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AGENDA REGULATORIA

As Agendas do Ciclo Quadrienal 2013-2016 &,‘f

No dia 30 de abril de 2015, foi publicada a Agenda Regulatoria 2015-2016,
composta por 172 subtemas, agrupados em 76 temas e divididos em 15

macrotemas.
Veja a lista de temas da AR 2015-2016!

Com a nova publicagao, a Agenda 2013-2014 nao esta mais em vigor,
sendo apresentado a seguir um balango e a situacao dos seus 148 temas.
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Balanco dos temas da Agenda Regulatdria 2013-2014 no ‘: 4} AGENDAREGULATOR,A .
fim de sua vigéncia R

60 -
B Temas Mercosul
40 -
20 -
0 _
Na3o iniciado Em andamento - Fase Em andamento - Fase Concluido
Inicial Avangada

Obs.: Considera-se “Em andamento — Fase inicial” aqueles temas que, tendo sido iniciados, ndo passaram por consulta publica. Por outro
lado, “Em andamento — Fase Avancada”, sdo aqueles processos que ja passaram por consulta.

Obs.2: Os temas em regulamentac¢do no ambito do Mercosul estdo vinculados ao processo de harmonizacdo dos estados partes e sao

SUJEItOS ao andamento das deliberacdes nas instancias do Grupo
5 - T
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8
. ALIMENTOS wet

N2 DO ~ 2 NATUREZA DA SITUACAO DO TEMA
TEMA OBIJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA
TEMA ¢ NORMA ABRIL/2015
. . Compatibilizar a lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de Revisdo da Resolugdo
Aditivos Alimentares e . . . 4 Em andamento -
i i tecnologia autorizados no Brasil com aqueles constantes do Cédigo de  CNS/MS n.2 04/88 e N .
1 Coadjuvantes de Tecnologia para " L. R . . - Apreciagao do diretor
Vinh Praticas Enoldgicas da Organizagdo Internacional do Vinho (OIV), bem da Resolugdo RDCn.2 (Inicial)
inhos como promover a inclusdo de aditivos demandados pelo setor produtivo. 286/2005.
Solucionar irregularidade constatada em um mercado especifico, Em andamento —
Aditivos Aromatizantes de Espécies autorizando temporariamente a utilizagdo de aromatizantes regionais o .
2 A . . . " . ~ s , Nova Norma Apreciacao do diretor
Botanicas Regionais em bebidas alcodlicas, bebidas ndo alcodlicas e compostos apicolas (Inicial)
registrados com base no histérico de comercializagdo.
Revisdo da Portaria n.2
L. Promover a inclusdo de novos aditivos alimentares para produtos 1.004/98 e da Em andamento - Instrugdo
Aditivos para Carnes e Produtos . s . ~ ~
3 Ca carneos, de modo a atender demanda do Ministério da Agricultura, Resolugdo RDC n.2 e Elaboragdo da proposta
arneos Pecudria e Abastecimento (Mapa), bem como do setor produtivo. 179/01 e Resolugdo regulatoria
RDC n.28/2001.
Aditivos para Materiais Plasticos Promover a revisdo da norma vigente, com base na norma de referéncia Revisdo da Resolugdo Em andamento - Instrugdo
4 Destinados ao Contato - Resolugdo GMC n2 32/07-, atualmente em discussdo no ambito do RDCn217,de17de e Elaboragdo da proposta
com Alimentos Mercosul. margo de 2008 regulatéria
. . - . . . ~ Em andamento - Instrugdo
Atualizar a lista de aditivos para pescados, incluindo produtos Revisdao da Resolugdo e Elaboracso da proposta
5 Aditivos para Pescado anteriormente inexistentes no mercado de consumo (ex. bolinhos, CNS/MS n2 04, de 24 regulatc’)riF; P
empanados, filés defumados etc.). de novembro de 1988. g
Em andamento -
Alimentos para Nutri¢3o Enteral Ampliar a discussdo sobre os requisitos de composicao, qualidade, Consolidag3o de Consulta
seguranga e rotulagem dos alimentos para nutricdo enteral destinados Revisdo da Resolugdo Publica
6 ao publico infantil. Estabelecer os aditivos para alimentos para nutrigdo ~ MS n2 449, de 9 de
Tema Complementar: Aditivos enteral, suas fungdes e limites, visto que ndo ha um regulamento  setembro de 1999 Em andamento -
alimentares autorizados para uso  especifico sobre o assunto. Consolidagdo de Consulta
em férmulas para nutrigdo enteral Publica
Desenvolver um instrumento de verificagdo das Boas Praticas de Em andamento —
L. N Fabricagdo aplicavel aos estabelecimentos produtores de embalagens e Deliberagdo DICOL
Boas Praticas de Fabricag¢do para . . . o
o equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, tendo em Nova Norma (anterior a CP- Processo
Industrias de Embalagem : = X o o . ~ s L
vista que ndo ha harmonizagdo para as agles de inspegdo sanitdria reiniciado, aguardando

nesses estabelecimentos atualmente. nova CP

AN .'"ibt,‘dz_i!x""
o MR
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ALIMENTOS

N2 DO
TEMA

10

11

12

13

TEMA

Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdao de Alimentos

Comércio de Alimentos em Eventos

Embalagens e Equipamentos de Papel
e Cartao Destinados ao Contato com
Alimentos

Embalagens Plasticas para Palmito em
Conserva

Enzimas e PreparagGes Enzimaticas
para Uso na Produgdo de Alimentos
em Geral

Fortificagdo de farinhas

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Definir procedimentos especificos a serem adotados pelas
empresas para a solicitacdo da Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo para Alimentos, incluindo a previsdo da taxa de
fiscalizagdo para essa certificagdo.

Definir regras para o comércio de alimentos em eventos,
incluindo requisitos minimos para avaliagdio prévia e para
funcionamento de servigos e instalagGes. Estabelecer ainda as
responsabilidades para os organizadores e demais agentes da
cadeia de preparo e comercializagdo de alimentos em eventos.

Aprimorar os requisitos técnicos e cientificos para melhoria da
qualidade e segurancga das embalagens e equipamentos de papel
e cartdo destinados ao contato com alimentos, de acordo com a
revisdo das normas de referéncia, Resolu¢bes GMC 19/94,
12/95, 35/97, 56/97, 47/09 e 20/00, atualmente em discussdo no
Mercosul.

Avaliar a possibilidade de uso de embalagens plasticas para o
acondicionamento de palmito em conserva, conforme demanda
do setor produtivo.

Promover a inclusdo de enzimas e preparagdes enzimaticas para
uso na produgdo de alimentos em geral ndo previstas na
resolugdo vigente.

Promover a revisdo do regulamento sobre fortificagdo das
farinhas de trigo e das farinhas de milho com ferro e acido félico,
para atualizar a lista de compostos de ferro, estudar a faixa de
fortificagdo e a obrigatoriedade de declara(;éo na rotulagem.

Lot

NATUREZA DA NORMA

Nova Norma

Nova Norma

Revisdo da Portaria SVS/MS n2
177, de 4 de margo de 1999
(alterada pela Resolugdo RDC
n2 130, de 10 de maio de
2002) e da Resolugdao RDC
n.129/2002

Nova norma

Revisdo da Resolugdo RDC n?
26, de 26 de maio de 2009

Revisdo da RDC n? 344, de 13
de dezembro de 2002.

SITUAGAO DO TEMA
ABRIL/2015

Em andamento -
Instrugdo e Elaboragao
da proposta regulatéria

Concluido -
Publicado Ato
Normativo
(RDC n.2 33/2014, de 05

de junho de 2014)

Em andamento -
Consolidagao de
Consulta Publica

Em andameto -
Apreciagao do Diretor
(anterior a Consulta
Publica)

Concluido -
Publicado Ato
Normativo
(RDCn.253 e n254, de
07 de outubro de 2014)

Em andamento - Analise
Juridica (Inicial)



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0033_05_06_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0033_05_06_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0053_07_10_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0054_07_10_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0054_07_10_2014.pdf
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=_mLSxio7hvaBaM&tbnid=ImS-zJylsZawmM:&ved=0CAUQjRw&url=http://hypescience.com/7-alimentos-ruins-que-voce-deve-comer/&ei=qhxEUv3nJYrm8gTU94CQDA&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNH7-eP3qEuhQDZbuTNtgEOdO6qpmg&ust=1380281880035722
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=SYeDGerZN1EWFM&tbnid=8ky7b4hMclOyPM:&ved=0CAUQjRw&url=http://qualifarma.net/novo/?inc=departamento&&ProfileCategoria=29&&ProfileSub=22&ei=YB9EUrCUGYfu8AS0jYHIDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNGGjz_Zg0dHemWMkSfpCpDdasMptA&ust=1380282544794168
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=ikPLVEMRfXh-fM&tbnid=9EoGOpoBkTP4QM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.novonegocio.com.br/ideias-de-negocios/loja-de-produtos-hospitalares-e-ortopedicos/&ei=1h9EUurxB4Pe8wTq-4DwDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNE-GLF4luBKI6nzCanstPGEU0K-2w&ust=1380282685574082
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=t6sgyPoQN-hbmM&tbnid=J8UXTCTo5sPzoM:&ved=0CAUQjRw&url=http://enfermagemparatodos.wordpress.com/2010/03/04/porque-enfermagem/&ei=5CBEUrO1FYW89QTqmIDwBw&psig=AFQjCNH3t9i3XeK68KB3xwclLzhtsonzDg&ust=1380282965983121
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=EpdWrfS1qecYaM&tbnid=x_pVXwBVNZOmYM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.topnews.com.br/noticias_ver.php?id=9416&ei=CydEUt-ZKY_S9ATSpoDgBw&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNHpdL45t2ABBauRK6BjzFfOowgaYg&ust=1380284474371117
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=54xzQuMKZAwSyM&tbnid=bEbSUL0cenh4cM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.circuitomt.com.br/editorias/cidades/21120-proibicao-de-agrotoxicos-gera-discussao-e-polemica.html&ei=7idEUrfGJIvY8gTrx4HgBg&psig=AFQjCNHJUBmzFtMY1It0x9cyG87EH65Bvw&ust=1380284680639373

ALIMENTOS 133

N2 DO ~ p SITUAGAO DO TEMA
TEMA TEMA OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA NATUREZA DA NORMA ABRIL/2015

Desenvolver projeto-piloto para promover a melhoria das
praticas sanitarias dos restaurantes, elevar o percentual de

Implementagdo do Projeto-Piloto de cumprimento das exigéncias sanitarias, aumentar a Concluido -
14 Categorizacao dos Servicos de confianga do consumidor na higiene dos restaurantes, Nova Norma Publicado Ato Normativo
Alimentagdo para a Copa do Mundo FIFA permitir ao consumidor realizar escolhas conscientes, (RDCn.210/2014,de 11 de
2014 aumentar a transparéncia do governo, permitir o marco de 2014)
reconhecimento daqueles que investem em qualidade, e
reduzir a quantidade de surtos alimentares.
Limites Maximos Tolerados de Cromo e Promover a atualizagdo dos limites maximos toleraveis de G DCE I .n'g Em andamento - Analise
15 Cobre em Alimentos e Bebidas cobre e cromo em alimentos e bebidas SEE/AEER e Poeli Juridica (Inicial) (Nova CP)
' MS/SNVS n.2 11/1987
Aprimorar os requisitos técnicos e cientificos para melhoria Revisdo - Portaria
da qualidade e seguranca dos materiais, embalagens e SVS/MS n2 177/1999
- . . s . Em andamento -
16 Materiais, Embalagens e Equipamentos  equipamentos celulésicos em contato com alimentos, de (alterada pela RDC n2 Genelito de Ganale
Celulésicos em Contato com Alimentos  acordo com a revisdo das normas de referéncia - Resolugdes  130/2002) e da RDC n? publica
GMC 19/94, 12/95, 35/97, 56/97, 47/09 e 20/00 -, 129/2002
atualmente em discussdao no Mercosul.
Corrigir algumas fragilidades na norma vigente identificadas
Matérias Estranhas Macroscépicas e pelas o_entidafies de d'efs'esa ~do consumidor e Apglo seEor Revis3o - RDC n° Concluido - Pub}icado Ato
17 Microscopicas em Alimentos e Bebidas e proFigtLvo, tals' cc_)mo: I|m|ta<;elo aps vetores mecan|co§, 'nao- 175/2003 A IELLS
seus Limites de Tolerancia definicdo de limites de tolerancia para algumas matérias e (RDC n214/2014, de 28 de
falta de tratamento das impurezas; além de promover a marco 2014)

revisdo dos dados utilizados para defini¢do dos limites.

