁcagéo, reembalagem, sintese, transformagéo e
transporte de medicamentos, insumos farmacéuticos, substincias sujeitas a controle especial e plantas
que possam originar, produtos para satide, cosméticos, produtos para higiene, perfumes e saneantes,
simplificando e tornando mais 4gil o processo de autorizagao.

NATUREZA DA NORMA » Revisao das seguintes normas: Resolu¢ao RDC n° 183/06, Instru¢ao Normati-
va n° 1/94; Portaria SVS/MS ne 182/96; Portaria SVS/MS n° 344/98; Instrucao Normativa e anexos da Por-
taria SVS/MS n° 6/99; Portaria SVS/MS ne 1.052/98; Portaria SVS/MS n° 802/98; Resolucgio n° 329/99;
Resoluciao n° 327/99; Resolugaio RDC n° 128/02 e Resolugio RDC ne 22/10.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 2 Inclusio produtiva com seguranca sanitéria.
EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria » 3°/9

Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforcox

* O critério de esforo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 109 AUTORIZACAO PARA ESGOTAMENTO DE ESTOQUE DE PRODUTOS
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer os procedimentos a serem adotados para a
solicitagdo de esgotamento de estoque nos casos de caducidade, cancelamento de registro e transferéncia
de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria » 9°/9

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

...........................................................................................................................
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TEMA 110 BOAS PRATICAS REGULATORIAS NO AMBITO DA ANVISA

OBJETIVO DA ATUAQAO REGULATORIA » Estabelecer diretrizes, normas e procedimentos relativos

ao cumprimento de Boas Prdticas Regulatérias para a adogio de medidas reguladoras em matérias do
ambito de competéncia da Anvisa.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos Sujeitos a Vigilincia Sanitria » 8°/9

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 111 IMPORTACAQ EM CARATER EXCEPCIONAL DE PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer regulamento especifico para importagio em

cardter excepcional de produtos nao regularizados pela Anvisa, mas que estdo sujeitos a vigilancia sanitdria,
de modo a adequar a instrugio do processo em casos de peti¢oes de liberagio excepcional e definigao de
competéncia sobre quem pode requerer e quem possui a prerrogativa para autorizar a importagao desses
produtos.

NATUREZA DA NORMA » Revisio das seguintes Resolugoes: RDC ne 81, de 5 de novembro de 2008 e
RDC ne 28, de 28 de junho de 2011.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicao do tema no ranking do macrotema Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria » 7°/9

Resultado geral da avaliacio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforgox

* O critério de esforo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacgdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.
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TEMA 112 NANOTECNOLOGIA RELACIONADA A PRODUTOS E PROCESSOS
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a regulagio sanitdria referente as inovagoes
tecnolégicas decorrentes da nanotecnologia, tendo em vista a sua importincia como drea de inovagio
portadora de futuro, assim como seus potenciais riscos.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satde.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria » 5°/9

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 113 PUBLICIDADE E COMERCIO NA INTERNET DE PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer regras referentes 4 publicidade e ao comércio
na internet de produtos sujeitos a vigildncia sanitdria para tentar garantir que as informagées disponiveis
ao consumidor sejam fidedignas, atuando na prote¢do e promogio da satide do cidadio e visando minimi-
zar os riscos sanitdrios aos quais estariam expostos.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria » 2°/9

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo*

* O critério de esforo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacgdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.
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TEMA 114 REGULARIZACAO PARA O EXERCICIO DE ATIVIDADE DE INTERESSE
SANITARIO DO MICROEMPREENDEDOR INDIVIDUAL, DO EMPREENDIMENTO
FAMILIAR RURAL E DO EMPREENDIMENTO ECONOMICO SOLIDARIO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer instrumentos e orientagoes para o cadastro,

licenciamento sanitdrio e funcionamento dos servigos prestados por microempreendedores individuais,
por empreendimentos familiares rurais e por empreendimentos da economia soliddria, de modo a
contribuir com as macropoliticas e acoes sociais brasileiras voltadas a erradicacdo da pobreza extrema e ao
avanco na formalidade do mercado de trabalho.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 2 Inclusio produtiva com seguranga sanitdria.
EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

EIXO 7 Simplificacdo e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria » 1°/9

Resultado geral da avaliacio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.
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TEMA 115 TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO DE PRODUTOS
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer regulamento referente 4 regularizacio e 2

atualiza¢io de dados cadastrais, relativos ao funcionamento de empresas e a transferéncia de titularidade
de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, em decorréncia de operagées societdrias.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC ne 22, de 17 de junho de 2010.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificago e racionalizagio dos procedimentos no ambito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Produtos Sujeitos a Vigilincia Sanitdria » 4°/9

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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Saneantes

Os saneantes sao produtos que facilitam a limpeza e a conservagdo de ambientes (casas, escritorios,
lojas, hospitais), mas apesar de serem amplamente utilizados pela populacao apresentam alguns riscos
associados a sua utilizagdo, motivo pelo qual estao sujeito a regulagdo sanitaria realizada pela Anvisa.
Alguns exemplos de saneantes s&o detergente liquido, sabao em po, cera, agua sanitéria, raticidas e
desinfetantes.

A Anvisa atua no registro e notificacao desses produtos, antes de sua comercializacdo, observando
critérios de qualidade para garantir a eficacia e a seguranga dos saneantes. A Agéncia também elabora
normas e padrdes, apoia o cadastro de informacdes sobre a ocorréncia de problemas de saude causados
por saneantes, atua no controle € na avaliagdo de riscos, acompanha o desenvolvimento técnico-cientifico
de substancias e, quando necessario, adota medidas corretivas para eliminar, evitar ou minimizar os
perigos relacionados aos saneantes.

Existem sete temas enquadrados neste macrotema na Agenda Regulatéria 2013-2014. Os temas abordam

assuntos diversos relacionados a vigilancia sanitaria de saneantes e buscam aprimorar 0 marco regulatorio
a fim de garantir maior seguranca e qualidade aos produtos disponibilizados a sociedade.
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{C}'} Lista de temas do macrotema Saneantes
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116 Agua Sanitdria e Alvejantes 3 Base de Hipoclorito de Sédio ou Hipoclorito de Célcio

117 Boas Préticas de Fabricagao de Saneantes

118 Certificado de Venda Livre para Produtos Saneantes

119 Exigéncia do Certificado de Boas Préticas de Fabricagio para o Registro de Esterilizantes, Desinfetantes

de Alto Nivel e Desinfetantes de Agua para Consumo Humano

120 Modelo Regulatério para Saneantes cuja Conceituacio e Classificagao Possam Ter Semelhanga com os
Agrotoxicos

121 Novas Categorias Relacionadas a Produtos para Piscinas

122 Produtos Saneantes Destinados a Lavagem de Hortifruticolas

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 116 AGUA SANITARIA E ALVEJANTES A BASE DE HIPOCLORITO DE SODIO
0U HIPOCLORITO DE CALCIO

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA » Promover a adequaco da abrangéncia da norma vigente,

de forma que o produto dgua sanitdria no seja utilizado em ambientes de assisténcia a sadde.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC n°55, de 10 de novembro de 2009.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Saneantes » 6°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo*

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 117 BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE SANEANTES

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a melhoria e padronizacio das inspecoes
sanitdrias, considerando os avangos do setor produtivo, a harmonizagio no Ambito do Mercosul e a
necessidade de estabelecer controles sanitdrios atualizados no que diz respeito a Garantia da Qualidade.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Portaria n° 327, de 30 de julho de 1997.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuagao internacional.
EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Saneantes » 2°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 118 (ERTIFICADO DE VENDA LIVRE PARA PRODUTOS SANEANTES

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer os requisitos minimos para o Certificado de

Venda Livre (CVL) para exportagoes extrazona de Produtos Saneantes Mercosul.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolucio RDC n°38, de 27 de outubro de 2000.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 3 Integracio e fortalecimento da atuagio internacional.
EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Saneantes » 7°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pagina de Regulacao.
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TEMA 119 EXIGENCIA DE CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ
PARA O REGISTRO DE ESTERILIZANTES, DESINFETANTES DE ALTO NIVEL E
DESINFETANTES DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA » Estabelecer a exigéncia de Certificado de Boas Praticas
de Fabricagio para o registro de Esterilizantes, Desinfetantes de Alto Nivel e Desinfetantes de Agua para
Consumo Humano, tendo em vista a extrema importancia das referidas categorias no cuidado da satde,
assim como o surgimento de surtos de microorganismos resistentes.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagio em satude.
EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posigao do tema no ranking do macrotema Saneantes » 4°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforo™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 120 MODELO REQULATORIO PARA SANEANTES CUJA CONCEITUACAO E
CLASSIFICACAO POSSAM TER SEMELHANCA COM 0S AGROTOXICOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer modelo regulatério para saneantes cuja

conceituagio e classificacio possam ter semelhanga com os agrotdxicos, tendo em vista as ocorréncias de
desvio de uso de produtos saneantes para uso agricola, bem como recomendagio do Tribunal de Contas

da Uniao (TCU), disposta no Acérdao N© 1349/2013.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Saneantes » 1°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 121 NOVAS CATEGORIAS RELACIONADAS A PRODUTOS PARA PISCINAS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a inclusio de produtos classificados como

saneantes e at¢ 0 momento nao regulamentados pela Anvisa.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Saneantes » 5°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 122 PRODUTOS SANEANTES DESTINADOS A LAVAGEM
DE HORTIFRUTICOLAS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA » Estabelecer critérios para produtos saneantes destinados &
lavagem de hortifruticolas, pois nao é recomendada a utilizagio de detergentes em geral para lavar frutas e
verduras em razdo da possibilidade desses produtos deixarem residuos quimicos nos alimentos.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Saneantes » 3°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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Sangue, Tecidos e Orgdos

A atuacado da Anvisa nesta area tem como objetivo a garantia da qualidade e o controle de riscos em
tratamentos com o uso de sangue, outros tecidos, células e 6rgaos humanos.

