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AGENDA REGULATORIA QUADRIENIO 2017-2020

Publica a Atualizagdo Anual 2019-20120 da Lista de Temas da Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cGes que lhe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado ao
art. 53, 1, §§ 12, 32 e 42 do Regimento Interno, aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:
Aprovar a Atualizagdo Anual 2019-2020 da Lista de Temas da Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-2020, constante no Anexo |, conforme deliberado em reunido realizada em 26

de novembro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO |

ATUALIZAGAO 2019-2020 DA LISTA DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA DA ANVISA 2017-2020

1. TEM AS TRANSVERSAIS

importadoras, fracionadoras, distribuidoras e farmacias;

TEMA ARQUIVADO: 1.10. Notificagdo e recolhimento de drogas ou insumos farmacéuticos com desvios de qualidade comprovados pelas empresas fabricantes de medicamentos,

TEMA ARQUIVADO: 1.11. Comunicacdo das empresas sobre roubo, furto ou extravio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

TEMA INCLUIDO: 1.21 - Atualizacdo da lista de assuntos de peticio em suporte eletrdnico

2. PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGARIOS

TEMA ARQUIVADO: 2.2. Vigilancia epidemioldgica em portos, aeroportos e fronteiras

3. AGROTOXICOS

TEMA INCLUIDO: 3.14 - Reavaliagdes toxicoldgicas de ingredientes ativos de agrotdxicos (agrupamento dos temas 3.9. Reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente ativo abamectina, 3.10
Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo glifosato e 3.11. Reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente ativo tiram)

TEMA INCLUIDO: 3.15 - Monografias de agrotdxicos

4. ALIMENTOS

TEMA ARQUIVADO: 4.10. Promogdo comercial e publicidade de alimentos;

TEMA ARQUIVADO: 4.17. Informacdes sobre fenilalanina em alimentos;

TEMA ARQUIVADO: 4.20. Boas praticas para servicos de alimentac3o;

5. COSMETICOS

TEMA ARQUIVADO: 5.8. Regularizagdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal;

TEMA INCLUIDO: 5.11 - Regularizacdo de produtos orgénicos para higiene pessoal, cosméticos e perfumes

6. INSUMOS FARMACEUTICOS

TEMA ARQUIVADO: 6.3. Cadastro de fabricantes nacionais de insumos farmacéuticos ativos;

7. MEDICAMENTOS

Saude;

TEMA ARQUIVADO: 7.3. Registro e pds-registro de medicamentos produzidos mediante parcerias de desenvolvimento produtivo de tecnologias estratégicas definidas pelo Ministério da

TEMA ARQUIVADO: 7.11. Promocdo comercial e publicidade de medicamentos;

TEMA ARQUIVADO: 7.20. Procedimentos para descontinuacdo de fabricacdo ou importacdo de medicamentos, bem como para reativacdo;

TEMA ARQUIVADO: 7.22. Procedimentos para importacdo/exportacdo de medicamentos

TEMA INCLUIDO: 7.24 - Pesquisa Clinica

TEMA INCLUIDO: 7.25 - Registro e pds registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos (genéricos, similares e novos)

TEMA INCLUIDO: 7.26 - Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM)

8. PRODUTOS PARA A SAUDE

TEMA ARQUIVADO: 8.6 - Certificacdo de qualidade de proteses de quadril;

TEMA INCLUIDO: 8.18 - Ensaios clinicos com dispositivos médicos

TEMA INCLUIDO: 8.19 - Liberacdo paramétrica de Produtos para Satde

9. SANEANTES

TEMA ARQUIVADO: 9.5. Regularizagdo de produtos saneantes desinfestantes;

10. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Sem alteragdes

11. TABACO

TEMA ARQUIVADO: 11.5. Controle da cadeia logistica de produtos fumigenos derivados do tabaco;

12. FARMACOPEIA

TEMA ARQUIVADO: 12.2. Admissibilidade de farmacopeias estrangeiras;

13. LABORATORIOS ANALITICOS

Sem alteragdes

14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

TEMA ARQUIVADO: Requisitos sanitarios para prestacdo de servicos de embelezamento;

15. SERVICOS DE SAUDE

TEMA ARQUIVADO: 15.4. Boas praticas para prevencdo e controle de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude;

Observagdo: A lista completa e atualizada dos temas da Agenda pode ser acessada no portal da Anvisa - http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020.

CONSULTA PUBLICA N2 749, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de novembro de
2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da proposta de Resolugdo sobre a atualizagdo da lista
de substancias de agdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 Esta proposta de ato normativo corresponde a projeto de resolugdo
harmonizado no ambito do Mercosul para Consulta Interna, estando em discussdo nos
Estados Partes.

Art. 32 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no endereco:
[http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=52445]

§12 As contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019120400127

§29 Ao término do preenchimento do formuldrio eletrénico sera
disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo
dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a
Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestGes por escrito, em meio fisico, durante o
prazo de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria/GHCOS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§49 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE), SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 42 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a analise das contribuigcdes e a consolidagdo sera discutida e aprovada
no ambito do Mercosul. Ao final do processo, a Resolugdo GMC publicada sera
internalizada no Brasil e o resultado da consulta publica sera disponibilizado no portal da
Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razGes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
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