. .. . s . Revisdo - Portaria
Aprimorar os requisitos técnicos e cientificos para melhoria

. . - . - SVS/MS n2 177/1999 Em andamento -
da qualidade e seguranga dos papéis para cocgao e filtragao (alterada pela RDC ne CoEaldhendle Consule
18 Papéis para Cocgdo e Filtracdo a Quente quente, de acordo com a revisdo das normas de referéncia - 130/2002) e da RDC ne publica
Resolugdes GMC 19/94, 12/95, 35/97, 56/97, 47/09 e 20/00 129/2002 B

-, atualmente em discussdao no Mercosul.

-
N4



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0010_11_03_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0010_11_03_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0014_28_03_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0014_28_03_2014.pdf
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=_mLSxio7hvaBaM&tbnid=ImS-zJylsZawmM:&ved=0CAUQjRw&url=http://hypescience.com/7-alimentos-ruins-que-voce-deve-comer/&ei=qhxEUv3nJYrm8gTU94CQDA&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNH7-eP3qEuhQDZbuTNtgEOdO6qpmg&ust=1380281880035722
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=SYeDGerZN1EWFM&tbnid=8ky7b4hMclOyPM:&ved=0CAUQjRw&url=http://qualifarma.net/novo/?inc=departamento&&ProfileCategoria=29&&ProfileSub=22&ei=YB9EUrCUGYfu8AS0jYHIDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNGGjz_Zg0dHemWMkSfpCpDdasMptA&ust=1380282544794168
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=ikPLVEMRfXh-fM&tbnid=9EoGOpoBkTP4QM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.novonegocio.com.br/ideias-de-negocios/loja-de-produtos-hospitalares-e-ortopedicos/&ei=1h9EUurxB4Pe8wTq-4DwDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNE-GLF4luBKI6nzCanstPGEU0K-2w&ust=1380282685574082
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=t6sgyPoQN-hbmM&tbnid=J8UXTCTo5sPzoM:&ved=0CAUQjRw&url=http://enfermagemparatodos.wordpress.com/2010/03/04/porque-enfermagem/&ei=5CBEUrO1FYW89QTqmIDwBw&psig=AFQjCNH3t9i3XeK68KB3xwclLzhtsonzDg&ust=1380282965983121
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=EpdWrfS1qecYaM&tbnid=x_pVXwBVNZOmYM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.topnews.com.br/noticias_ver.php?id=9416&ei=CydEUt-ZKY_S9ATSpoDgBw&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNHpdL45t2ABBauRK6BjzFfOowgaYg&ust=1380284474371117
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=54xzQuMKZAwSyM&tbnid=bEbSUL0cenh4cM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.circuitomt.com.br/editorias/cidades/21120-proibicao-de-agrotoxicos-gera-discussao-e-polemica.html&ei=7idEUrfGJIvY8gTrx4HgBg&psig=AFQjCNHJUBmzFtMY1It0x9cyG87EH65Bvw&ust=1380284680639373

ALIMENTOS

N2 DO
TEMA

19

20

21

22

TEMA

Propaganda de Alimentos com
Quantidades Elevadas de Agucar, de
Gordura Saturada, de Gordura Trans, de
Sodio e de Bebidas com Baixo Teor
Nutricional

Recolhimento de Alimentos e sua
Comunicag¢do a Anvisa e aos
Consumidores

Registro Sanitario e Notificagdo de
Produtos Isentos de Registro na Area de
Alimentos

Rotulagem de Alimentos Embalados

TEMA COMPLEMENTAR - Rotulagem de
Alergénicos em Alimentos

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a discussdo e revisdo do regulamento referente a
propaganda de alimentos com quantidades elevadas de agucar,
de gordura saturada, de gordura trans, de sodio, e de bebidas
com baixo teor nutricional.

Disciplinar os mecanismos para o rapido recolhimento de
alimentos impréprios 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 saude; e dispor
sobre 0s mecanismos para comunicagao aos consumidores.

Aprimorar os procedimentos para registro sanitario e notificacdo
de produtos isentos de registro na drea de alimentos.

Atualizar os requisitos de rotulagem geral de alimentos
embalados visando a proteg¢do da saude do consumidor, de
acordo com a revisdo das normas de referéncia - Resolugio GMC
n? 06/94 e Resolugdo GMC n2 21/2002 -, atualmente em
discussdo no Mercosul.

= 3

NATUREZA DA
NORMA

Revisdao - RDC n?
24/2010

Nova Norma

Revisao - RDC n?
22/2000; RDC n2
23/2000; e RDC n?
278/2005

Revisdo - RDC n?
259/2002 e RDC n?
123/2004.

- BL} 6

SITUAGAO DO TEMA
ABRIL/2015

Em andamento -
Instrugdo e Elaboragao
da proposta regulatéria

Em andamento - Analise
Juridica (Final)

Em andamento -
Deliberagao Dicol
(Minuta Final)

Em andamento -
Instrugdo e Elaboragao
da proposta regulatéria

Em andamento -
Audiéncia Publica (Aviso
n2 1, de 17/abr/2015)



http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulacaosanitaria/audiencia/!ut/p/c5/rY_dlmtAEIWfxQMk3Wh_ly0I8R8S9I0lJpygkckZjKc_zjrXM-dmal_Vqr3rqwIEbOqL6VEXvx9DX3QgBUTMBRa6WGUxhAYvQEtVNdOQZAsdWJCAFKI8aj5Ha23XcwPn1W0H6DnZ7Ort4q0keK3RHGnkFF_Yk9eE0F1tbut9-FLYqxHq2Kz1BtfMxsrEHH5RGP73EvLXcThiE0nOlhDVA7SOgicKoQ-hz_2bf7M_A0T6khBCEP_gr9-zuB9lnQB53Oh-Luke7pHCyaKMkKSIisTzEki6DC7ay5017OeoXopM5t_kwXfjuDKMzlKbX2xWjsFuam9STVFbRrGCxnvPpbqmamtQCmfWhAHBhayQ8CIXA8Vttr6qWK1tr0WUV-QlSXfBR5LaDhWutqvvHB93t3tiG-oSddR9Tuf5QnnyeH-34v6Zv-hQ9dfhsraGxb-tyckyoancvK76GNvqCbXSNacjqZSZYYBnDvQORjo54llmN_E1Zpg__R5NoA!!/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/audiencias+publicas/assuntos+de+interesse/audiencias+publicas+previstas/rotulagem+de+alergenicos
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulacaosanitaria/audiencia/!ut/p/c5/rY_dlmtAEIWfxQMk3Wh_ly0I8R8S9I0lJpygkckZjKc_zjrXM-dmal_Vqr3rqwIEbOqL6VEXvx9DX3QgBUTMBRa6WGUxhAYvQEtVNdOQZAsdWJCAFKI8aj5Ha23XcwPn1W0H6DnZ7Ort4q0keK3RHGnkFF_Yk9eE0F1tbut9-FLYqxHq2Kz1BtfMxsrEHH5RGP73EvLXcThiE0nOlhDVA7SOgicKoQ-hz_2bf7M_A0T6khBCEP_gr9-zuB9lnQB53Oh-Luke7pHCyaKMkKSIisTzEki6DC7ay5017OeoXopM5t_kwXfjuDKMzlKbX2xWjsFuam9STVFbRrGCxnvPpbqmamtQCmfWhAHBhayQ8CIXA8Vttr6qWK1tr0WUV-QlSXfBR5LaDhWutqvvHB93t3tiG-oSddR9Tuf5QnnyeH-34v6Zv-hQ9dfhsraGxb-tyckyoancvK76GNvqCbXSNacjqZSZYYBnDvQORjo54llmN_E1Zpg__R5NoA!!/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/audiencias+publicas/assuntos+de+interesse/audiencias+publicas+previstas/rotulagem+de+alergenicos
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulacaosanitaria/audiencia/!ut/p/c5/rY_dlmtAEIWfxQMk3Wh_ly0I8R8S9I0lJpygkckZjKc_zjrXM-dmal_Vqr3rqwIEbOqL6VEXvx9DX3QgBUTMBRa6WGUxhAYvQEtVNdOQZAsdWJCAFKI8aj5Ha23XcwPn1W0H6DnZ7Ort4q0keK3RHGnkFF_Yk9eE0F1tbut9-FLYqxHq2Kz1BtfMxsrEHH5RGP73EvLXcThiE0nOlhDVA7SOgicKoQ-hz_2bf7M_A0T6khBCEP_gr9-zuB9lnQB53Oh-Luke7pHCyaKMkKSIisTzEki6DC7ay5017OeoXopM5t_kwXfjuDKMzlKbX2xWjsFuam9STVFbRrGCxnvPpbqmamtQCmfWhAHBhayQ8CIXA8Vttr6qWK1tr0WUV-QlSXfBR5LaDhWutqvvHB93t3tiG-oSddR9Tuf5QnnyeH-34v6Zv-hQ9dfhsraGxb-tyckyoancvK76GNvqCbXSNacjqZSZYYBnDvQORjo54llmN_E1Zpg__R5NoA!!/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/audiencias+publicas/assuntos+de+interesse/audiencias+publicas+previstas/rotulagem+de+alergenicos
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulacaosanitaria/audiencia/!ut/p/c5/rY_dlmtAEIWfxQMk3Wh_ly0I8R8S9I0lJpygkckZjKc_zjrXM-dmal_Vqr3rqwIEbOqL6VEXvx9DX3QgBUTMBRa6WGUxhAYvQEtVNdOQZAsdWJCAFKI8aj5Ha23XcwPn1W0H6DnZ7Ort4q0keK3RHGnkFF_Yk9eE0F1tbut9-FLYqxHq2Kz1BtfMxsrEHH5RGP73EvLXcThiE0nOlhDVA7SOgicKoQ-hz_2bf7M_A0T6khBCEP_gr9-zuB9lnQB53Oh-Luke7pHCyaKMkKSIisTzEki6DC7ay5017OeoXopM5t_kwXfjuDKMzlKbX2xWjsFuam9STVFbRrGCxnvPpbqmamtQCmfWhAHBhayQ8CIXA8Vttr6qWK1tr0WUV-QlSXfBR5LaDhWutqvvHB93t3tiG-oSddR9Tuf5QnnyeH-34v6Zv-hQ9dfhsraGxb-tyckyoancvK76GNvqCbXSNacjqZSZYYBnDvQORjo54llmN_E1Zpg__R5NoA!!/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/audiencias+publicas/assuntos+de+interesse/audiencias+publicas+previstas/rotulagem+de+alergenicos
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=_mLSxio7hvaBaM&tbnid=ImS-zJylsZawmM:&ved=0CAUQjRw&url=http://hypescience.com/7-alimentos-ruins-que-voce-deve-comer/&ei=qhxEUv3nJYrm8gTU94CQDA&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNH7-eP3qEuhQDZbuTNtgEOdO6qpmg&ust=1380281880035722
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=SYeDGerZN1EWFM&tbnid=8ky7b4hMclOyPM:&ved=0CAUQjRw&url=http://qualifarma.net/novo/?inc=departamento&&ProfileCategoria=29&&ProfileSub=22&ei=YB9EUrCUGYfu8AS0jYHIDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNGGjz_Zg0dHemWMkSfpCpDdasMptA&ust=1380282544794168
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=ikPLVEMRfXh-fM&tbnid=9EoGOpoBkTP4QM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.novonegocio.com.br/ideias-de-negocios/loja-de-produtos-hospitalares-e-ortopedicos/&ei=1h9EUurxB4Pe8wTq-4DwDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNE-GLF4luBKI6nzCanstPGEU0K-2w&ust=1380282685574082
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=t6sgyPoQN-hbmM&tbnid=J8UXTCTo5sPzoM:&ved=0CAUQjRw&url=http://enfermagemparatodos.wordpress.com/2010/03/04/porque-enfermagem/&ei=5CBEUrO1FYW89QTqmIDwBw&psig=AFQjCNH3t9i3XeK68KB3xwclLzhtsonzDg&ust=1380282965983121
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=EpdWrfS1qecYaM&tbnid=x_pVXwBVNZOmYM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.topnews.com.br/noticias_ver.php?id=9416&ei=CydEUt-ZKY_S9ATSpoDgBw&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNHpdL45t2ABBauRK6BjzFfOowgaYg&ust=1380284474371117
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=54xzQuMKZAwSyM&tbnid=bEbSUL0cenh4cM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.circuitomt.com.br/editorias/cidades/21120-proibicao-de-agrotoxicos-gera-discussao-e-polemica.html&ei=7idEUrfGJIvY8gTrx4HgBg&psig=AFQjCNHJUBmzFtMY1It0x9cyG87EH65Bvw&ust=1380284680639373