Os procedimentos que envolvem transfusao de sangue, implante de tecidos e transplante de 6rgaos sdo
atividades que inerentemente envolvem riscos para 0s receptores. A obtencdo de produtos e a execugao
de processos sem padrao de qualidade podem acarretar agravos aos pacientes, entre 0os quais a
transmissao de doencas como a AIDS e as hepatites B e C, além de gerar resultados sem eficacia, o que
pode comprometer ainda mais a salde dos usuarios.

Nesse sentido, buscando reduzir 0s riscos associados a essas praticas, a Anvisa, em parceria com o
Ministério da Saude, desenvolve agdes que visam garantir a qualidade e a seguranca transfusional e a
seguranca na area dos transplantes de 6rgaos e tecidos.

A Agenda Regulatoria — Biénio 2013-2014 contempla seis temas associados a este macrotema, tratando
desde a realizacdo de pesquisas clinicas com terapias celulares até o estabelecimento de requisitos

para o transporte biolégico de material de origem humana. A maioria dos temas propde a elaboracéo de

regulamentos inovadores, com o objetivo de inserir novas disposicdes no marco regulatorio desse campo
de atuacéo da vigilancia sanitaria.
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Numero TEMA
123 Diretrizes Sanitdrias para o Transporte Biolégico de Material de Origem Humana
124 Funcionamento dos Bancos de Tecidos Humanos para Finalidade Terapéutica
125 Implantagio do Sistema de Biovigilancia
126 Pesquisa Clinica em Terapias Celulares
127 Procedimentos Técnicos para Sele¢io de Doadores de Tecidos e Células
128 Requisitos sanitdrios para servigos que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue

eccccccccccce

e atividades transfusionais (Boas Prdticas no Ciclo do Sangue)
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TEMA 123 DIRETRIZES SANITARIAS PARA O TRANSPORTE BIOLOGICO DE
MATERIAL DE ORIGEM HUMANA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer requisitos para o transporte biolégico de
material de origem humana, tendo em vista as demandas crescentes da sociedade por padronizacio das
condutas regulatdrias, as recomendacoes da Organizacio Mundial de Satide e a atribuicao da Vigilancia
Sanitdria em atuar no controle e fiscalizagio de produtos e servicos de satide em todos os processos referen-
tes, incluindo o transporte, assim como a regula¢io deste no Ambito de biosseguranca, vindo também ao
encontro das politicas de satide do trabalhador e ambiente.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 5 Regulagio sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALlAQAO DO TEMA
Posi¢iao do tema no ranking do Macrotema Sangue, Tecidos e Orgéos » 20/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacgdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.
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TEMA 124 FUNCIONAMENTO DOS BANCOS DE TECIDOS HUMANGS PARA
FINALIDADE TERAPEUTICA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer critérios técnico-sanitérios e de boas

praticas para o funcionamento de bancos de tecidos humanos para finalidade terapéutica.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALlAQAO DO TEMA
Posicao do tema no ranking do Macrotema Sangue, Tecidos e Orgéos » 6°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 125 IMPLANTACAQ DO SISTEMA DE BIOVIGILANCIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer questées como a implantacio de requisitos
para a atividade de monitoramento e rastreabilidade; o aperfeicoamento das boas prdticas de funciona-
mento de bancos de células e tecidos e dos procedimentos de transplantes e enxertos; a notificagio de
eventos adversos e reacoes adversas relacionadas ao uso de células, tecidos e 6rgaos humanos para trans-
plante, entre outros. Essas sao questdes prementes para o aprimoramento dos processos executados nesses
servigos e, em consequéncia, para a minimizagao dos riscos aos pacientes que dependem dessas técnicas.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos relacionados a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do Macrotema Sangue, Tecidos e Orgﬁos » 5°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 126 PESQUISA CLINICA EM TERAPIAS CELULARES

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer mecanismos de avaliacio da seguranca das

pesquisas envolvendo terapia celulares, por meio da anuéncia prévia da pesquisa clinica pela Anvisa.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALlAQAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do Macrotema Sangue, Tecidos e Orgﬁos » 1°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 127 PROCEDIMENTOS TECNICOS PARA SELECAQ DE DOADORES
DE TECIDOS E CELULAS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer procedimentos técnicos para a selecio dos
doadores de tecidos e células, visto que este procedimento pode ser realizado em estabelecimentos exclusi-
vos para isso e ndo vinculados aos bancos de tecidos e células.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posicdo do tema no ranking do Macrotema Sangue, Tecidos e Orgios » 4°/6

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 128 REQUISITOS SANITARIOS PARA SERVICOS QUE DESENVOLVAM
ATIVIDADES RELACIONADAS AO CICLO PRODUTIVO DO SANGUE E
ATIVIDADES TRANSFUSIONAIS (BOAS PRATICAS NO (ICLO DO SANGUE)

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA » Atualizar os requisitos para os servicos que desenvolvam
atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue humano e componentes e procedimentos
transfusionais, assim como harmonizar a norma vigente aos regulamentos propostos pelo Ministério da
Satde, que ¢é responsével pela condugio da politica de sangue e hemoderivados do pais.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolugio RDC n° 57/2010, de 16 de dezembro de 2010.

TEMA COMPLEMENTAR » Alteracio da Resolugao RDC n° 57/2010, que determina o regulamento
sanitdrio para servicos que desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue humano e
componentes e procedimentos transfusionais.

NATUREZA DA NORMA » Alteragio da Resolugio RDC n° 57/2010, de 16 de dezembro de 2010.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicdo do tema no ranking do Macrotema Sangue, Tecidos e Orgios » 3°/6

Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforgox

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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Servicos de Saude

A qualidade do atendimento a saude esté intrinsecamente relacionada ao monitoramento dos riscos.
Por isso, a vigilancia sanitaria de servigos de saude busca elevar a qualidade dos estabelecimentos, com
instrumentos que promovam a melhoria da assisténcia prestada.

A Anvisa coordena, em &mbito nacional, as acdes de vigildncia sanitaria de servicos de saude, que sao
executadas pelos estados, municipios e Distrito Federal. A Agéncia é responsavel por elaborar normas de
funcionamento e observar seu cumprimento, estabelecer mecanismos de controle e avaliar riscos e eventos
adversos relacionados a servicos prestados por hospitais, clinicas de hemodidlise e postos de atendimento,
entre outros.

Este macrotema é composto por sete temas na Agenda Regulatdria — Biénio 2013-2014, que abordam
assuntos distintos no amplo campo da atuacao regulatéria da Agéncia na area de servicos de saude. Os
temas tratam desde o licenciamento sanitario para o funcionamento de estabelecimentos educacionais da
educacéo infantil (creches e pré-escolas) até questdes extremamente complexas, como o funcionamento
de servicos de didlise.

A dimensao do setor também é destacada no tema 134 da Agenda, que objetiva regulamentar a prestacao de
servicos de saude em eventos em massa. Considerando que o Brasil sera palco de eventos de grande porte
nos proximos anos, este € um tema que apresenta relevancia estratégica para a segurancga sanitaria nacional.
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%:(:)} Lista de temas do macrotema Servicos de Saude

Numero TEMA

..... 129 AmphagéOdCRedeparaoSlstemadeNouﬁcagéo(Vlglpos)
130 Funcionamento de Estabelecimentos Educacionais da Educagao Infantil - Creches e Pré-Escolas
131 Funcionamento dos Servigos de Didlise
132 Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
133 Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Satde
134 Prestacio de Servicos de Satide em Eventos em Massa
135 Bozs Prticas para Rondomamento g e e e Sl
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TEMA 129 AMPLIACAO DE REDE PARA O SISTEMA DE NOTIFICACAO (VIGIPOS)

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer a composicio e o funcionamento de uma
Rede Sentinela do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, principalmente para aporte de dados sobre o
desempenho de tecnologias e produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, e seu comportamento na fase pés-
uso/pés-comercializagio.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Servigos de Satde » 5°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo™

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 130 FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTOS EDUCACIONAIS DA
EDUCACAQ INFANTIL - CRECHES E PRE-ESCOLAS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio da norma vigente, de modo a
adequa-la & Lei n® 9.394/96 (Lei de Diretrizes e Bases da Educagao Nacional), que promoveu a integracio
das creches e pré-escolas ao sistema de ensino, como primeira etapa da educago bésica. As instancias locais
de vigilancia sanitdria sdo responséveis pela fiscalizagdo e concessao da licenga de funcionamento dos estabele-
cimentos da educagio infantil e, por isso, necessitam de orienta¢des adequadas a essa nova realidade.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Portaria n° 321/1988.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Servicos de Satude » 7°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgox

* O critério de esfor¢o foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 131 FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS DE DIALISE

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a incorporacio dos novos pardmetros de qua-
lidade e niveis de seguranga operacional para servicos de didlise e alinhamento com as novas diretrizes da
Politica Nacional de Doengas Cronicas Nao Transmissiveis estabelecidas pelo Ministério da Saide. Além
disso, os avangos tecnoldgicos ocorridos nos tltimos anos e a alteragao no perfil epidemiolégico e demo-
gréfico também justificam a necessidade de revisao da norma.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolucio RDC n° 154/2004.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Servigos de Satde » 20/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgo™

* O critério de esforo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 132 GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio do regulamento vigente, consi-
derando a implantagdo da Politica Nacional dos Residuos Sélidos, as novas tecnologias relativas ao geren-
ciamento dos residuos de servigos de satde e a necessidade de adequagio do texto aos questionamentos e
problemas levantados pela sociedade nesses tltimos anos.