CONTROLE ADMINISTRATIVO SANITARIO x’,ﬂ‘

N2 DO - NATUREZA DA SITUAGCAO DO TEMA
TEMA OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA
TEMA ¢ NORMA ABRIL/2015
. . Em andamento -
. .. ) ) Ampliar o escopo do regulamento vigente para suplementos N .
Suplementos Vitaminicos e ou Minerais ’ ; , i . Instrugdo e Elaboragao da
alimentares, incluindo aditivos permitidos para uso em Al
N . . . proposta regulatdria
suplementos vitaminicos e ou minerais, para ampliar a Revis3o -
qualidade e seguranga sanitaria desses produtos. Além disso, .
23 ) . B Portaria SVS/MS n2
existem atualmente diferentes regulamentos nas dreas de
. . 32/1998 Em andamento -
alimentos e medicamentos que acabam se sobrepondo, sendo - ~
- ‘. S . N Instrugdo e Elaboragao da
Tema Complementar : Aditivos para necessdria uma definicdo mais clara da abrangéncia de cada proposta regulatéria
suplementos vitaminicos e ou minerais  uma dessas normas. (DI n® 12, de 28/01/2015)
. L. Atualizar os procedimentos relacionados a arrecadagdo, ao
Procedimento de Peticionamento, .. R o . ..
~ . peticionamento e a restituigdo de taxa, considerando o N&o iniciado
Arrecadacdo e Restituicdo de Taxa . . . (o
aprimoramento e inovagdes incorporadas a essas praticas.
Revisdo - RDC n?
24 222/2006
Tema Complementar: Proposta de
alteragao parcial da Resolugao RDC n.2 Proposta de alteragdo parcial da Resolugdo RDC n.2 222/2006, Em andamento -
222/2006, concernente as notificagdes de concernente as notificagdes de cosméticos, saneantes, Instrugdo e Elaboragdo da
cosmeéticos, saneantes, alimentos e alimentos e medicamentos. proposta regulatoria

medicamentos.

Promover a revisdo de alguns dispositivos da RDC n2 25/2011,
conforme demandas da sociedade e de unidades

izacionais da Anvi ial tigo 49 e
organizacionais da Anvisa, em especial o artigo 42, que Alteracio - RDC ne . Concluido .
estabelece que todo documento destinado a ser autuado, 25/2011 Publicado Ato Normativo
aditado, anexado, juntado ou apensado a processo ou petigdo (RDC n?250,de 6de

Procedimentos Gerais para
25 Protocolizacdo de Documentos no
ambito da Anvisa.

deve ser apresentado em lingua portuguesa, sendo obrigatdria novembro de 2013)
a tradugdo daqueles que estiverem redigidos em lingua
estrangeira.
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N2 DO

TEMA
TEMA
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
26 de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes
Concessdo de Registros de Produtos de
27 Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
Infantis
28 Controle Sanitario de Produtos de

Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos
29 para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes.

Lista de Substancias Nao Permitidas em
30 Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes.

Notificagao de Produtos Absorventes

31 Higiénicos Descartaveis, Hastes Flexiveis e

Escovas Dentais

OBIJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Promover a melhoria e a padronizagdo das inspegGes sanitdrias,
considerando os avangos do setor produtivo e a necessidade de
estabelecer controles sanitarios atualizados, principalmente no
que diz respeito a Garantia da Qualidade.

Atualizar e estabelecer requisitos técnicos para a concessdo de
registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
infantis, tais como: faixa etaria, categorias e grupos de
produtos, formulagdo, dados de seguranga, adverténcias de
rotulagens, entre outras limitagdes e requerimentos de acordo
com o tipo de produto.

Aprimorar o controle sanitario 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 ageis a sociedade,
garantindo maior agilidade nas informagGes necessarias.

Atualizar a lista de filtros ultravioletas permitidas em produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (inclusdo, alteracdo
de concentragdo ou exclusdo de substancias), em virtude dos
avangos técnico-cientificos no setor.

Revisar o regulamento técnico harmonizado no ambito do
Mercosul para atualizar a lista de substancias ndo permitidas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (incluséo,
alteragdo de concentragdo ou exclusdo de substancias), em
virtude dos avangos técnico-cientificos no setor.

Aprimorar o controle sanitario dos absorventes descartaveis
(intimos, fraldas e absorventes de leite materno), as hastes
flexiveis e escovas dentais, com a adogdo do sistema de
automagdo de processos de trabalho, de modo a proporcionar
respostas mais ageis a sociedade, garantindo maior agilidade
nas informagdes necessdrias. Esses produtos sdo dispensados de
registro.

Lo o

NATUREZA DA SITUACAO DO TEMA
NORMA ABRIL/2015
Concluido -

Revisdo - Portaria

Publi Ato N i
SVS/MS ne 348/1997 ublicado Ato Normativo

(RDC n248, de 25 de outubro
de 2013

Concluido — Publicado Ato

FEEEe - FEEE | e (R 15 ol 24

38/2001 de abril de 2015)
Concluido -
RDC ne 211/2005 e Publicado Ato Normativo

(RDC n2 04, de 30 de janeiro
de 2014 e RDC n2 07, de
10/02/2015)

da RDC n? 343/2005

Em andamento — Consulta
Publica (Consulta Publica n2
28, de 8 de abril de 2015)

Revisao - RDC n?
47/2006

Em andamento - Apreciagao
do Diretor (posterior a
Consulta Publica)

Revisdo - RDC n?
48/2006

Revisdao
Portaria Ministerial
n? 1480/1990;
Portaria MS n?
97/1997; e
Resolugdo n?
10/1999

Em andamento —
Consolidagdo de Consulta
Publica
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32

33

34

35

INSUMOS FARMACEUTICOS

TEMA

Boas Praticas de Fabricagcao de
Excipientes

Boas Praticas Fabricacdao de Insumos
Farmacéuticos Ativos

Pd4s-Registro de Insumos Farmacéuticos
Ativos

Terceirizagdo de Etapas de Producdo,
Controle de Qualidade e Armazenagem
de Insumos Farmacéuticos

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a elaboragdo de regulamentagdo especifico para
Boas Prdaticas de Fabricagdo de Excipientes (insumo
farmacéutico nao ativo), dado o seu impacto na fabricagdo de
medicamentos e a necessidade de minimizar risco sanitario
envolvido nesse processo.

Aperfeicoar a regulamentagdo atual com a introdugdo de
novas definicGes para conceitos aplicados na industria
farmoquimica e da padronizagdo dos requerimentos relativos
ao estudo de estabilidade, promovendo uma harmonizagao
das inspegdes sanitdrias e o desenvolvimento do segmento
farmoquimico.

Desenvolver regulamento voltado ao pds-registro de insumos
farmacéuticos ativos, tendo em vista que as empresas
necessitam informar modificagées nos seus processos de
registro e, em alguns casos, obterem autorizagdo para
implementar, uma vez que tais mudangas podem acarretar
riscos aos produtos finais em que sdo utilizados.

Promover a elaboragdo de regulamentagdo especifico para
notificagdo de terceirizagdo de etapas de produgdo, de
analises de controle de qualidade e de armazenamento de
insumos farmacéuticos ativos.

NATUREZA DA SITUACAO DO TEMA
NORMA ABRIL/2015
Nova Norma Em andamento -

Deliberagdo Dicol
(Minuta Final)

Concluido -
Publicado Ato Normativo
(RDC n2 69, de 08/dez/2014)

Revisdo - RDC n2
249/2005

Em andamento -
Consolidagdo de Consulta
Publica

Nova Norma

Em andamento - Instrugdo e

Elaboragdo da proposta
regulatéria

Nova Norma
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AGENDA REGULATORIA

(B2 LABORATORIOS ANALITICOS ‘2}) eon e

Auxiliar a atual Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitdria, composta pelos Laboratérios Centrais de Saude
Publica dos Estados (LACEN) e pelo INCQS/FIOCRUZ, nas
andlises solicitadas pela Vigilancia Sanitaria como, por
exemplo, a andlise de préteses, micotoxinas e eventuais
emergéncias sanitarias, faz-se necessdrio realizar o
credenciamento de outros laboratérios que ja fazem uso de
metodologias e infra-estrutura apropriadas para a analise
desses produtos, fazendo parte, assim, da Rede Nacional de
Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria.

Credenciamento de Laboratérios
36 Analiticos de Interesse da Vigilancia
Sanitdria

Em andamento -
Nova Norma Apreciagdo do Diretor
(anterior a Consulta Publica )

Regulacdo de Metodologias Analiticas
37 Alternativas para Produtos sob Regime
de Vigilancia Sanitaria

Contribuir com o desenvolvimento tecnoldgico do parque

e . Nova Norma N3o Iniciado
analitico brasileiro.
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http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=t6sgyPoQN-hbmM&tbnid=J8UXTCTo5sPzoM:&ved=0CAUQjRw&url=http://enfermagemparatodos.wordpress.com/2010/03/04/porque-enfermagem/&ei=5CBEUrO1FYW89QTqmIDwBw&psig=AFQjCNH3t9i3XeK68KB3xwclLzhtsonzDg&ust=1380282965983121
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=EpdWrfS1qecYaM&tbnid=x_pVXwBVNZOmYM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.topnews.com.br/noticias_ver.php?id=9416&ei=CydEUt-ZKY_S9ATSpoDgBw&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNHpdL45t2ABBauRK6BjzFfOowgaYg&ust=1380284474371117
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N2 DO = a NATUREZA DA SITUACAO DO TEMA
TEMA OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA
TEMA ¢ NORMA ABRIL/2015
Atualizar e adequar determinadas questdes identificadas na Concluido -
Boas Praticas Clinicas e Laboratoriais norma vigente, tais como: prazo para protocolo da peticdo de . . .
. —— = = » ~ Revisdo - RDC n? Publicado Ato Normativo
38 para Fins de Certificagdo de Centrosde  renovagdo; renovagdo automdtica; suspensdo e cancelamento
X e N . . 103/2003 (RDCn.256eINNn29,de 08 de
Bioequivaléncia da certificagdo por descumprimento da norma; validade da
s o outubro de 2014)
certificagdo; sistema de cobranga de taxas, entre outros.
L . Permitir que os usuarios de medicamentos manipulados Em andamento - Instrugdo e
Bulas Magistrais para Medicamentos . ~ . =
39 . tenham mais informagGes sobre esse produtos por meio das Nova Norma Elaboragdo da proposta
Manipulados o A
bulas magistrais. regulatéria
Estabelecer critérios claros para o enquadramento de
medicamentos na categoria "Isentos de prescri¢do", para os
. . . Em andamento -
e . mecanismos e instrumentos formais referentes a um eventual - St
Classificagao de Medicamentos Isentos ) . Revisdo - RDC n? Consulta Publica (Consulta
40 - reenquadramento de medicamentos registrados, e para a e —
de Prescrigdo . P . o n . 138/2003 Publica n2 27, de 6 de abril de
atualizagdo de principios ativos e/ou indicagBes terapéuticas 2015)
que tenham perfil de seguranga que permitam ser isentos de =
prescrigao.
Estabelecer norma balizadora do monitoramento da
fabricagdo, dispensagdo e uso de produtos relacionados ao , .
Comercializagdo de Produtos da tratamento baseado na Medicina Tradicional Chinesa (MTC) Concluido - Publllcado Ato
41 . . .. . q . o Nova Norma Normativo
Medicina Tradicional Chinesa (MTC) por um periodo determinado permitindo futuramente uma
~ (RDC n221, de 25/abr/2014)
regulamentagdao baseada nos dados observados durante o
monitoramento.
Estabelecer procedimentos a serem seguidos pelas empresas
Comunicagdo a Anvisa de quando desejarem suspender ou cancelar a fabricagdo de Revis3o - RDC ne Concluido - Publicado Ato
42 Descontinuidade na Fabricagdo de medicamentos, como o fornecimento pelos laboratérios de 48/2009 B Normativo
Medicamentos informagdes imprescindiveis e Uteis a manutengdo de politicas (RDC n? 18, de 04/abr/2014)
publicas relativas a saude coletiva.
Harmonizar os requerimentos sanitarios relativos ao
Controle e Fiscalizagao da Cadeia de armazenamento, dIS.tI’IbLII(,‘aO N trans!aort~e de me.d|camen’tos Revisdo - Portaria Em andamento - Analise
43 com aqueles preconizados pela Organizagdo Mundial da Saude

Distribuicao de Medicamentos

(OMS) e Mercosul, promovendo um melhor controle sanitario
destas atividades.

SVS/MS n2 802/1998
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0056_08_10_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/in009_08_10_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/in009_08_10_2014.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/consultas+publicas/assuntos+de+interesse/consultas+publicas+em+andamento/2015040827
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/consultas+publicas/assuntos+de+interesse/consultas+publicas+em+andamento/2015040827
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/consultas+publicas/assuntos+de+interesse/consultas+publicas+em+andamento/2015040827
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0021_25_04_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0021_25_04_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0021_25_04_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0018_04_04_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0018_04_04_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0018_04_04_2014.pdf
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=_mLSxio7hvaBaM&tbnid=ImS-zJylsZawmM:&ved=0CAUQjRw&url=http://hypescience.com/7-alimentos-ruins-que-voce-deve-comer/&ei=qhxEUv3nJYrm8gTU94CQDA&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNH7-eP3qEuhQDZbuTNtgEOdO6qpmg&ust=1380281880035722
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=SYeDGerZN1EWFM&tbnid=8ky7b4hMclOyPM:&ved=0CAUQjRw&url=http://qualifarma.net/novo/?inc=departamento&&ProfileCategoria=29&&ProfileSub=22&ei=YB9EUrCUGYfu8AS0jYHIDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNGGjz_Zg0dHemWMkSfpCpDdasMptA&ust=1380282544794168
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=ikPLVEMRfXh-fM&tbnid=9EoGOpoBkTP4QM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.novonegocio.com.br/ideias-de-negocios/loja-de-produtos-hospitalares-e-ortopedicos/&ei=1h9EUurxB4Pe8wTq-4DwDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNE-GLF4luBKI6nzCanstPGEU0K-2w&ust=1380282685574082
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=t6sgyPoQN-hbmM&tbnid=J8UXTCTo5sPzoM:&ved=0CAUQjRw&url=http://enfermagemparatodos.wordpress.com/2010/03/04/porque-enfermagem/&ei=5CBEUrO1FYW89QTqmIDwBw&psig=AFQjCNH3t9i3XeK68KB3xwclLzhtsonzDg&ust=1380282965983121
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=EpdWrfS1qecYaM&tbnid=x_pVXwBVNZOmYM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.topnews.com.br/noticias_ver.php?id=9416&ei=CydEUt-ZKY_S9ATSpoDgBw&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNHpdL45t2ABBauRK6BjzFfOowgaYg&ust=1380284474371117
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=54xzQuMKZAwSyM&tbnid=bEbSUL0cenh4cM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.circuitomt.com.br/editorias/cidades/21120-proibicao-de-agrotoxicos-gera-discussao-e-polemica.html&ei=7idEUrfGJIvY8gTrx4HgBg&psig=AFQjCNHJUBmzFtMY1It0x9cyG87EH65Bvw&ust=1380284680639373
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N2 DO ~ 2 NATUREZA DA SITUACAO DO TEMA
TEMA TEMA OBIJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA NORMA ABRIL/2015
Em andamento -
Controle e Fiscalizagdao de Substancias sob Controle Apreciagdo do diretor
Especial e Plantas que podem Originar (anterior a Consulta
Promover a atualizagdo e modernizagdo de aspectos izl - e Rbica)
44 Tema Complementar: Controle das substancias - . SVS/MS n¢
.. . técnicos relativos ao tema.
sujeitas a controle especial, bem como dos 344/1998 Em andamento -
medicamentos que as contenham, pelos centros de Consolidagado de Consulta
equivaléncia farmacéutica habilitados pela Anvisa e Publica
os centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia.
a5 e el e e e &2 U e b ProrTlover a atualizagdo da norma vigt?nte, tendo em vistao  Revisdo - RDC n2 Nio Iniciado
surgimento de novas demandas relacionadas ao assunto. 11/2011
Promover debate e eventual avaliagio dos marcos
regulatérios que regem a prescricdo e dispensagdo de Concluido -
46 Critérios para Prescrigcao e Dispensagao de medicamentos genéricos e similares. Além de ampliar as Nova Norma Publicado Ato Normativo
Medicamentos Genéricos e Similares opgoOes de medicamentos, a proposta tratara das medidas a (RDC n.2 58,de 10 de
serem adotadas junto a Anvisa para a intercambialidade de outubro de 2014)
medicamentos similares com o de referéncia.
Descarte de Medicamentos em Farmacias e Pronlwver a cria!géo de sistema de coleta, tran,sporte e ‘ Concluido - .
47 DS destinagdo ambientalmente adequada para residuos de Nova Norma Publicado Ato Normativo
medicamentos. (Nota Técnica n2 1/2014)
Dispor sobre os requerimentos sanitarios e regulatérios
Diretrizes de Liberagdo Paramétrica em Substituicio para a habilitagdo de empresas para a realizagdo da Em andamento - Andlise
48 o - o Qe L Nova Norma g .
ao Teste de Esterilidade liberagdo  paramétrica de produtos esterilizados Juridica (Final)
terminalmente.
A I . Atualizar alguns pontos da norma vigente, alinhando-os -
Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de . . Revisdo - RDC n? .
49 X - X com outros regulamentos e procedimentos vigentes na N3o Iniciado
Dissolugao Comparativo P 31/2010
Agéncia.
Em andamento —
50 Fabricacdo e Controle de Qualidade dos Soros Estabelecer requisitos técnicos especificos para o registro  Revisdo - Portaria Apreciagdo do Diretor
Antiofidicos, Antitoxidicos e Anti-Rabico de soros hiperimunes. n? 174/1996. (anterior a consulta
publica)
Atualizar as frases de alerta para principios ativos e
excipientes em bulas e rotulagem de medicamentos, Revisdo - RDC n2 Em andamento - Andlise
51 Frases de Alerta em Bula e Rotulagem garantindo ao consumidor informagGes sobre a seguranga  137/2003

— farmularin

dos produtos de acordo com os componentes da

Juridica (Final)



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0058_10_10_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0058_10_10_2014.pdf
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=_mLSxio7hvaBaM&tbnid=ImS-zJylsZawmM:&ved=0CAUQjRw&url=http://hypescience.com/7-alimentos-ruins-que-voce-deve-comer/&ei=qhxEUv3nJYrm8gTU94CQDA&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNH7-eP3qEuhQDZbuTNtgEOdO6qpmg&ust=1380281880035722
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=SYeDGerZN1EWFM&tbnid=8ky7b4hMclOyPM:&ved=0CAUQjRw&url=http://qualifarma.net/novo/?inc=departamento&&ProfileCategoria=29&&ProfileSub=22&ei=YB9EUrCUGYfu8AS0jYHIDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNGGjz_Zg0dHemWMkSfpCpDdasMptA&ust=1380282544794168
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=ikPLVEMRfXh-fM&tbnid=9EoGOpoBkTP4QM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.novonegocio.com.br/ideias-de-negocios/loja-de-produtos-hospitalares-e-ortopedicos/&ei=1h9EUurxB4Pe8wTq-4DwDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNE-GLF4luBKI6nzCanstPGEU0K-2w&ust=1380282685574082
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=t6sgyPoQN-hbmM&tbnid=J8UXTCTo5sPzoM:&ved=0CAUQjRw&url=http://enfermagemparatodos.wordpress.com/2010/03/04/porque-enfermagem/&ei=5CBEUrO1FYW89QTqmIDwBw&psig=AFQjCNH3t9i3XeK68KB3xwclLzhtsonzDg&ust=1380282965983121
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=EpdWrfS1qecYaM&tbnid=x_pVXwBVNZOmYM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.topnews.com.br/noticias_ver.php?id=9416&ei=CydEUt-ZKY_S9ATSpoDgBw&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNHpdL45t2ABBauRK6BjzFfOowgaYg&ust=1380284474371117
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=54xzQuMKZAwSyM&tbnid=bEbSUL0cenh4cM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.circuitomt.com.br/editorias/cidades/21120-proibicao-de-agrotoxicos-gera-discussao-e-polemica.html&ei=7idEUrfGJIvY8gTrx4HgBg&psig=AFQjCNHJUBmzFtMY1It0x9cyG87EH65Bvw&ust=1380284680639373
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N2 DO
TEMA
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Funcionamento de Estabelecimentos
Privados de Vacinagao

Guia para Bioequivaléncia de
Medicamentos Inalatérios

Guia para Realizagao de Estudo de
Estabilidade de Medicamentos.

Habilitagao de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica

Harmonizag¢ao da Regulamentagao sobre
Registro de Medicamentos Novos,
Genéricos e Similares

Implantag¢do do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Discutir e reavaliar os requisitos a serem observados pelos
estabelecimentos que se propdem a realizar atividade de
vacinagdo, considerando a realidade atual do controle de
doengas imunopreveniveis no pais.

Desenvolver um Guia para Bioequivaléncia de Medicamentos
Inalatérios, devido a auséncia de recomendagdes especificas
para a condug¢do de estudos de bioequivaléncia para
medicamentos inalatdrios, dificultando o registro desse tipo de
medicamento.

Promover a atualizagdo do guia vigente, tendo em vista os
avancos tecnoldgicos atuais, além de tornar mais claros alguns
pontos da norma.

Estabelecer critérios para solicitagdo, renovagdo, modificagdes,
adverténcias, suspensdes e cancelamentos da habilitagdo de
Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

Revisar e harmonizar da regulamentagao vigente sobre registro
de medicamentos com principios ativos sintéticos e semi-
sintéticos, classificados como novos, genéricos e similares,
sendo necessaria também para a implementagdo do registro
eletronico de medicamentos na Anvisa.