NATUREZA DA NORMA » Revisio da Resolucio RDC n°306/2004.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Servigos de Satde » 4°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Fsforco*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.

...........................................................................................................................

Servicos de Satde AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014




TEMA 133 INFRA-ESTRUTURA DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Aperfeicoar os requisitos técnicos para planejamen-

to, programacio, elaboragio e avaliagio de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satide e
adequd-los as novas tecnologias nos ambientes e estruturas dos servigos de satde, além de adequar o texto
aos questionamentos e problemas apresentados nestes tltimos anos.

TEMAS COMPLEMENTARES

» Infraestrutura Fisica de servicos de endoscopia em alinhamento as novas orientacoes preconizadas pela
RDC 06/2013 (Boas Praticas para Servigos de Endoscopia).

» Infraestrutura Fisica de CME, em alinhamento as novas orientagées preconizadas pela RDC 15/2012
(Boas Préticas para Processamento de Produtos para Satde).

NATUREZA DA NORMA E DOS COMPLEMENTOS » Revisao da Resolucio RDC ne 50, de 21 de
fevereiro de 2002

EIXOS ESTRATEGICOS
EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Servicos de Saude » 1°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagédes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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TEMA 134 PRESTACAO DE SERVICOS DE SAUDE EM EVENTOS EM MASSA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer a regulamentagio da prestagio de servigos de

saude em eventos em massa, considerando que o Brasil é palco de eventos de grande porte que contam com a
presenca de elevado niimero de pessoas.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 6 Vigilincia sanitdria em eventos de massa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Servigos de Satde » 3°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforcox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacgdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.

...........................................................................................................................
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TEMA 135 BOAS PRATICAS PARA FUNCIONAMENTO DE SERVICOS MOVEIS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer exigéncias de controle de qualidade e de

seguranca dos processos realizados em servicos de satide méveis de forma a atender aos requisitos e as
normas sanitarias.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Servicos de Satide » 6°/7

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagio.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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Tabaco

A fiscalizacédo e o controle dos produtos derivados do tabaco, incluindo o registro de dados cadastrais,
a comercializagcao, a restricado da propaganda e o uso do produto em ambientes coletivos, sao de
competéncia da vigilancia sanitaria.

Nesse campo, a Anvisa atua em articulagcdo com outras instituicdes nacionais e internacionais em acdes
que visam a reducao progressiva do consumo de tabaco, a diminuicdo gradativa da exposicao da
populacao aos componentes toxicos presentes na fumaca gerada pelo tabaco e o controle das diferentes
formas de divulgacao dos produtos, principalmente aqueles destinados aos mais jovens.

Entre as acdes desenvolvidas nos ultimos anos esta a obrigatoriedade de incluir imagens e adverténcias
nas embalagens dos produtos e nas propagandas, a proibicdo da publicidade fora do ponto de venda e a
proibicao de alimentos que simulem derivados do tabaco, além da restricao a aditivos que conferem sabor
aos produtos.

Ha dois temas relacionados a este macrotema na Agenda Regulatdria — Biénio 2013-2014. O primeiro
trata da ampliagéo do rol de produtos derivados do tabaco que devem apresentar em suas embalagens
adverténcias e imagens sobre os maleficios desta substancia. O segundo tema, relacionado as questdes
de sustentabilidade e meio ambiente, propde a adocado de medidas para que 0s cigarros sejam auto
extinguiveis, diminuindo o risco de incéndios causados por esses produtos.

Nimero TEMA

136 Adverténcias nas Embalagens sobre os Maleficios do Tabaco

137 Regulagao da Propensao a Ignicao dos Cigarros

Tabaco AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014
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Ampliar o rol de produtos derivados do tabaco que de-
vem apresentar imagens e adverténcias em suas embalagens.

Revisao da Resolugiao RDC n° 335/2003.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a satde.

Posigao do tema no ranking do macrotema Tabaco » 1°/2

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

ALTA ALTA ALTO

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.
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Estabelecer medidas para que os cigarros sejam auto
extinguiveis, diminuindo o risco de incéndios causados por esses produtos. Tal medida regulatéria é
recomendada pela Convengao Quadro para Controle do Tabaco.

Nova norma

EIXO 5 Regulagio sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servigos relacionados a satude.

Posicio do tema no ranking do macrotema Tabaco » 20/2

Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco™

ALTO

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre o andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pigina de Regulagao.
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Toxicologia

A Anvisa coordena as acdes na area de toxicologia no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
com o objetivo de regulamentar, analisar, controlar e fiscalizar produtos e servicos que envolvam riscos

a saude e se caracterizem como agrotdxicos, componentes € afins e outras substancias quimicas de
interesse toxicoldgico.

Nesse sentido, a Agéncia realiza a avaliagao toxicoldgica para fins de registro dos agrotdxicos, a
reavaliacdo de moléculas ja registradas e elabora regulamentos técnicos e monografias dos ingredientes
ativos dos agrotoxicos. A Anvisa também coordena o Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos
nos Alimentos (PARA) e a Rede Nacional de Centros de Informacao Toxicolégica (Renaciat), além de
promover capacitacdes em toxicologia.

O macrotema de Toxicologia esta representado por 11 temas na Agenda Regulatéria — Biénio 2013-2014.
A maioria dos temas trata de medidas de reavaliacao toxicoldgica de diversas substancias utilizadas como
agrotdxicos, a fim de realizar uma nova andlise do perfil de seguranca desses produtos apds a sua entrada
no mercado, com base nos avancos do conhecimento técnico cientifico. Os outros temas abordam
assuntos de interface com registro de produtos agrotdxicos e também com medidas voltadas a ampliacéo
da rastreabilidade dos alimentos in natura, aprimorando os mecanismos de fiscalizac&o destes produtos.

Toxicologia AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014



%:(j)} Lista de temas do macrotema Toxicologia

138 Critérios e Exigéncias para Avaliacio Toxicoldgica de Agrotdxicos
139 Culturas de Suporte Fitossanitdrio Insuficiente
140 Notificagio de Alteragdes Técnicas no Registro de Agrotéxicos

141 Rastreabilidade de Alimentos I Natura

142 Reavaliagao Toxicolégica do Ingrediente Ativo Abamectina

143 Reavaliagio Toxicolégica do Ingrediente Ativo Acefato

144 Reavaliagio Toxicolégica do Ingrediente Ativo Carbofurano

145 Processo de reavaliagao toxicolégica para o ingrediente ativo Glifosato
146 Reavaliacio Toxicolégica do Ingrediente Ativo Lactofem

147 Reavaliacio Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Paraquate

148 Reavaliacio Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Thiram

BIENIO 2013 - 2014 AGENDA REGULATORIA Toxicologia
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TEMA 138 CRITERIOS E EXIGENCIAS PARA AVALIACAQ
TOXICOLOGICA DE AGROTOXICOS, COMPONENTES E AFINS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Atualizar os termos das “Diretrizes e exigéncias referentes

4 autorizacio de registros, renovacio de registro e extensio de uso de produtos agrotdxicos e afins - n° 1,

de 09/12/1991”.
NATUREZA DA NORMA » Revisio da Portaria MS n° 03/92, de 16 de janeiro de 1992.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Toxicologia » 1°/11

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforqox
ALTA ALTA MEDIO

* O critério de esforgo foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 139 CULTURAS DE SUPORTE FITOSSANITARIO INSUFICIENTE

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a atualizacio da norma vigente em fungio da

adequacio e uniformizagio de procedimentos administrativos relacionados a avaliagio dos drgaos respon-
sdveis pelo registro.

NATUREZA DA NORMA » Revisao da Instru¢do Normativa Conjunta INC n° 01/2010, de 23 de feve-
reiro de 2010.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificagio e racionalizagio dos procedimentos no Ambito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posicio do tema no ranking do macrotema Toxicologia » 10°/11

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacédes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 140 NOTIFICACAQ DE ALTERACOES TECNICAS NO REGISTRO
DE AGROTOXICOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Estabelecer procedimento para a notificagio 3 Anvisa de

alteracoes de natureza técnica no registro de agrotdxicos, seus componentes e afins.
NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 7 Simplificacio e racionaliza¢io dos procedimentos no 4mbito da Anvisa.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Toxicologia » 11°/11

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagao.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 141 RASTREABILIDADE DE ALIMENTOS IN NATURA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover normativa sobre rastreabilidade de alimentos
in natura devido 4 implementacio da coleta de amostra fiscal no Programa de Andlise de Residuos de
Agrotéxicos em Alimentos (PARA) e a necessidade de orientagao aos produtores de alimentos.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 2 Inclusio produtiva com seguranga sanitdria.