Estabelecer mecanismos e procedimentos para a implantagdo
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) para
os produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria,
atendendo ao disposto na Lei n2 11.903/2009, que disp&e sobre
o rastreamento da produgdo e do consumo de medicamentos,
por meio de tecnologia de captura, armazenamento e

transmissdo eletronica de dados.

oot

NATUREZA DA SITUACAO DO TEMA
NORMA ABRIL/2015
Revisdo - Portaria
ANVISA/FUNASA n¢ N3o Iniciado
1/2000
Nova Norma N3o Iniciado

Em andamento -
Revisdo - RE n2 01/2005 Instrugdo e Elaboragao da
proposta regulatoria

Em andamento -
Consolidagdo de Consulta
Publica

Revisao - RDC n?
41/2000

Em andamento -
Instrucdo e Elaboragdo da
proposta regulatoria
(Processo reiniciado para

ajustes na RDC 260/14)

Revisdo - RDC
n°136/2003, RDC n°
16/2007 e RDC n?
17/2007

Concluido -
Publicado Ato Normativo
(RDC n°54,de 10 de
dezembro de 2013 e IN n2
06, de 18 de agosto de
2014)

Nova Norma



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0060_10_10_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0054_10_12_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0054_10_12_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0054_10_12_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0054_10_12_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0054_10_12_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0054_10_12_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0054_10_12_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0054_10_12_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/int0006_18_09_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/int0006_18_09_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/int0006_18_09_2014.pdf
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=_mLSxio7hvaBaM&tbnid=ImS-zJylsZawmM:&ved=0CAUQjRw&url=http://hypescience.com/7-alimentos-ruins-que-voce-deve-comer/&ei=qhxEUv3nJYrm8gTU94CQDA&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNH7-eP3qEuhQDZbuTNtgEOdO6qpmg&ust=1380281880035722
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=SYeDGerZN1EWFM&tbnid=8ky7b4hMclOyPM:&ved=0CAUQjRw&url=http://qualifarma.net/novo/?inc=departamento&&ProfileCategoria=29&&ProfileSub=22&ei=YB9EUrCUGYfu8AS0jYHIDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNGGjz_Zg0dHemWMkSfpCpDdasMptA&ust=1380282544794168
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=ikPLVEMRfXh-fM&tbnid=9EoGOpoBkTP4QM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.novonegocio.com.br/ideias-de-negocios/loja-de-produtos-hospitalares-e-ortopedicos/&ei=1h9EUurxB4Pe8wTq-4DwDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNE-GLF4luBKI6nzCanstPGEU0K-2w&ust=1380282685574082
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=t6sgyPoQN-hbmM&tbnid=J8UXTCTo5sPzoM:&ved=0CAUQjRw&url=http://enfermagemparatodos.wordpress.com/2010/03/04/porque-enfermagem/&ei=5CBEUrO1FYW89QTqmIDwBw&psig=AFQjCNH3t9i3XeK68KB3xwclLzhtsonzDg&ust=1380282965983121
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=EpdWrfS1qecYaM&tbnid=x_pVXwBVNZOmYM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.topnews.com.br/noticias_ver.php?id=9416&ei=CydEUt-ZKY_S9ATSpoDgBw&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNHpdL45t2ABBauRK6BjzFfOowgaYg&ust=1380284474371117
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N2 DO
TEMA

NATUREZA DA SITUAGAO DO TEMA
NORMA ABRIL/2015

Em andamento -
Apreciagao do diretor
(posterior a consulta
Revisdo da RDC n2 publica)
17, de 16 de abril

TEMA OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

InstalagOes Segregadas para Fabricagao

. Dispor sobre os requerimentos sanitdrios para a fabricagdo de
de Medicamentos e Outros Produtos p q P ¢

medicamentos veterinarios, produtos para saude, cosméticos e
produtos de higiene em area fabril compartilhada com a fabricagao

= TEMA COMPLEMENTAR - Lista de de medicamentos para uso humano, obedecendo aos requerimentos

Em andamento -

prm_iutos cujas instalacdes e_ . da legislagdo sanitdria vigente, independe de autorizagdo prévia da el 2 Apreciag3o do diretor
equipamentos para sua fabricagao pode ANVISA. (s A el
ser compartilhada com a fabricagao de sl

medicamentos de uso humano.

Normatizar a utilizagdo em férmulas magistrais de insumos
farmacéuticos que ainda ndo tiveram a sua seguranga e eficdcia

. , terapéutica avaliada pela Anvisa e estabelecer critérios para a - o
Insumos Farmacéuticos em Férmulas . ~ . - . . Revisao - RDC n? ~ -
59 manipulagao de insumos farmacéuticos utilizados em medicamentos N3o Iniciado

Magistrais P apy . . 67/2007
gistral que ja tiveram sua eficicia terapéutica avaliada e aprovada pela /
Anvisa, e cuja comercializagdo tenha sido descontinuada por razdes
que ndo configuravam risco sanitario.
. . . L. Publicar a nova "Lista de medicamentos fitoterdpicos de registro Concluido -
Lista de Medicamentos Fitoterapicos de .~ . M s R P . .
X R . simplificado" e a “Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de - Publicado Ato Normativo
Registro Simplificado e Lista de Produtos . . o ” . . . Revisdao - IN n? o .
60 Tradicionais Fitoterapicos de Registro registro simplificado”, considerando a atualizagdo dos requisitos para 05/2008 (INn°02,de 13 de maio de
Simplificado P i o registro simplificado de fitoterapicos e a revisdao da Instrugao 2014) e IN n2 10, de 26 de
P Normativa n.2 05/2008. novembro de 2014
Reunir informagOes sobre as espécies vegetais utilizadas como
recurso terapéutico, por grupos humanos de diferentes regides do
pais, inserindo o contexto cultural e socioeconémico de cada um
deles; disponibilizar a sociedade informagGes de uso terapéutico, que
~ . . L S . . Em andamento -
. . . . poderdo ser objeto de investigagGes adicionais a fim de ampliar seu - ~
61 Memento Fitoterapico Brasileiro . - . . - Nova Norma Instrugdo e Elaboragdo da
conhecimento técnico-cientifico e o desenvolvimento tecnoldgico de Y
. . ~ e proposta regulatéria
fitoterapicos; atuar na promogdo da seguranca e eficicia das
espécies vegetais utilizadas na atengao basica em saude; e contribuir
com a racionalizagdo do uso, apoiando de maneira efetiva a Politica
Nacional de Plantas Medicinais e de Fitoterapicos.
Disciplinar os critérios que as empresas devem cumprir para estarem EEIT S
g Api ali o R ~ . - . A iacdo do Diret
62 LSBT (IR AT 2 qualificadas a adogdo dos métodos rapidos para andlises Nova Norma el Pl

(posterior a consulta
publica)

Ao B

Microbiolégicas

microbioldgicas e testes de esterilidade.

=

>~ v | Q B
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http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=ikPLVEMRfXh-fM&tbnid=9EoGOpoBkTP4QM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.novonegocio.com.br/ideias-de-negocios/loja-de-produtos-hospitalares-e-ortopedicos/&ei=1h9EUurxB4Pe8wTq-4DwDQ&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNE-GLF4luBKI6nzCanstPGEU0K-2w&ust=1380282685574082
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http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=54xzQuMKZAwSyM&tbnid=bEbSUL0cenh4cM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.circuitomt.com.br/editorias/cidades/21120-proibicao-de-agrotoxicos-gera-discussao-e-polemica.html&ei=7idEUrfGJIvY8gTrx4HgBg&psig=AFQjCNHJUBmzFtMY1It0x9cyG87EH65Bvw&ust=1380284680639373
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MEDICAMENTOS

TEMA

Nomes Comerciais de Medicamentos

Notificagdao Simplificada de
Medicamentos

Parametros para Produtos de

Degradagao de Medicamentos

Guia de Produtos de Degradagao

Pesquisa Clinica de Medicamentos

Pés-Registro de Medicamentos

Pés-Registro de Medicamentos
Fitoterapicos

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Atualizar os critérios de aceitabilidade de nomes comerciais e complementos
diferenciais de medicamentos e demais requisitos relacionados a adequagao
de nomes comerciais ja registrados.

Promover a atualizagdo do regulamento vigente, de modo a incluir novos
medicamentos, alterar os existentes e adequar a notificagdo ao novo sistema
de notificagdo que esta sendo desenvolvido pela Anvisa.

Estabelecer parametros para a notificagdo, identificagdo e qualificagdo de
produtos de degradagdo em medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares.

Promover a harmonizagao do regulamento atual as normas internacionais.

Revisar norma referente a realizacdo de alteragdo, inclusdo, suspensao,
reativagdo, e cancelamento pds-registro de medicamentos. As mudangas pds
registro podem afetar a qualidade, seguranga e eficacia do medicamento e,
desta forma, merecem destaque da atuagdo regulatéria por parte da Anvisa.

Aprimorar os requisitos para alteragdo, inclusdo, suspensdo, reativagdo, e
cancelamento pds-registro de medicamento fitoterapico.
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NATUREZA DA SITUACAO DO TEMA
NORMA ABRIL/2015
Concluido -
Revisdo - RDC Publicado Ato Normativo
n? 333/2003 (RDC n.2 59, de 10 de outubro

de 2014)

Em andamento - Instrugdo e

HEIEED 0 RO Elaboragao da proposta

199/06 regulatdria
Concluido -
Publicado Ato Normativo (RDC
n2 58, de 20 de dezembro de
2013)
Nova Norma

Em andamento —
Consolidacdo de Consulta
Pdblica
(Consulta Publica n2 68, de
29/ago/2014)

Concluido — Publicado ato
normativo (RDCs n2 9, de 20

RevizaoRRR N A e irolde 2015, e RDC n®

S 10, de 20 de fevereiro de

2015)
revsio-foc e Conats
n° 48/2009

18, de 10 de margo de 2015)

Concluido -
Revisdo - REn? Publicado Ato Normativo (RDC
91/2004 n2 38, de 18/jun/2014 e IN n2

5, de 18/jun/14)

M
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Priorizagdo da Analise Técnica de
PeticGes Relacionadas a Medicamentos

Tema Complementar: Pontuagdo dos
critérios para a priorizagdo da analise
técnica de petigoes de registro, pos-
registro e anuéncia prévia em pesquisa
clinica de medicamentos.

TEMA COMPLEMENTAR - Revisao da RDC
n2 57/2013, que dispde sobre a
priorizacdo da analise técnica de
petices de registro, pds-registro e
anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos protocoladas

para analise pela Geréncia-Geral de
Medicamentos.

Procedimento de Liberacdo de Lotes de
Hemoderivados para Consumo no Brasil
e Exportagao

Promogao do Uso Racional de
Medicamentos

Propaganda de Medicamentos

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

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Revisar a norma que define os critérios para priorizagdo de analise
técnica de peticGes de registro, pds registro ou anuéncia em
pesquisa clinica no ambito da Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme a relevancia publica da solicitagdo, visando garantir ou
ampliar o acesso a assisténcia farmacéutica. Estabelecer, por meio
de Instrugdo Normativa, pontuagdo aos critérios citados na
Resolugdo RDC n.2 57/2013 com o objetivo de reduzir o tempo de
espera da analise das peticbes enquadradas como prioritarias,
facilitando o acesso da populagdo a esses medicamentos.

Revisar os critérios para priorizagdo da andlise técnica de petigdes de
registro, pos-registro e anuéncia em pesquisa clinica de
meedicamentos protocoladas para analise pela GGMED, descritos na
RDCn257/2013

Revisar norma que dispde sobre o regulamento técnico para
procedimento de liberagdo de lotes de hemoderivados para
consumo no Brasil e exportagao.

Propor medidas para estimular o uso racional dos medicamentos.

Promover a discussdo e atualizagcdo do regulamento vigente, de
modo a garantir que as informacgdes veiculadas pelas propagandas
sejam corretas, equilibradas e fidedignas, conforme recomendagao
da Organizagdo Mundial de Saude, diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos do Ministério da Saude e previsdo da Constituicdo
Federal e legislagdo infraconstitucional vigente sobre o assunto.