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servigos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posi¢io do tema no ranking do macrotema Toxicologia » 9°/11

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informacgdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 142 REAVALIACAO TOXICOLOGICA PARA O INGREDIENTE
ATIVO ABAMECTINA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a reavaliacio do ingrediente ativo Abamectina
de acordo com a Resolugao RDC n° 10/2008.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Toxicologia » 2°/11

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforco*

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 143 REAVALIACAQ TOXICOLOGICA DO INGREDIENTE ATIVO ACEFATO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a reavaliacio do ingrediente ativo Acefato de
acordo com a Resolucao RDC ne 10/2008.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posicio do tema no ranking do macrotema Toxicologia P 3°/11

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 144 REAVALIACAO TOXICOLOGICA PARA O INGREDIENTE
ATIVO CARBOFURANO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a reavaliagio do ingrediente ativo Carbofurano
de acordo com a Resolugao RDC n° 10/2008.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
Posi¢io do tema no ranking do macrotema Toxicologia » 4°/11

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforgox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 145 REAVALIACAO TOXICOLOGICA DO INGREDIENTE ATIVO GLIFOSATO

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a reavaliacio do ingrediente ativo Glifosato de
acordo com a Resolucao RDC ne 10/2008.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posicio do tema no ranking do macrotema Toxicologia P 5°/11

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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TEMA 146 REAVALIACAQ TOXICOLOGICA PARA O INGREDIENTE ATIVO LACTOFEM

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a reavaliacio do ingrediente ativo Lactofem de
acordo com a Resolucio RDC n° 10/2008.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posicio do tema no ranking do macrotema Toxicologia » 6°/11

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Fsforco™

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulacao.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a reavaliacio do ingrediente ativo Paraquate
de acordo com a Resolugao RDC n° 10/2008.

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posicio do tema no ranking do macrotema Toxicologia » 7°/11

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgéncia Esforqo

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagées atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagio.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Toxicologia AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 - 2014




._-ﬂ‘ %

! ,".ua_:‘
g
et e )
osralasy : ,
N ﬁ; TEMA 148 REAVALIACAO TOXICOLOGICA PARA O INGREDIENTE ATIVO THIRAM
OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA » Promover a reavaliacio do ingrediente ativo Thiram de
acordo com a Resolucio RDC n° 10/2008.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

NATUREZA DA NORMA » Nova norma.

EIXOS ESTRATEGICOS

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA

Posicio do tema no ranking do macrotema Toxicologia » 8°/11

Resultado geral da avaliagio do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa:

Relevancia Urgencia Esforqox

* O critério de esforco foi avaliado exclusivamente pelos servidores e dreas técnicas da Anvisa.

Informagdes atualizadas sobre 0 andamento do tema podem ser consultadas no portal da Anvisa, na pdgina de Regulagao.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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ANEXO |

Lista geral de temas da Agenda Regulatéria da Anvisa — Biénio 2013-2014

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 00

NP TEMA

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

MACROTEMA - ALIMENTOS

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

1 | Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia para Vinhos

2 | Aditivos Aromatizantes de Espécies Botinicas Regionais

3 | Aditivos para Carnes e Produtos Cdrneos

4 | Aditivos para Materiais Pldsticos Destinados ao Contato com Alimentos

5 | Aditivos para Pescados

6 | Alimentos para Nutrigio Enteral

7 | Boas Préticas de Fabricagao para Industrias de Embalagem

8 Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacio de Alimentos

9 | Comércio de Alimentos em Eventos

10 | Embalagens e Equipamentos de Papel e Cartao Destinados ao Contato com Alimentos

11 | Embalagens Pldsticas para Palmito em Conserva

12 | Enzimas e Preparagbes Enzimdticas para Uso na Produgio de Alimentos em Geral

13 | Fortificagio de farinhas

14 | Implementagio do Projeto-Piloto de Categorizagio dos Servigos de Alimentagio para a Copa do Mundo FIFA 2014
15 | Limites Mdximos Tolerados de Cromo e Cobre em Alimentos e Bebidas

16 | Materiais, Embalagens e Equipamentos Celuldsicos em Contato com Alimentos

17 | Matérias Estranhas Macroscépicas e Microscépicas em Alimentos e Bebidas e seus Limites de Tolerancia

18 | Papéis para Cocgao e Filtragao a Quente

19 | Propaganda de Alimentos com Quantidades Elevadas de Agticar, de Gordura Saturada, de Gordura Trans, de Sédio e de

Bebidas com Baixo Teor Nutricional

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
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NO

scecoce

MACROTEMA - ALIMENTOS

ececoce

20

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 00

TEMA

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Recolhimento de Alimentos e sua Comunicagio a Anvisa e aos Consumidores

21

Registro Sanitédrio e Notificacdo de Produtos Isentos de Registro na Area de Alimentos

22

Rotulagem de Alimentos Embalados

23

ececoce

MACROTEMA - CONTROLE AMINISTRATIVO SANITARIO

ececoce

24

Suplementos Vitaminicos e ou Minerais

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

Procedimento de Peticionamento, Arrecadagio e Restituigio de Taxa

25

ececoce

Procedimentos Gerais para Protocolizacio de Documentos no 4mbito da Anvisa

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

MACROTEMA - COSMETICOS

ececoce

26

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o—

Boas Préticas de Fabricagao de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

27

Concessao de Registros de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes Infantis

28

Controle Sanitdrio de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

29

Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

30

Lista de Substincias Nio Permitidas em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

31

ececoce

MACROTEMA - INSUMOS FARMACEUTICOS

ececoce

32

Notificagio de Produtos Absorventes Higiénicos Descartdveis, Hastes Flexiveis e Escovas Dentais

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

Boas Préticas de Fabricacio de Excipientes

33

Boas Praticas Fabricacio de Insumos Farmacéuticos Ativos

34

Pés-Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos

35

ececoce

MACROTEMA - LABORATORIOS ANALITICOS

ececoce

36

Terceirizagio de Etapas de Producao, Controle de Qualidade ¢ Armazenagem de Insumos Farmacéuticos

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

Credenciamento de Laboratérios Analiticos de Interesse da Vigilancia Sanitdria

37

ececoce

MACROTEMA - MEDICAMENTOS

ececoce

38

Regulacio de Metodologias Analiticas Alternativas para Produtos sob Regime de Vigilancia Sanitdria

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

Boas Praticas Clinicas e Laboratoriais para Fins de Certificagio de Centros de Bioequivaléncia

39

Bulas Magistrais para Medicamentos Manipulados

40

Classificagio de Medicamentos Isentos de Prescrigio

41

Comercializagio de Produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC)

42

Comunicagiao 4 Anvisa de Descontinuidade na Fabricagio de Medicamentos

43

ececoce

Controle e Fiscalizagio da Cadeia de Distribuicio de Medicamentos

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
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NC TEMA

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

MACROTEMA - MEDICAMENTOS

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

44 | Controle e Fiscalizacio de Substincias sob Controle Especial e Plantas que Podem Origind-las

45 | Controle e Fiscalizagio de Talidomida

46 | Critérios para Prescri¢io e Dispensacio de Medicamentos Genéricos e Similares

47 | Descarte de Medicamentos em Farmdcias e Drogarias

48 | Diretrizes de Liberacao Paramétrica em Substituiciao ao Teste de Esterilidade

49 | Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolu¢io Comparativo

50 | Fabricagio e Controle de Qualidade dos Soros Antiofidicos, Antitoxidicos e Anti-Rébico (Soros Hiperimunes)

51 Frases de Alerta em Bula e Rotulagem

52 | Funcionamento de Estabelecimentos Privados de Vacinacio

53 | Guia para Bioequivaléncia de Medicamentos Inalatérios

54 | Guia para Realizacio de Estudo de Estabilidade de Medicamentos.

55 | Habilitagio de Centros de Equivaléncia Farmacéutica

56 | Harmonizagio da Regulamentagio sobre Registro de Medicamentos Novos, Genéricos e Similares

57 | Implantagio do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

58 | Instalagdes Segregadas para Fabricacio de Medicamentos e Outros Produtos

59 | Insumos Farmacéuticos em Férmulas Magistrais

60 | Lista de Medicamentos Fitoterdpicos de Registro Simplificado e Lista de Produtos Tradicionais Fitoterdpicos de Registro
Simplificado

61 | Memento Fitotetdpico Brasileiro

62 | Métodos Rdpidos para Andlises Microbiolégicas

63 | Nomes Comerciais de Medicamentos

64 | Notificagao Simplificada de Medicamentos

65 | ParAmetros para Produtos de Degradagio de Medicamentos

66 | Pesquisa Clinica de Medicamentos

67 | Pbs-Registro de Medicamentos

68 | DPés-Registro de Medicamentos Fitoterdpicos

69 | Priorizagao da Anilise Técnica de Peticoes Relacionadas a Medicamentos

70 | Procedimento de Liberacio de Lotes de Hemoderivados para Consumo no Brasil e Exportacio

71 | Promocio do Uso Racional de Medicamentos

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
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NP TEMA

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

MACROTEMA - MEDICAMENTOS

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

72 | Propaganda de Medicamentos

73 | Provas de Equivaléncia Farmacéutica para Medicamentos na Forma de Sprays e Aerosséis Nasais de Dose Controlada