Promover a revisdo da norma vigente, de modo a tornar mais clara
algumas questdes referentes a adequada condugdo das analises para
fins de Equivaléncia Farmacéutica.
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NATUREZA DA SITUACAO DO TEMA
NORMA ABRIL/2015
Concluido -

Publicado Ato Normativo
(RDC n2 57, de 20/dez/13,
revogada pela RDC n2 37, de
16/jun/14)

Revisdao - RDC n?
28/2007

Concluido -
Publicado Ato Normativo
(IN n2 3, de 16 de junho de
2014)

Complementagao
- RDCn257/2013.

Concluido - Publicado Ato
Normativo
(RDC n2 37, de 16/jun/14)

Revisdo da RDC
n257/2013, de
20/dez/2013

Em andamento -
Apreciagdo do Diretor
(anterior a Consulta Publica)

Revisdo - RDC n?
58/2010

Nova Norma N3ao Iniciado

Em andamento -
Deliberagdo Dicol (anterior a
consulta publica)

Revisdo - RDC n?
96/2008

Em andamento -
Instrugdo e Elaboragdo da
proposta regulatoria

Revisdo - IN n2
12/2009
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N2 DO = < NATUREZA DA SITUACAO DO TEMA
TEMA OBIJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

TEMA ¢ NORMA ABRIL/2015
Revisar a norma para estabelecer critérios destinados a Em andamento -
racionalizagdo da analise de petigdes de registro, renovagao e pds- Instrugdo e Elaboragao da

. - - o registro de medicamentos genéricos, similares, especificos, Revisdo - IN n2 proposta regulatdria
2 LEEETEERD CORE RR S dinamizados, fitoterapicos e biolégicos, de modo a simplificar e 06/2009 (Processo reiniciado para

tornar mais claras as regras para andlise técnica simultanea de ajustes na RDC n243, de
peticGes identificadas com o mesmo relatdrio técnico e clinico. 19/set/14)

Aumentar a efetividade do recolhimento pelas empresas dos Revis3o - RDC ne
75 Recolhimento de Medicamentos medicamentos considerados impréprios para uso, minimizando o - N3ao Iniciado

. o ~ ~ 55/2005

risco sanitario que a populagdo se expde nesses casos.
Registro de Medicamentos Fitoterapicos Camalufiats -
e Registro e Notificacdo de Produtos Publicado Ato Normativo
Tradicionais Fitoterapicos Revisar norma relacionada ao registro de medicamentos (RDC n? 26, de 13/mai/14 e

Revisao - RDC n?

Fitoterdpi istro de Notificagdo d dutos Tradicionai
76 itoterapicos e registro de Notificacdo de produtos Tradicionais 14/2010

. RDC n2 66, 26/nov/2014)
TEMA COMPLEMENTAR - Guia de Fitoterapicos
Orientagdo para Registro de ’ Concluido - Publicado Ato

Medicamento Fitoterapico Normativo
(IN _n2 04, de 18/jun/14)

Em andamento -

77 /I:::glstAro. e Pos'-)Regls:ro :f ExEra.tos ﬁci:g]uaar o regulamento vigente as normativas internacionais sobre Rev;_:,agc}égozc N° consulta Pablica ne 19, de 10
ergénicos e Produtos Alergénicos . de marco de 2015
Promover a republicagdo periddica das normas de registro e pos - .
. ; . . . . . . . . Revisdo - RDCn "
Registro e Pos-registro de Medicamentos registro de medicamentos dinamizados, tendo em vista as pesquisas Em andamento - Andlise
78 . . i . . . . 26/2007, IN 04/2007 i, ..
Dinamizados cientificas publicadas na literatura internacional e com base na nova Juridica (Inicial)
. . " oo e IN 05/2007
edigdo da Farmacopeia Homeopatica Brasileira.
Aprimorar o contetdo dos rétulos dos medicamentos registrados no - Em andamento -
Regras para a Rotulagem de - . o Revisdo - RDC n? o
79 . Brasil por meio da atualizagdo das regras para a rotulagem de Consolidagao da Consulta
Medicamentos . 71/09 o
medicamentos. Publica
Promover a normatizagao da relagdo de medicamentos que podem
ser comercializados em postos de medicamentos e unidades
Relagdao de Medicamentos que Podem volantes, em atengdo as disposi¢des da Lei n? 5.991/1973, que
80 Ser Comercializados em Postos de dispGe que tais estabelecimentos sdo destinados exclusivamente a Nova Norma N3o Iniciado
Medicamentos e Unidades Volantes venda de medicamentos industrializados em suas embalagens
originais e constantes de relagdo elaborada pelo érgdo sanitario
federal.
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Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC)

Sistemas de Purificacdo,
Armazenamento e Distribui¢do de Agua
para Uso Farmacéutico

Terceirizacao de Produgao, de Andlises
de Controle de Qualidade e
Armazenamento de Medicamentos

Validagdao de Métodos Analiticos

Vinculagao do Registro de Medicamento
ao Protocolo de Informativo de Prego na
Camara de Regulagdao do Mercado de
Medicamentos (CMED)

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a atualizagdo da norma vigente, de modo a
regulamentar situacdes novas ou corrigir problemas
constatados desde a publicagdo da norma.

Promover a atualizagdo da norma vigente, de modo a
adequa-la as diretrizes estabelecidas pela Organizagdo
Mundial da Saude (OMS) sobre os sistemas de geragdo e
distribuicdo de dgua para uso farmacéutico, assim como aos
novos critérios definidos pela Farmacopeia Brasileira 52
edigdo, no capitulo relacionado a agua.

Aperfeigoar os requerimentos regulatdrios relacionados a
atividade de terceirizagdo de produgdo, de andlises de
controle de qualidade e de armazenamento de
medicamentos.  Os dispositivos atuais, além de ndo
permitirem um adequado controle sanitario, sdo
excessivamente burocraticos e levam a avaliagdo das
atividades de terceirizagdo por diferentes areas da Anvisa.

Promover a revisdo dos critérios e parametros
estabelecidos no "Guia para validagdo de métodos
analiticos"

Estabelecer norma que determine prazo para que as
empresas, apos a publicagdo 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 aplicara as empresas que possuem produtos ja
registrados, diferenciando o prazo quando se tratarem de
medicamentos classificados pela CMED nas Categorias |, Il,
V e casos omissos, por serem produtos geralmente de alto
custo e de maior necessidade para compras publicas.
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SITUAGAO DO TEMA

NATUREZA DA NORMA ABRIL/2015

Concluido - Publicado Ato
Revisdo - RDC n2 27/2007 Normativo
(RDC n2 22, de 29/abr/2014)

Em andamento -
Instrugdo e Elaboragdo da
proposta regulatoria

Revisdo - RDC n2 17/2010
(Titulo VI)

Em andamento -
Revis3o - RDC n2 25/2007 Apreciagdo do Diretor Relator
(posterior a Consulta Publica)

Em andamento -
Revisdo - RE n° 899/2003 Aprecia¢do do Diretor Relator
(anterior a Consulta Publica)

Concluido -
Publicado Ato Normativo
(RDCn.261,de 10 de
outubro de 2014 (suspensa) e
RDC n267, de 26 de

Nova Norma

novembro de 2014)
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Autoriza¢do de Funcionamento de
Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

Boas Praticas Sanitdrias nos Sistemas de
Abastecimento de Agua em Portos,
Aeroportos e Passagens de Fronteira

Peticionamento Eletronico de
Importacao

Importacdo de Insumos Necessarios a
Pesquisas Cientificas e Clinicas

Simplificagdo do Procedimento de
Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos
Importados

Vigilancia e o Controle Sanitario dos
Veiculos Rodovidrios Coletivos de
Passageiros que Transitam nas
Passagens de Fronteira Terrestre e dos
Recintos Alfandegados

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Aprimorar os requisitos para concessao da autorizagdo de
funcionamento para empresas localizadas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Determinar as especificidades inerentes as instalagdes e
servicos nas areas de portos, aeroportos e fronteiras relativas
ao abastecimento de agua, voltada as Boas Praticas Sanitarias
no Controle Sanitario do Sistema de Abastecimento de Agua em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Estabelecer regras voltadas ao peticionamento eletrénico de
importagdo.

Promover a revisio do regulamento vigente face as
caracteristicas especificas da importagdo de insumos para
pesquisas cientificas.

Promover a simplificagdo do procedimento de fiscalizagdo
sanitaria de produtos importados a partir da regulamentagao do
uso da Licenga de Importagdo automatica pela Anvisa

Promover a melhoria dos padrbes sanitarios nos veiculos
rodoviarios coletivos de passageiros, facilitar o registro e
controle de atividades realizadas e subsidiar tecnicamente as
empresas de transporte quanto aos requisitos sanitarios para
este meio de transporte.
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NATUREZA DA
NORMA

Revisdao - RDC n?
345/2002, RDC n?
346/2002 e RDC n?
61/2004

Nova Norma

Nova Norma

Revisdo - RDC n?
01/2008 e RDC n?
81/2008.

Revisdao - RDC n?
81/2008

Nova Norma

SITUAGAO DO TEMA
ABRIL/2015

Em andamento -
Deliberagdo Dicol
(Minuta Final)

Em andamento -
Deliberagdo Dicol
(Minuta Final)

Em andamento — Apreciagao
do diretor (inicial)

Em andamento -
Instrugdo e Elaboragdo da
proposta regulatoria

Em andamento — Apreciagao
do diretor (Inicial)

Em andamento -
Deliberagdo Dicol
(Minuta Final)
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PRODUTOS PARA A SAUDE

N2 DO
TEMA

92

93

94

95

96

97

TEMA

Boas Praticas de Fabricagdao de Produtos
Médicos e Produtos para Diagndstico de
Uso In Vitro Aplicaveis aos Distribuidores
e Importadores de Produtos para Satde

Certificagdo das Proteses de Quadril

Controle de Agentes Clareadores Dentais

Equipamentos Médicos Usados,
Recondicionados, Alugados e em

Comodato.

Exigéncia do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo para Registro de Produtos
Médicos e Produtos para Diagndstico In

Vitro

Habilitagdo de Organismos de
Certificagdo de Produtos (OCP)

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Atualizar o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico
de Uso In Vitro e estabelecer a abrangéncia da aplicagdo da
norma para empresas que realizam as atividades de
importagao, distribuicdo e armazenamento.

Diagnosticar e monitorar a conformidade das préteses de
quadril e joelho que estdo sendo oferecidas no mercado
brasileiro, o que contribui significativamente para
retroalimentar as analises de registro, entre outras acées de
VISA.

Estabelecer o controle de agentes clareadores dentais e
condicionar a dispensagdo desses produtos a prescri¢cao
odontoldgico, considerando manifestagdes do Ministério
Publico e de Conselhos de Classe dos Odontdlogos, e
também estudos da Sociedade Brasileira de Cancerologia.

Estabelecer questdes referentes a comercializagdo de
produtos para saude, em especial de equipamentos médicos,
usados e sem o devido controle sanitdrio por parte da
Anvisa; e a importagdo de produtos para saude, em especial
equipamentos médicos, usados, recondicionados de outros
paises.

Estabelecer critérios para exigéncia de Certificado de Boas
Préticas de Fabricagdo (CBPF) para o registro de produtos
para saude e produtos de diagndstico de uso in vitro, bem
como a altera¢do RDC n2 25/2009.

Estabelecer mecanismos para a Habilitagdo de Organismos
de Certificagdo de Produtos (OCP) e a definicdo dos
laboratdrios de ensaio utilizados no processo de avaliagdo de
conformidade e monitoramento de produtos para a saude.

Lot

NATUREZA DA
NORMA

Revisao - RDC n?
59/2000, RDC n?
167/2004 e da
Portaria n2 686/1998.

Nova Norma

Nova Norma

Nova Norma

Revisao - RDC n?
25/2009.