74 | Racionalizagao da Andlise Técnica

75 | Recolhimento de Medicamentos

76 | Registro de Medicamentos Fitoterdpicos e Registro e Notificagio de Produtos Tradicionais Fitoterdpicos

77 | Registro e Pés-Registro de Extratos Alergénicos e Produtos Alergénicos

78 | Registro e Pés-registro de Medicamentos Dinamizados

79 | Regras para a Rotulagem de Medicamentos

80 | Relacio de Medicamentos que Podem Ser Comercializados em Postos de Medicamentos e Unidades Volantes

81 | Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)

82 | Sistemas de Purificagao, Armazenamento e Distribuicao de Agua para Uso Farmacéutico

83 | Terceirizagdo de Produgio, de Andlises de Controle de Qualidade e Armazenamento de Medicamentos

84 | Validacio de Métodos Analiticos

85 | Vinculagio do Registro de Medicamento ao Protocolo de Informativo de Prego na Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED)

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

MACROTEMA - PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

86 | Autorizagio de Funcionamento de Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

87 | Boas Prdticas Sanitdrias nos Sistemas de Abastecimento de Agua em Portos, Acroportos e Passagens de Fronteira

88 | Peticionamento Eletronico de Importagio

89 | Importacio de Insumos Necessérios a Pesquisas Cientificas e Clinicas

90 | Simplificagio do Procedimento de Fiscalizagio Sanitdria de Produtos Importados

91 | Vigilancia e o Controle Sanitdrio dos Veiculos Rodovidrios Coletivos de Passageiros que Transitam nas Passagens de Frontei-
ra Terrestre e dos Recintos Alfandegados

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

MACROTEMA - PRODUTOS PARA SAUDE

e eeeseteseeecetanetettanasecannosetaniestaannctenanetetanniotsantiesaasetetasnisesarsetesarttossarisesassesesasssossaraosed
92 | Boas Prdticas de Fabricacio de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso Iz Vitro Aplicéveis aos Distribui-
dores e Importadores de Produtos para Satde)

93 | Certificagdo das Préteses de Quadril

94 | Controle de Agentes Clareadores Dentais

95 | Equipamentos Médicos Usados, Recondicionados, Alugados e em Comodato

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
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scecece

MACROTEMA - PRODUTOS PARA SAUDE

ececoce

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 00

TEMA

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

96 | Exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacio para Registro de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico /2 Vitro

97 | Habilitagio de Organismos de Certificagio de Produtos (OCP)

98 | Identidade e Qualidade das Bolsas de Sangue

99 | Notificagao Simplificada de produtos para a saide (Cadastramento de produtos médicos)

100 | Procedimentos para Registro e Cadastro de Produtos de Uso em Diagnéstico Iz Vitro

101 | Registro de Produtos Autoteste

102 | Registro de Produtos para Diagndstico Iz Vitro em Agrupamentos em Familia

103 | Registro dos Produtos Implantéveis Aplicdveis 2 Ortopedia

104 | Regulacio do Uso e Substituicio de Produtos para a Satde (Esfigmomandmetros e Termometros Clinicos) que Conte-
nham Merctrio

105 | Reprocessamento de Produtos para a Satide

106 | Software para Dispositivo Médico

ececoce

MACROTEMA - PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

ececoce

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

107 | Auditorias de produtos sujeitos a vigilncia sanitdria

108 | Autorizagio de Funcionamento de Empresas

109 | Autorizagio para Esgotamento de Estoque de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria

110 | Boas Priticas Regulatérias no 4mbito da Anvisa

111 | Importagio em Cardter Excepcional de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria

112 | Nanotecnologia Relacionada a Produtos e Processos Sujeitos & Vigilancia Sanitdria

113 | Publicidade e Comércio na Internet de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria

114 | Regularizagio para o Exercicio de Atividade de Interesse Sanitdrio do Microempreendedor Individual, do Empreendi-
mento Familiar Rural e do Empreendimento Econdmico Soliddrio

115 | Transferéncia de Titularidade de Registro de Produtos Sujeitos 4 Vigildncia Sanitdria

ececoce

MACROTEMA - SANEANTES

ececoce

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

116 | Agua Sanitdria e Alvejantes 3 Base de Hipoclorito de Sédio ou Hipoclorito de Calcio

117 | Boas Préticas de Fabricacio de Saneantes

118 | Certificado de Venda Livre para Produtos Saneantes

120 | Modelo Regulatério para Saneantes cuja Conceituagio e Classificagio Possam Ter Semelhanca com os Agrotéxicos
121 | Novas Categorias Relacionadas a Produtos para Piscinas

122 | Produtos Saneantes Destinados & Lavagem de Hortifruticolas

ececoce

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
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MACROTEMA - SANGUE, TECIDOS E ORGAOS

ececoce

123

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 00

TEMA

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

Diretrizes Sanitdrias para o Transporte Bioldgico de Material de Origem Humana

124

Funcionamento dos Bancos de Tecidos Humanos para Finalidade Terapéutica

125

Implantagio do Sistema de Biovigilincia

126

Pesquisa Clinica em Terapias Celulares

127

Procedimentos Técnicos para Sele¢io de Doadores de Tecidos e Células

128

ececoce

MACROTEMA - SERVI(OS DE SAUDE

ececoce

129

Requisitos sanitdrios para servigos que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e atividades
transfusionais (Boas Prdticas no Ciclo do Sangue)

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

Ampliagao de Rede para o Sistema de Notificacio (Vigipos)

130

Funcionamento de Estabelecimentos Educacionais da Educagio Infantil - Creches e Pré-Escolas

131

Funcionamento dos Servicos de Didlise

132

Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide

133

Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Satde

134

Prestacido de Servicos de Satide em Eventos em Massa

135

ececoce

Boas Préticas para Funcionamento de Servicos Méveis de Satude

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

MACROTEMA - TABACO

ececoce

136

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o—

Adverténcias nas Embalagens sobre os Maleficios do Tabaco

137

ececoce

MACROTEMA - TOXICOLOGIA

ececoce

138

Regulacio da Propensio a Igni¢io dos Cigarros

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

Critérios e Exigéncias para Avaliagio Toxicoldgica de Agrotdxicos

139

Culturas de Suporte Fitossanitdrio Insuficiente

140

Notificagio de Alteracoes Técnicas no Registro de Agrotdxicos

141

Rastreabilidade de Alimentos In Natura

142

ececoce

Reavaliagao Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Abamectina

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
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MACROTEMA - TOXICOLOGIA

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

143 | Reavaliagio Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Acefato

144 | Reavaliacio Toxicolégica do Ingrediente Ativo Carbofurano

145 | Processo de reavaliagdo toxicoldgica para o ingrediente ativo Glifosato.

146 | Reavaliagio Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Lactofem

147 | Reavaliagio Toxicolégica do Ingrediente Ativo Paraquate

148 | Reavaliacio Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Thiram

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
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Anexo Il

Lista de entidades convidadas para as fases de Consulta Dirigida e de Avaliacao dos Temas da Agenda Regulatéria da

Anvisa — Biénio 2013-2014.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooo

PARTICIPACAO
NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(CONSULTA
DIRIGIDA)

oooooooooooooooooooooo

ooooooooooooooooooooooo

PARTICIPACAO
NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(AVALIACAO DOS

ooooooooooooooooooooooo

ABDI - Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Orgio de Governo Sim Nao
Industrial

ABNT - Associacio Brasileira de Normas Técnicas | Orgio de Governo Nio Nio
ABNT/CB26 - Associacao Brasileira de Normas Orgio de Governo Nao Nao
Técnicas/ Comité Odonto-Médico-Hospitalar

Superintendente

AGU - Advocacia Geral da Uniio Orgio de Governo Nio Nio
Anac - Agéncia Nacional de Aviagao Civil Orgio de Governo Nao Nao
ANS - Agéncia Nacional de Satde Suplementar Orgio de Governo Nao Sim
Camara dos Deputados (Presidéncia) C)rgéo de Governo Nio Nio
Cetec - Fundagio Centro Tecnoldgico de Minas Orgio de Governo Nao Nao
Gerais

Cetec/STQ - Fundagao Centro Tecnoldgico de Orgio de Governo Nao Nao
Minas Gerais/Setor de Andlises Quimicas

Cientec - Fundagao de Ciéncia e Tecnologia Orgio de Governo Sim Sim
CNS - Conselho Nacional de Satude Orgio de Governo Nao Naio

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooo

PARTICIPACAQ
NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(CONSULTA
DIRIGIDA)

oooooooooooooooooooooo

ooooooooooooooooooooooo

PARTICIPACAQ
NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(AVALIACAO DOS

ooooooooooooooooooooooo

Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo | Participaco por Nio
Municipais de Satde localidade
Conass - Conselho Nacional de Secretirios de Orgio de Governo | Participagdo por Sim
Saude localidade
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satde (Acre) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Naio Convidada apenas
Municipais de Satde (Alagoas) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Sadde (Amap4) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Naio Convidada apenas
Municipais de Satide (Amazonas) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Naio Convidada apenas
Municipais de Satde (Bahia) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Naio Convidada apenas
Municipais de Satde (Ceard) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satde (Espirito Santo) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nao Convidada apenas
Municipais de Satde (Goids) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas

Municipais de Satde (Maranhio)

na Consulta

Dirigida
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PARTICIPACAQ
NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(AVALIACAO DOS

ooooooooooooooooooooooo

Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satde (Mato Grosso) na Consulta Diri-
gida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satide (Mato Grosso do Sul) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satide (Minas Gerais) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satide (Pard) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretirios Orgéo de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satde (Paraiba) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nao Convidada apenas
Municipais de Satide (Parand) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgéo de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satde (Pernambuco) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgéo de Governo Nao Convidada apenas
Municipais de Satde (Piaui) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios ()rgéo de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satde (Rio de Janeiro) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Naio Convidada apenas

Municipais de Satde (Rio Grade do Norte)
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(CONSULTA
DIRIGIDA)
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ooooooooooooooooooooooo

PARTICIPACAQ
NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(AVALIACAO DOS

ooooooooooooooooooooooo

Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satde (Rio Grande do Sul) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satide (Rondénia) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satde (Roraima) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Naio Convidada apenas
Municipais de Satide (Santa Catarina) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Municipais de Satde (Sao Paulo) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Naio Convidada apenas
Municipais de Sadde (Sergipe) na Consulta
Dirigida
Conasems - Conselho Nacional de Secretdrios Orgio de Governo Naio Convidada apenas
Municipais de Satde (Tocantins) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Satide (Acre) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Satde (Alagoas) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Naio Convidada apenas

Saide (Amapd)

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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AGENDA REGULATORIA BIENIO 2013 -

oooooooooooooooooooooo

na Consulta

Dirigida

ooooooooooooooooooooooo

2014



ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooo

PARTICIPACAQ
NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(CONSULTA
DIRIGIDA)

oooooooooooooooooooooo

ooooooooooooooooooooooo

PARTICIPACAQ
NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(AVALIACAO DOS

ooooooooooooooooooooooo

Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Satde (Amazonas) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgéo de Governo Nao Convidada apenas
Satde (Bahia) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Satde (Ceard) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgéo de Governo Sim Convidada apenas
Satde (Distrito Federal) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Sim Convidada apenas
Satde (Espirito Santo) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgéo de Governo Sim Convidada apenas
Satde (Goids) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de C)rgéo de Governo Naio Convidada apenas
Satde (Maranhio) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Satide (Mato Grosso) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de ()rgéo de Governo Nio Convidada apenas
Satde (Mato Grosso do Sul) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Naio Convidada apenas
Satide (Minas Gerais) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de ()rgéo de Governo Nio Convidada apenas

Satde (Pard)

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(AVALIACAO DOS

ooooooooooooooooooooooo

Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Sim Convidada apenas
Satde (Paraiba) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretirios de Orgio de Governo Sim Convidada apenas
Satide (Parand) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Satde (Pernambuco) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Naio Convidada apenas
Satde(Piaui) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de C)rgéo de Governo Sim Convidada apenas
Satde (Rio de Janeiro) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Naio Convidada apenas
Satide (Rio Grande do Norte) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de C)rgéo de Governo Nio Convidada apenas
Satde (Rio Grande do Sul na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Nio Convidada apenas
Satide (Rondénia) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de ()rgéo de Governo Nio Convidada apenas
Satide (Roraima) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Sim Convidada apenas
Satide (Santa Catarina) na Consulta
Dirigida
Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de ()rgéo de Governo Sim Convidada apenas

Satide (Sao Paulo)
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NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(AVALIACAO DOS

ooooooooooooooooooooooo

Conass - Conselho Nacional de Secretdrios de Orgio de Governo Nio Convidada apenas

Satde (Sergipe) na Consulta
Dirigida

Conass - Conselho Nacional de Secretirios de Orgio de Governo Nio Convidada apenas

Satide (Tocantins) na Consulta
Dirigida

Coniq - Comissao Nacional para Implementagio Orgio de Governo Nio Nio

da Conven¢do-Quadro para o Controle do Tabaco

Embrapa - Empresa Brasileira de Pesquisa Orgio de Governo Sim Nio

Agropecudria

FEPPS - Fundacio Estadual de Producio e Orgio de Governo Nio Nao

Pesquisa em Satde

Fiocruz - Fundagio Oswaldo Cruz Orgio de Governo Nao Nao

Inca - Instituto Nacional do Cancer Orgio de Governo Sim Sim

INCQS/ Fiocruz - Instituto Nacional de Controle | Orgio de Governo Nao Sim

de Qualidade em Satde

Infraero - Empresa Brasileira de Infra-Estrutura Orgio de Governo Sim Sim

Aeroportudria

Inmetro - Instituto Nacional de Metrologia Orgio de Governo Sim Sim

Inmetro/CGCRE - Instituto Nacional de Metrologia | Orgao de Governo Naio Nio

INT - Instituto Nacional de Tecnologia Orgio de Governo Sim Nao

INT/Sibratec - Instituto Nacional de Tecnologia/ Orgio de Governo Sim Nio

Sistema Brasileiro de Tecnologia

Mapa - Ministério da Agricultura, Pecudria e Orgéo de Governo Nao Nao

Abastecimento

MC - Ministério das Comunicagoes Orgio de Governo Nao Nao

MCT - Ministério da Ciéncia e Tecnologia Orgio de Governo Sim Sim

MDA - Ministério do Desenvolvimento Agrario Orgio de Governo Nao Sim

MDIC - Ministério do Desenvolvimento, Industria C)rgio de Governo Nao Sim

e Comércio
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SETORIAIS
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ooooooooooooooooooooooo

MDS - Ministério do Desenvolvimento Social e Orgio de Governo Nio Sim

Combate a Fome

M] - Ministério da Justica Orgio de Governo Nao Sim

MMA - Ministério do Meio Ambiente Orgio de Governo Nio Nao

MPA - Ministério da Pesca e Aquicultura Orgio de Governo Nio Nio

MPF - Ministério Publico Federal Orgio de Governo Nio Naio

MRE - Ministério das Relacoes Exteriores Orgio de Governo Nao Nao

MS - Ministério da Satde Orgio de Governo Sim Nio

MTE - Ministério do Trabalho ¢ Emprego Orgio de Governo Nao Naio

MTUR - Ministério do Turismo Orgio de Governo Nao Nao

Opas - Organizagao Pan-Americana da Saude Orgio de Governo Sim Nao

RFB - Receita Federal do Brasil Orgio de Governo Nio Sim

Senado Federal (Presidéncia) Orgéo de Governo Sim Nio

Senacon/DPDC/M] - Secretaria Nacional Orgio de Governo Nio Nio

do Consumidor/Departamento de Defesa do

Consumidor do Ministério da Justica

Seppir/CC/PR - Secretaria Especial de Politicas de | Orgao de Governo Sim Nio

Promocio da Igualdade Racial

PUC/RS - Pontificia Universidade Catdlica do Rio Comunidade Nao Nao

Grande do Sul Cientifica

PUC/RS/Laif - Pontificia Universidade Catélica Comunidade Nio Sim

do Rio Grande do Sul/ Laboratério Analitico de Cientifica

Insumos Farmacéuticos

UCB - Universidade Catolica de Brasilia Comunidade Nao Nao
Cientifica

UEM - Universidade Estadual de Maringd Comunidade Nao Nio
Cientifica

UEM - Universidade Estadual de Maringd/ Comunidade Nao Nao

Departamento de Quimica Cientifica

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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SETORIAIS
(AVALIACAO DOS

ooooooooooooooooooooooo

Ufam - Universidade Federal do Amazonas Comunidade Naio Nio
Cientifica

UFC - Universidade Federal do Ceara Comunidade Nao Nao
Cientifica

UFC - Universidade Federal do Ceara/ Comunidade Nio Nio

Departamento de Fisica Cientifica

UFCG - Universidade Federal de Campina Grande Comunidade Nio Nio
Cientifica

UFF - Universidade Federal Fluminense Comunidade Nio Nio
Cientifica

UFG - Universidade Federal de Goids Comunidade Nao Nao
Cientifica

UFMG - Universidade Federal de Minas Gerais Comunidade Nio Nio
Cientifica

UFMG/Cedafar - Universidade Federal de Minas Comunidade Nao Nao

Gerais/Centro de Estudos e Desenvolvimento Cientifica

Analitico Farmacéutico

Ufop - Universidade Federal de Ouro Preto Comunidade Nio Nio
Cientifica

UFPA - Universidade Federal do Para Comunidade Nao Nao
Cientifica

UFPB - Universidade Federal da Paraiba Comunidade Nio Nao
Cientifica

UFPE - Universidade Federal de Pernambuco Comunidade Nao Nao
Cientifica

UFPI - Universidade Federal do Piaui Comunidade Nio Nao
Cientifica

UFPR - Universidade Federal do Parani Comunidade Nao Nao
Cientifica

UFPR/Ceppa - Universidade Federal do Parand/ Comunidade Nio Nao

Centro de Pesquisa e Processamento de Alimentos Cientifica

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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UFRGS/Lamef - Universidade Federal do Rio Comunidade Naio Nio

Grande do Sul/Departamento de Metalurgia da Cientifica

Escola de Engenharia - LABORATORIO DE

METALURGIA FISICA

BioEng - Grupo de Engenharia Biomédica

UFRGS - Universidade Federal do Rio Grande do Sul Comunidade Nao Nao
Cientifica

UFRJ - Universidade Federal do Rio de Janeiro Comunidade Nio Nio
Cientifica

UFRN - Universidade Federal do Rio Grande do Comunidade Nao Nao

Norte Cientifica

UES - Universidade Federal de Sergipe Comunidade Nio Nio
Cientifica

UFSC - Universidade Federal de Santa Catarina Comunidade Nao Nao
Cientifica

UFSC/Fapeu - Universidade Federal de Santa Comunidade Nio Nio

Catarina/Fundagio de Amparo a Pesquisa e Cientifica

Extensio Universitdria

UFSCar - Universidade Federal de Sao Carlos Comunidade Nao Nao
Cientifica

UFSCar/FAI - Universidade Federal de Sao Comunidade Nio Nao

Carlos/Fundagido de Apoio Institucional ao Cientifica

Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico

UEFS]J - Universidade Federal de Sao Joao del-Rei Comunidade Nao Nao
Cientifica

UFSM - Universidade Federal de Santa Maria Comunidade Nio Naio
Cientifica

UFSM - Universidade Federal de Santa Maria/ Comunidade Nao Nao

Departamento de Farmdcia Industrial Cientifica

UFTM - Universidade Federal do Tridngulo Mineiro Comunidade Nio Nao
Cientifica
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Unaerp- Universidade de Ribeiro Preto Comunidade Nio Nio
Cientifica

UNB - Universidade de Brasilia Comunidade Nao Sim
Cientifica

Unesp - Universidade Estadual Paulista Comunidade Nio Nio
Cientifica

Unicamp - Universidade Estadual de Campinas Comunidade Sim Sim
Cientifica

Unicamp/CEB - Universidade Estadual de Comunidade Nio Nao

Campinas /Centro de Engenharia Biomédica Cientifica

Uniceub - Centro Universitdrio de Brasilia Comunidade Nao Nao
Cientifica

Unifap - Universidade Federal do Amap4 Comunidade Nio Nao
Cientifica

Unifesp - Universidade Federal de Sao Paulo Comunidade Nao Nao
Cientifica

Unifra - Centro Universitdrio Franciscano Comunidade Nio Nio
Cientifica

Uniplac - Universidade do Planalto Catarinense Comunidade Nao Nao
Cientifica

Unirio - Universidade Federal do Estado do Rio de Comunidade Nio Nao

Janeiro Cientifica

Univali- Universidade do Vale do Itajai Comunidade Nao Nao
Cientifica

Univix Comunidade Nio Nao
Cientifica

USP - Universidade de Sao Paulo Comunidade Sim Nao
Cientifica

USP - Universidade de Sao Paulo/ Faculdade de Comunidade Nio Sim

Ciéncias Farmacéuticas Cientifica
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ABA - Agéncia Brasileira de Anunciantes Setor regulado Nio Nao
Abafarma - Associagdo Brasileira do Atacado Setor regulado Nao Sim
Farmacéutico
Abap - Associagio Brasileira de Agéncias de Setor regulado Nio Nio
Publicidade
Abas - Associagao Brasileira de Aerosséis e Saneantes Setor regulado Nao Nao
Abba - Associagio Brasileira dos Exportadores e Setor regulado Incorporada a Nio
Importadores de Alimentos e Bebidas lista ap6s pleito na

consulta
ABBS - Associago Brasileira de Bancos de Sangue Setor regulado Sim Nao
ABC - Associagao Brasileira de Cosmetologia Setor regulado Nio Sim
ABCDT - Associacio Brasileira dos Centros de Setor regulado Incorporada a Nao
Didlise e Transplante lista apés pleito na

consulta
ABCFarma - Associacio Brasileira do Comércio Setor regulado Nio Sim
Farmacéutico
Abenitri - Associagao Brasileira de Empresas de Setor regulado Incorporada a Sim
Produtos Nutricionais lista apés pleito na

consulta
Abert - Associagdo Brasileira de Empresas de Rédio Setor regulado Nio Nio
e Televisao
ABFH - Associacao Brasileira de Farmacéuticos Setor regulado Sim Nao
Homeopatas
Abia - Associa¢do Brasileira da Industria de Setor regulado Sim Sim
Alimentos
Abiad - Associacio Brasileira da Industria de Setor regulado Sim Sim
Alimentos para Fins Especiais e Congeneres
Abiam - Associagdo Brasileira da Inddstria e Setor regulado Incorporada a Sim

Comércio de Ingredientes e Aditivos para alimentos

lista ap6s pleito na
consulta

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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INSTITUICOES CONVIDADAS

oooooooooooooooooooooo

SEGMENTO

oooooooooooooooooooooo

PARTICIPACAQ
NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(CONSULTA
DIRIGIDA)

ooooooooooooooooooooooo

PARTICIPACAQ
NOS DIALOGOS
SETORIAIS
(AVALIACAO DOS
TEMAS)

Abifina - Associagdo Brasileira das Inddstrias de Setor regulado Sim Sim
Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades
Abifisa - Associagao Brasileira das Empresas do Setor regulado Sim Sim
Setor Fitoterdpico, Suplemento Alimentar e de
Promogao da Saide
Abifa - Associacdo Brasileira das Inddstrias de Setor regulado Nio Sim
Oleos Essenciais, Produtos Quimicos Aromdticos,
Fragrancias, Aromas e Afins
Abifumo - Associagio Brasileira da Industria do Fumo Setor regulado Sim Sim
Abihpec - Associagao Brasileira da Industria de Setor regulado Sim Sim
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos
Abimed - Associagio Brasileira da Industria de Setor regulado Sim Sim
Alta Teconologia de Equipamentos, Produtos e
Suprimentos Médico-Hospitalares
Abimip - Associa¢do Brasileira das Inddstrias de Setor regulado Sim Sim
Medicamentos Isentos de Prescricio
Abimo - Associa¢io Brasileira da Inddstria de Setor regulado Nao Sim
Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos,
Hospitalares e de Laboratério
Abipla - Associagio Brasileira das Inddstrias de Setor regulado Sim Nio
Produtos de Limpeza e Afins
Abiquif - Associa¢ao Brasileira da Industria Setor regulado Nio Nio
Farmoquimica
Abiquim - Associagio Brasileira da Industria Quimica Setor regulado Sim Sim
Abip - Associagio Brasileira da Industria de Setor regulado Incorporada a Sim
Panificagao e Confeitaria lista apés pleito na

consulta
Abrabe - Associacio Brasileira de Bebidas Setor regulado Sim Nio
Abradilan - Associa¢do Brasileira dos Distribuidores Setor regulado Incorporada a Sim

de Laboratérios Nacionais

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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PARTICIPACAO PARTICIPACAO
NOS DIALOGOS | NOS DIALOGOS
INSTITUICOES CONVIDADAS SEGMENTO SETORIAIS SETORIAIS
(CONSULTA (AVALIACAO DOS
DIRIGIDA) TEMAS)
Abrafarma - Associagdo Brasileira de Redes de Setor regulado Nio Nao
Farmicias e Drogarias
Abrahue - Associagao Brasileira de Hospitais Setor regulado Nio Nio
Universitdrios e de Ensino
Abraidi - Associagio Brasileira de Importadores e Setor regulado Sim Nio
Distribuidores de Implantes
Abralimp - Associagio Brasileira do Mercado de Setor regulado Sim Nio
Limpeza Institucional
Abramge - Associagio Brasileira de Medicina de Setor regulado Nio Nio
Grupo
Abras - Associacio Brasileira de Supermercados Setor regulado Nio Nio
Abrasel - Associagdo Brasileira de Bares e Setor regulado Nio Nio
Restaurantes
Abrasp - Associagio Brasileira dos Produtores de Setor regulado Sim Sim
Solucées Parenterais
Abrati - Associagdo Brasileira das Empresas de Setor regulado Nio Nio
Transporte Terrestre de Passageiros
Abre - Associagao Brasileira de Embalagens Setor regulado Nao Nao
Abresi - Associagao Brasileira de Gastronomia, Setor regulado Sim Nio
Hospedagem e Turismo
Abrifar - Associacio Brasileira dos Revendedores e Setor regulado Nao Sim
Importadores de Insumos Farmacéuticos
ABTO - Associa¢do Brasileira de Transplantes de Setor regulado Nio Nio
Orgaos
Abtra - Associa¢io Brasileira de Terminais e Setor regulado Sim Sim
Recintos Alfandegados
Adipec - Associagao dos Distribuidores e Setor regulado Nao Sim
Importadores de Perfumes, Cosméticos e Similares
Aenda - Associacio das Empresas Nacionais de Setor regulado Sim Nao
Defensivos Agricolas
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Afubra - Associagio dos Fumicultores do Brasil Setor regulado Sim Nio
Alac - Associacio de Laboratérios Clinicos Setor regulado Nao Nao
Alanac - Associagao dos Laboratdrios Setor regulado Sim Sim
Farmacéuticos Nacionais
Alfob - Associagao dos Laboratérios Farmacéuticos Setor regulado Nao Sim
Oficiais do Brasil
Andef - Associacio Nacional de Defesa Vegetal Setor regulado Nio Nao
Aner - Associagao Nacional de Editores de Revistas Setor regulado Nao Nao
Anfarmag - Associa¢do Nacional de Farmacéuticos Setor regulado Sim Sim
Magistrais
AN]J - Associacio Nacional de Jornais Setor regulado Nao Nao
ANPC - Associacio Nacional dos Produtores de Setor regulado Incorporada a Nio
Cogumelos lista apés pleito na