Nova Norma

SITUAGAO DO TEMA
ABRIL/2015

Concluido -
Publicado Ato Normativo
(RDC n°16, de 28/mar/ 2013 e

IN n2 08, de 26/dez/2013)

Em andamento -
Instrucdo e Elaboragdo da
proposta regulatdria

Concluido - Publicado Ato
Normativo
(RDC n2 06, de 06/fev/2015)

Em andamento -
Instrugdo e Elaboragdo da
proposta regulatdria

Concluido - Publicado Ato
Normativo
(RDC n2 15, de 28/mar/2014)

Em andamento -
Consolidagdo de Consulta
Publica
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PRODUTOS PARA A SAUDE

N2 DO
TEMA

98

99

100

101

102

103

TEMA

Identidade e Qualidade das Bolsas de
Sangue

Notificagao Simplificada de Produtos
para Saude

Procedimentos para Registro e Cadastro
de Produtos de Uso em Diagnéstico In
Vitro

Registro de Produtos Autoteste

Registro de Produtos para Diagndstico In

Vitro Agrupados em Familia.

Registro dos Produtos Implantaveis
Aplicaveis a Ortopedia

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Promover a atualizagdo da norma vigente, de modo a
alinhar os requisitos minimos das bolsas de sangue aos
avangos cientificos e tecnolégicos dos ultimos anos,
visando a seguranca e eficacia do produto.

Promover a discussdo sobre a lista de equipamentos
médicos e materiais de uso em saude que permanecem
com exigéncia de registro e a simplificagdo do processo
de cadastro de produtos para saude.

Promover a atualizagdo das regras de cadastro e registro
de produtos para diagndstico in vitro frente as novas
tecnologias e ao momento regulatério internacional.

Estabelecer critérios para registro de produtos
autoteste, permitindo que as empresas saibam se um
determinado produto poderd ser ou ndo registrado
como autoteste, diminuindo a incidéncia de consultas,
exigéncias e indeferimentos de peticdes.

Definir critérios para o agrupamento de produtos para
diagnoéstico de uso in vitro em processos de registro e
cadastro de produtos, uma vez que a inexisténcia de um
limitador para o nimero de produtos que compdem
uma mesma familia de produtos gera diversos
problemas de cardter administrativo.

Promover a atualizagdo do regulamento vigente frente
as novas tecnologias para produtos aplicados na
ortopedia.

| g A S\ F1p
5 &S 4%,

NATUREZA DA NORMA

Revisdo - Portaria n®
950/1998

Revisdo - RDC n2 24/2009 e
IN n22/2011

Revisdo - RDC n2 206/2006.

Revisdo - RDC n2 206/2006.

Revisdo - RDC n2 206/2006.

Revisdo - RDC n2 59/2008 e
IN n2 01/2009

SITUACAO DO TEMA
ABRIL/2015

Concluido -
Publicado Ato Normativo
RDC n2 35, de 12/jun/2014

Em andamento -
Andlise juridica (final)

Em andamento - Analise
Juridica (Final)

Em andamento -
Andlise juridica (final)

Em andamento -
Andlise juridica (final)

Em andamento -
Instrucdo e Elaboragdo da
proposta regulatoria
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PRODUTOS PARA A SAUDE

N2 DO

TEMA TEMA

Regulacdo do Uso e Substituicdo de
104 Produtos para a Saude (instrumentos)
que Contenham Mercurio

Reprocessamento de Produtos para a

2 Saude

106 Software para Dispositivo Médico

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Estabelecer regulagdo do uso e substituicdo de produtos
para a saude (instrumentos) que contenham mercurio,
tendo em vista deliberagdo na Convengdo de Minamata
que os esfigmomandmetros e termémetros que utilizam
mercurio deverdo ser proibidos até o ano de 2020.

Promover a atualizagdo de normativos vigentes frente
aos avangos tecnoldgicos, que impde a revisdo de
conceitos e regulamentos aplicaveis aos produtos
rotulados para uso Unico.

Estabelecer normativo relacionado especificamente ao
registro e a verificagdo da qualidade de softwares
médicos, tendo em vista que cada vez mais os produtos
para a saude possuem softwares incorporados ou
adotados para o planejamento do uso, diagndstico ou
processamento das imagens ou sinais.

n2156/2006, RE n®
2.605/2006 e RE n?®

REGUILATORIA

NATUREZA DA ~
NORMA SITUACAO DO TEMA ABRIL/2015
Nova Norma N&o Iniciado

Revisdo - RDC Em andamento -

Instrugdo e Elaboragao da proposta

2.606/2006 regulatodria

Nova Norma N&o Iniciado
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2 » PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

N2 DO
TEMA
TEMA
107 Auditorias de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria
Autorizagdo de Funcionamento de
108
Empresas
Autorizagao para Esgotamento de
109 Estoque de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitdria
110 Boas Praticas Regulatérias no ambito da

Anvisa

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Regulamentar auditorias de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, considerando a possibilidade de aplicar esse
mecanismo de controle na andlise de determinadas
peticdes, na verificagdo de alteragdes e na averiguagao de
peticdes com implementagdo imediata, entre outros.

Compilar e revisar as normas referentes a instrugdo dos
processos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizagdo Especial (AE) de estabelecimentos que realizem
armazenamento, beneficiamento, distribuicdo, embalagem,
expedigdo, exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento,
importacgao, preparagao, produgdo, purificagdo,
reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de
medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas
a controle especial, produtos para saude, cosméticos,
produtos para higiene, perfumes, e saneantes, e cultivo de
plantas que possam originar substancias sujeitas a controle
especial, simplificando e tornando mais agil o processo de
autorizagao.

Estabelecer os procedimentos a serem adotados para a
solicitacdo de esgotamento de estoque nos casos de
caducidade, cancelamento de registro e transferéncia de
titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Estabelecer diretrizes, normas e procedimentos relativos ao
cumprimento de Boas Praticas Regulatdrias para a adogao
de medidas regulatérias em matérias do ambito de

.\‘
N
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competéncia da Anvisa.

Tt

NATUREZA DA SITUAGAO DO TEMA
NORMA ABRIL/2015

Nova Norma

Em andamento — Apreciagdo do

diretor (Inicial)

Revisdo - RDC n?
183/2006;IN n2 1/1994;
Portaria SVS/MS n@
182/1996; Portaria

SVS/MS nQ 344/1998; Concluido - Publicado Ato
Portaria SVS/MS n@ Normativo
6/1999; Portaria SVS/MS (RDCn° 16, de 02/abr/2014) -

n? 1.052/1998; Portaria Alterada pela RDC n2 40, de
SVS/MS n2 802/1998; 12/ago/2014).

RDC n2 329/1999; RDC
n2 327/1999; RDC n?
128/2002; e RDC n2

22/2010.

Em andamento -
Nova Norma Instrugdo e Elaboragdo da
proposta regulatoria

Nova Norma

Em andamento - Apreciagdo do

Diretor
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N2 DO
TEMA

111

112
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114

115

TEMA

Importacdao em Carater Excepcional de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Nanotecnologia Relacionada a Produtos
e Processos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria

Publicidade e Comércio na Internet de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Regulariza¢do para o Exercicio de
Atividade de Interesse Sanitario do
Microempreendedor Individual, do
Empreendimento Familiar Rural e do
Empreendimento Econémico Solidario

Transferéncia de Titularidade de
Registro de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

"PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Estabelecer regulamento especifico para importagdo em carater
excepcional de produtos ndo regularizados pela Anvisa, mas que
estdo sujeitos a Vigilancia Sanitdria, de modo a adequar a
instrucdo do processo em casos de peticbes de liberagao
excepcional e definicdo de competéncia sobre quem pode
requerer e quem possui a prerrogativa para autorizar a
importagdo desses produtos.

Promover a regulagdo sanitaria referente as inovagoes
tecnoldgicas decorrentes da nanotecnologia, tendo em vista a
sua importancia como area de inovagdo portadora de futuro,
assim como seus potenciais riscos.

Estabelecer regras referentes a publicidade e ao comércio na
internet de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para tentar
garantir que as informagGes disponiveis ao consumidor sejam
fidedignas, atuando na protecdo e promog¢do da saude do
cidaddo e visando minimizar os riscos sanitarios aos quais
estariam expostos.

Estabelecer instrumentos e orientagbes para o cadastro,
licenciamento sanitdrio e funcionamento dos servigos prestados
por microempreendedores individuais, por empreendimentos
familiares rurais e por empreendimentos da economia solidaria
(Associagdes e Cooperativas), de modo a contribuir com as
macropoliticas e agGes sociais brasileiras voltadas a erradicagao
da pobreza extrema e avango na formalidade do mercado de
trabalho.

Estabelecer regulamento referente a regularizagio e a
atualizagdo de dados cadastrais, relativos ao funcionamento de
empresas e a transferéncia de titularidade de registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, em decorréncia de

operagodes societarias.
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NATUREZA DA
NORMA

Revisao - RDC n?
81/2008 e RDC n?
28/2011.

Nova Norma

Nova Norma

Nova Norma

Revisdo - RDC n?
22/2010.

SITUAGAO DO TEMA
ABRIL/2015

Concluido — Publicado Ato
Normativo (Ordem de Servigo
n2 16/2013)

Em andamento -
Instrucdo e Elaboragdo da
proposta regulatoria

N3o Iniciado

Concluido -
Publicado Ato Normativo
(RDC n° 49, de 31 de outubro
de 2013)

Em andamento -
Consolidagao de Consulta
Publica
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Q ® SANEANTES

N2 DO
TEMA
TEMA

Agua Sanitaria e Alvejantes a Base de

116 Hipoclorito de Sédio ou Hipoclorito de
Calcio
Boas Praticas de Fabricagao de

117
Saneantes

118 Certificado de Venda Livre para Produtos
Saneantes
Exigéncia do Certificado de Boas Praticas
de Fabricagao para o Registro de

119 Esterilizantes, Desinfetantes de Alto
Nivel e Desinfetantes de Agua para
Consumo Humano
Modelo Regulatdrio para Saneantes cuja

120 Conceituacdo e Classificagdo Possam Ter
Semelhanga com os Agrotdxicos
Novas Categorias de Produtos para

121 ..
Piscinas

122 Produtos Saneantes Destinados a

Lavagem de Hortifruticolas

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a adequagdao da abrangéncia da norma vigente, de
forma que o produto agua sanitdria ndo seja utilizado em
ambientes de assisténcia a saude.

Promover a melhoria e padronizagdo das inspegdes sanitarias,
considerando os avangos do setor produtivo, a harmonizagdo no
ambito do Mercosul e a necessidade de estabelecer controles
sanitdrios atualizados no que diz respeito a Garantia da
Qualidade.

Estabelecer os requisitos minimos para o Certificado de Venda
Livre (CVL) para exportagGes extrazona de Produtos Saneantes
MERCOSUL.

Estabelecer a exigéncia de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo 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 saude, assim como o surgimento de surtos de
microorganismos resistentes.

Estabelecer modelo regulatério para saneantes cuja conceituagao
e classificagdo possam ter semelhanga com os agrotodxicos, tendo
em vista as ocorréncias de desvio de uso de produtos saneantes
para uso agricola, bem como recomendagdo do TCU, disposta no
Acérdido N2 1349/2013.

Promover a inclusdo de produtos classificados como saneantes,
até o momento nao regulamentados pela Anvisa.