consulta
Assibral - Associagao das Industrias Brasileiras de Setor regulado Nao Nao
Produtos para Laboratérios
Associquim - Associagdo Brasileira dos Distribuidores Setor regulado Incorporada a Sim
de Produtos Quimicos e Petroquimicos lista apés pleito na

consulta
CBDL - Camara Brasileira de Diagnéstico Labora- Setor regulado Sim Sim
torial
Cervbrasil - Associagio Brasileira da Industria da Setor regulado Incorporada a Sim
Cerveja lista apés pleito na

consulta
CMB - Confederacio das Santas Casas de Setor regulado Nao Nao
Misericérdia, Hospitais e Entidades Filantrépicas
CNA - Confederagio Nacional da Agricultura Setor regulado Nao Nao
CNC - Confederacio Nacional do Comércio Setor regulado Nao Nao
CNI - Confederagio Nacional da Industria Setor regulado Nao Nao
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CNS - Confederacio Nacional de Sadde, Setor regulado Sim Sim
Hospitais, Estabelecimentos e Servigos
CNTUR - Confedera¢io Nacional do Turismo Setor regulado Sim Nao
Conar - Conselho de Auto-Regulacio Publicitdria Setor regulado Nio Sim
FBH - Federagio Brasileira de Hospitais Setor regulado Nio Nio
Fenamar - Federagao Nacional das Agéncias de Setor regulado Nio Nio
Navegacio
Fenavega - Federagao Nacional das Empresas de Setor regulado Nao Nao
Navegacio Maritima, Fluvial, Lacustre e de Tréfego
Portudrio
Feprag - Federagdo Brasileira das Associacoes Setor regulado Nio Sim
Controladores Vetores/Pragas Sinantrépicas
FINHRBS - Federaciao Nacional de Hotéis, Setor regulado Sim Nao
Restaurantes, Bares e Similares
Grupo FarmaBrasil Setor regulado Incorporada a Sim

lista ap6s pleito na

consulta

Interfarma - Associagio da Industria Farmacéutica Setor regulado Sim Sim
de Pesquisa
Itep - Instituto de Tecnologia de Pernambuco Setor regulado Nio Nio
Pré-genéricos - Associacio Brasileira das Inddstrias Setor regulado Sim Sim
de Medicamentos Genéricos
SBHH - Sociedade Brasileira de Hematologia e Setor regulado Nio Nio
Hemoterapia
SBMTO - Sociedade Brasileira de Transplante de Setor regulado Nao Nao
Medula Ossea
Senai - Servi¢o Nacional de Aprendizagem Setor regulado Nio Nio
Senai - Servico Nacional de Aprendizagem/Servigos Setor regulado Nao Nao

Laboratoriais
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Sindag - Sindicato das Industrias de Defensivos Setor regulado Nio Nio
Agricolas
Sindario - Sindicato Nacional da Empresas de Setor regulado Nao Sim
Navegacio Maritima e Afins do Estado do Rio de
Janeiro
Sinditabaco - Sindicato Interestadual da Industria Setor regulado Sim Nio
do Tabaco
Sindusfarma - Sindicato da Industria de Produtos Setor regulado Sim Sim
Farmacéuticos
Syndarma - Sindicato Nacional da Empresas de Setor regulado Nio Nio
Navegacio
Unidas - Uniao Nacional das Instituicoes de Setor regulado Sim Nao
Autogestio em Saude
Abead - Associacio Brasileira de Estudos do Alcool Sociedade Civil Nio Nio
e Outras Drogas Organizada
ABIH - Associacao Brasileira de Profissionais em Sociedade Civil Naio Sim
controle de Infecgao e Epidemiologia Hospitalar Organizada
ABO - Associagao Brasileira de Odontologia Sociedade Civil Nio Nio
Organizada
ABPI - Associagao Brasileira de Propriedade Sociedade Civil Incorporada a Nio
Intelectual Organizada lista apds pleito na
consulta
Abrasco - Associagio Brasileira de Pés-graduagao Sociedade Civil Nio Nio
em Satde Coletiva Organizada
Abrec - Associacio Beneficente dos Renais Croni- Sociedade Civil Nao Nao
cos de Mato Grosso do Sul Organizada
ACT - Alianc¢a de Controle do Tabagismo Sociedade Civil Sim Nio
Organizada
Adesf - Associacio de Defesa do Satide do Fumante Sociedade Civil Nao Nao
Organizada

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

BIENIO 2013 - 2014 AGENDA REGULATORIA

oooooooooooooooooooooo

Toxicologia

oooooooooooooooooooooo

ooooooooooooooooooooooo



PARTICIPACAO PARTICIPACAO
NOS DIALOGOS | NOS DIALOGOS
INSTITUICOES CONVIDADAS SEGMENTO SETORIAIS SETORIAIS
(CONSULTA (AVALIACAO DOS
DIRIGIDA) TEMAS)

Amata - Associagaio Mundial de Antitabagismo Sociedade Civil Sim Nio
Organizada

AMB - Associa¢io Médica Brasileira Sociedade Civil Nao Nao
Organizada

ANM - Academia Nacional Medicina Sociedade Civil Nio Nio
Organizada

Asbai - Associagao Brasileira de Alergia e Sociedade Civil Nao Nao

Imunopatologia Organizada

CFM - Conselho Federal de Medicina Sociedade Civil Sim Nio
Organizada

CFMV - Conselho Federal de Medicina Veterindria |  Sociedade Civil Sim Nao
Organizada

CEN - Conselho Federal de Nutricionista Sociedade Civil Sim Nio
Organizada

CFO - Conselho Federal de Odontologia Sociedade Civil Nao Nao
Organizada

CFP - Conselho Federal de Psicologia Sociedade Civil Sim Nio
Organizada

CFQ - Conselho Federal de Quimica Sociedade Civil Sim Sim
Organizada

CNDCC - Confederacio Nacional das Donas de Sociedade Civil Nio Nio

Casa e Consumidores Organizada

Cobap - Confedera¢io Brasileira de Aposentados e Sociedade Civil Nao Nao

Pensionistas Organizada

Cofen - Conselho Federal de Enfermagem Sociedade Civil Nio Nio
Organizada

Cofflito - Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia |  Sociedade Civil Nao Sim

Ocupacional Organizada

Confea - Conselho Federal de Engenharia, Sociedade Civil Nio Nio

Arquitetura e Agronomia Organizada
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Confef - Conselho Federal de Educagao Fisica Sociedade Civil Incorporada a Nio

Organizada lista ap6s pleito na
consulta

Contag - Confederacio Nacional de Trabalhadores Sociedade Civil Nao Nao

na Agricultura Organizada

Conttmaf - Confederacio Nacional dos Sociedade Civil Nio Nio

Trabalhadores em Transporte Aquavidrio e Aéreo, Organizada

na Pesca e nos Portos

Fenafar - Federa¢io Nacional dos Farmacéuticos Sociedade Civil Sim Sim
Organizada

Fenop - Federacio Nacional dos Operadores Sociedade Civil Nio Nio

Portudrios Organizada

FNECDC - Férum Nacional de Entidades Civis de Sociedade Civil Nao Nao

Defesa do Consumidor Organizada

Idec - Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor Sociedade Civil Nio Nio
Organizada

Instituto Oncoguia Sociedade Civil Nao Nao
Organizada

Mops - Movimento Popular de Saide Sociedade Civil Nio Nio
Organizada

OAB/R]J - Seccional do Rio de Janeiro da Ordem Sociedade Civil Incorporada a Nao

dos Advogados do Brasil Organizada lista ap6s pleito na

consulta

Pastoral da Crianga Sociedade Civil Nio Nio
Organizada

Proteste - Associa¢do Brasileira de Defesa do Sociedade Civil Nao Nao

Consumidor Organizada

Pulmio S. A. Sociedade Civil Nio Nio
Organizada

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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SBAC - Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas Sociedade Civil Sim Nio
Organizada

SBC - Sociedade Brasileira de Cardiologia Sociedade Civil Nao Nao
Organizada

SBCTA - Sociedade Brasileira de Ciéncia e Sociedade Civil Nio Nio

Tecnologia de Alimentos Organizada

SBD - Sociedade Brasileira de Dermatologia Sociedade Civil Nao Nao
Organizada

SBEB - Sociedade Brasileira de Engenharia Sociedade Civil Nio Nio

Biomédica Organizada

SBP - Sociedade Brasileira de Pediatria Sociedade Civil Nao Nao
Organizada

SBPC - Sociedade Brasileira de Patologia Clinica Sociedade Civil Sim Nio
Organizada

SBPPC - Sociedade Brasileira de Profissionais em Sociedade Civil Sim Nao

Pesquisa Clinica Organizada

SBPT - Sociedade Brasileira de Pneumologia e Sociedade Civil Sim Nio

Tissiologia Organizada

SBRAFH - Sociedade Brasileira de Farmdcia Sociedade Civil Nao Nao

Hospitalar Organizada

SBTOX - Sociedade Brasileira de Toxicologia Sociedade Civil Nio Nio
Organizada

Sebrae - Servigo Brasileiro de Apoio as Micros e Sociedade Civil Nao Sim

Pequenas Empresas Organizada

Sinagencias - Sindicato Nacional dos Servidores das | ~ Sociedade Civil Nio Nio

Aggéncias Nacionais de Regulacio Organizada

Sobravime -Sociedade Brasileira de Vigilancia de Sociedade Civil Nao Nao

Medicamentos Organizada

Toxicologia
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