Estabelecer critérios para produtos saneantes destinados a

lavagem de hortifruticolas, pois ndo é recomendada a utilizagdo

de detergentes em geral para lavar frutas e verduras, em razdo
da possibilidade de deixar residuos guimicos nesse alimentos.
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NORMA

SITUACAO DO TEMA
ABRIL/2015

Em andamento —
Anélise juridica (final)

Revisdo - RDC n?
55/2009

Concluido -
Publicado Ato Normativo
(RDC n2 47, de 25 de outubro de
2013)

Revisdo - Portaria
SNVS/MS
n? 327/1997

Concluido - Publicado Ato
Normativo
(RDC N2 3, de 27 de janeiro de
2014

Revisdo - RDC n?
38/2000

Em andamento -
Instrugdo e Elaboragdo da
proposta regulatoria

Nova Norma

Em andamento -
Instrugdo e Elaboragao da
proposta regulatoria

Nova Norma

Concluido - Publicado Ato
Normativo (Informe Técnico
publicado no portal em
28/abr/14)

Nova Norma

Nova Norma Nao Iniciado
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¥ SANGUE, TECIDOS E ORGAOS

N2 DO ~ 2 NATUREZA DA SITUACAO DO TEMA
TEMA TEMA OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA NORMA ABRIL/2015
Estabelecer requisitos para o transporte biolégico de material de
origem humana, tendo em vista as demandas crescentes da
sociedade por padronizagdo das condutas regulatérias, as Concluido - Publicado Ato
SRS TAES (60 O T AGE e recomendagdes da Organizagdo Mundial de Saude e a atribuigdo Normativo
123 L : . da Vigilancia Sanitaria em atuar no controle e fiscalizagdo de Nova Norma (RDC n° 20, de 10/abr/2014,
Bioldgico de Material de Origem Humana . .,
produtos e servigos de saude em todos os processos referentes, alterada pela RDC n? 30, de
incluindo o transporte, assim como a regulagdo deste no ambito 26/mai/2014)
de biosseguranga, vindo também ao encontro das politicas de
saude do trabalhador e ambiente.
. . Estabelecer critérios técnico-sanitarios e de boas praticas para o Em andamento - Consolidagdo
Funcionamento dos Bancos de Tecidos - : - e
124 S ETER feTE e R T E funcionamento de bancos de tecidos humanos para finalidade Nova Norma de Consulta Publica
terapéutica. (CP n2 13, de 04/abri/2014)
Estabelecer questdes como implantagdo de requisitos para a
atividade de monitoramento e rastreabilidade; aperfeicoamento
das boas praticas de funcionamento de bancos de células e
tecidos e dos procedimentos de transplantes e enxertos;
125 Implantagdo do Sistema de Biovigilancia notificacao d'e eventos.adversc’ns e~ reacdes adversas relacionados Nova Norma N3do Iniciado
ao uso de células, tecidos e érgaos humanos para transplante,
entre outros. Essas sdo questdes prementes para o
aprimoramento dos processos executados nesses servigos e, em
consequéncia, para a minimizagao dos riscos aos pacientes que
dependem dessas técnicas..
Estabelecer mecanismos de avaliagdo da seguranga das Em andamento -
126 Pesquisa Clinica em Terapias Celulares pesquisas envolvendo terapia celulares, por meio da anuéncia Nova Norma Instrugdo e Elaboragdo da
prévia a Anvisa em pesquisa clinica.. proposta regulatéria
‘ 7— ‘ |
“4
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127 Procedimentos Técnicos para Selecdo de
Doadores de Tecidos e Células
Requisitos Sanitarios para Servigos que
Desenvolvam Atividades Relacionadas ao
Ciclo Produtivo do Sangue e Atividades
Transfusionais
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Tema Complementar: Altera¢do da Resolugao
RDC n2 57/2010, que determina o
regulamento sanitario para servigos que
desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo
produtivo do sangue humano e componentes
e procedimentos transfusionais.

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Estabelecer procedimentos técnicos para a sele¢do dos
doadores de tecidos e células, visto que este procedimento
pode ser realizado em estabelecimentos exclusivos para
isso e ndo vinculados aos bancos de tecidos e células.

Atualizar os requisitos para os servigos que desenvolvem
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 Salude, que é responsavel pela
condugdo da politica de sangue e hemoderivados do pais.

NATUREZA
NORMA

Nova Norma

Revisdo - RDC n
57/2010

o

= '] 2
o — y

REGUILATORIA

DA SITUAGAO DO TEMA
ABRIL/2015

Em andamento -
Instrugdo e Elaboragdo da
proposta regulatoria

Concluido -
Publicado Ato Normativo
(RDC n2 34, de 11 de junho de
2014)

<]

Concluido -
Publicado Ato Normativo
(RDCn251, de 07 de
novembro de 2013 )
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TEMA

Ampliagao de Rede para o Sistema de
Notificagdo (Vigipods)

Funcionamento de Estabelecimentos de
Educacdo Infantil

Funcionamento dos Servigos de Dialise

Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude

OBIJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Estabelecer a composicdo e o funcionamento de uma Rede
Sentinela do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
principalmente para aporte de dados sobre o desempenho de
tecnologias e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, e seu
comportamento na fase pds-uso/pds-comercializag3o.

Promover a atualizagdo da norma vigente, de modo a adequa-la
a Lei n2 9.394/96 (Lei de Diretrizes e Bases da Educagdo
Nacional), que promoveu a integragdo das creches e pré-escolas
ao sistema de ensino, como primeira etapa da educagao basica.
As instancias locais de vigilancia sanitaria sdo responsaveis pela
fiscalizagdo e concessdo da licenga de funcionamento dos
estabelecimentos da educacgdo infantil e, por isso, necessitam
de orientagGes adequadas a essa nova realidade.

Promover a incorporagdo dos novos parametros de qualidade e
niveis de seguranga operacional para servigos de didlise e para
alinhamento com as novas diretrizes da Politica Nacional de
Doengas Crbnicas N3do Transmissiveis estabelecidas pelo
Ministério da Saude. Além disso, os avangos tecnoldgicos
ocorridos nos ultimos anos e a alteragdio no perfil
epidemioldgico e demografico também justificam a
necessidade de revisdo da norma.

Promover a atualizagdao do regulamento vigente, considerando
a implantagdo da Politica Nacional dos Residuos Sélidos, as
novas tecnologias relativas ao gerenciamento dos residuos de
servicos de saude e a necessidade de adequagdo do texto aos
levantados pela sociedade

questionamentos e problemas
nesses Ultimos anos.
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NATUREZA DA SITUACAO DO TEMA
NORMA ABRIL/2015
Concluido — Publicado Ato
Normativo (RDC n2 51, de
Nova Norma

29/set/2014 e INn2 8, de
29/set/2014)

Em andamento -
Deliberagdo Dicol
(anterior a Consulta Publica )

Revisdo da Portaria
n?321/1988

Concluido - Publicado Ato
Normativo

isdo - 2]
RS [HE (RDC ne 11, de 27/jan/2014 e

154/2004 alterada pela RDC n2 36, de
16/jun/2014)
. Em andamento -
E?;é?;;égfc Consulta Publica n2 20, de 26 de

marco de 2015
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N2 DO ~ p NATUREZA DA SITUAGAO DO TEMA
TEMA TEMA OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA NORMA ABRIL/2015

Em andamento -
Instrugdo e Elaboragao da
proposta regulatoria

Infraestrutura de Estabelecimentos
Assistenciais de Saude

Tema Complementar A: Infraestrutura

Fisica de servi¢os de endoscopia em Aperfeigoat o Uzgulios técpic?s para .planejlarnento, Em andamento -
alinhamento as novas orientagdes programacdo, elabora.gao e.ayallagao Eje projetos f'5"°°5 c!e o Apreciac3o do diretor (anterior

133 preconizadas pela RDC 06/2013 (Boas estabelecimentos assistenciais de saude e adequd-los as  Revisdo - RDC n2 3 Consulta Publica)
Préticas para Servicos de Endoscopia) novas tecnologias nos ambientes e estruturas dos servicos 50/2002

de saude, além de adequar o texto aos questionamentos e

Tema Complementar B: Infraestrutura problemas apresentados nestes ultimos anos.

Fisica de CME, em alinhamento as novas Em andamento -
orientagdes preconizadas pela RDC Apreciagdo do diretor (anterior
15/2012 (Boas Praticas para a Consulta Publica)

Processamento de Produtos para Saude)

Estabelecer a regulamentagdo da prestagdo de servigos de Concluido - Publicado Ato

Prestagdo de Servigos de Satide em saude em eventos em massa, considerando que o Brasil é .
134 Eventos em Massa alco de eventos de grande porte que contam com a Nova Norma NEUTS
P e porte d (RDC ne 13, de 28/mar/2014)
presenga de elevado niumero de pessoas.
Estabelecer exigéncias de controle de qualidade e de
aof . . . , Em andamento -
Boas Praticas para Funcionamento de seguranga dos processos realizados em servigos de saude N .
135 . o . . . .. R Nova Norma Instrugdo e Elaboragdo da
Servigos Moveis de Satude méveis de forma a atender aos requisitos e as normas .
sanitarias proposta regulatdria
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http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=t6sgyPoQN-hbmM&tbnid=J8UXTCTo5sPzoM:&ved=0CAUQjRw&url=http://enfermagemparatodos.wordpress.com/2010/03/04/porque-enfermagem/&ei=5CBEUrO1FYW89QTqmIDwBw&psig=AFQjCNH3t9i3XeK68KB3xwclLzhtsonzDg&ust=1380282965983121
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=EpdWrfS1qecYaM&tbnid=x_pVXwBVNZOmYM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.topnews.com.br/noticias_ver.php?id=9416&ei=CydEUt-ZKY_S9ATSpoDgBw&bvm=bv.53217764,d.eWU&psig=AFQjCNHpdL45t2ABBauRK6BjzFfOowgaYg&ust=1380284474371117
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=54xzQuMKZAwSyM&tbnid=bEbSUL0cenh4cM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.circuitomt.com.br/editorias/cidades/21120-proibicao-de-agrotoxicos-gera-discussao-e-polemica.html&ei=7idEUrfGJIvY8gTrx4HgBg&psig=AFQjCNHJUBmzFtMY1It0x9cyG87EH65Bvw&ust=1380284680639373
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0013_28_03_2014.pdf
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" AGENDA REGULATORIA
e

C—" TABACO

Em andamento -

Adverténcias nas Embalagens sobre os  Ampliar o rol de produtos derivados do tabaco que devem Revisdo - RDC n2 - o
Analise Juridica

136 . N
Maleficios do Tabaco apresentar imagens e adverténcias em suas embalagens 335/2003 (posterior 3 Consulta Publica )
Estabelecer medidas para que os cigarros sejam auto
137 Regulacao da Propensao a Igni¢do dos extinguiveis, diminuindo o risco de incéndios causados por Nova Norma N30 Iniciado

Cigarros esses produtos. Tal medida regulatdria é recomendada pela
Convencgdo Quadro para Controle do Tabaco.
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Ativo Thiram

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Atualizar os termos das "Diretrizes e exigéncias referentes a
autorizagdo de registros, renovagdo de registro e extensdo de uso
de produtos agrotoxicos e afins - n2 1, de 09/12/1991".

Promover a atualizacgdo da norma vigente em funcdo da
adequagdo e uniformizagdo de procedimentos administrativos
relacionados a avaliagdo dos érgdos responsaveis pelo registro.

Estabelecer procedimento para a notificagdo a Anvisa de
alteragdes de natureza técnica no registro de agrotdxicos, seus
componentes e afins.

Promover normativa sobre rastreabilidade de alimentos in
natura devido a implementagdo de coleta de amostra fiscal no
Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos
(PARA) e a necessidade de orientagdo aos produtores de
alimentos.

Promover a reavaliagdo do ingrediente ativo Abamectina de
acordo com a Resolugdo RDC n2 10/2008.

Promover a reavaliagdo do ingrediente ativo Acefato de acordo
com a Resolugdo RDC n2 10/2008.

Promover a reavaliagdo do ingrediente ativo Carbofurano de
acordo com a Resolugdo RDC n2 10/2008.

Promover a reavaliagdo do ingrediente ativo Glifosato de acordo
com a Resolugdo RDC n2 10/2008.

Promover a reavaliagdo do ingrediente ativo Lactofem de acordo
com a Resolugdo RDC n2 10/2008.

Promover a reavaliagdo do ingrediente ativo Paraquate de
acordo com a Resolugio RDC n2 10/2008.

Promover a reavaliagao do ingrediente ativo Thiram de acordo
com a Resolugdo RDC n2 10/2008.
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