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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

AGENDA REGULATORIA QUADRIENIO 2017-2020

Publica a Atualizagdo Anual 2018-2019 da Lista de Temas, substitui o Banco de Temas pelas Bibliotecas Tematicas de Normas e define os critérios para
Atualizagdo Extraordinaria da Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-2020.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n? 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 2018-2019 da Lista de Temas, substituir o Banco de Temas pelas Bibliotecas Tematicas de Normas e definir os critérios para Atualizagdo Extraordinaria
da Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-2020, publicada em 6 de dezembro de 2017 e republicada em 11 de setembro de 2018, constantes respectivamente nos Anexos |, Il e Ill, conforme
deliberado em reunido realizada em 15 de janeiro de 2019 e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

WILLIAM DIB
ANEXO |

ATUALIZAGAO ANUAL 2018-2019 DA LISTA DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA DA ANVISA 2017-2020

1. TEMAS TRANSVERSAIS

1.1. Boas praticas regulatdrias no ambito da Anvisa;

1.2. Procedimentos de recursos administrativos;

1.3. Procedimentos gerais para utilizacdo dos servicos de protocolos de documentos no ambito da Anvisa;

1.4. Peticionamento e arrecadacdo de taxa de fiscalizacdo de vigildncia sanitdria (TFVS);

1.5. Autorizacdo de funcionamento de empresas (AFE) e autorizacdo especial (AE);

1.6. Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criancas de 12 Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras (NBCAL);

TEMA CONCLUIDO: 1.7. Certificagdo de boas prdticas de fabricacdo para produtos sob regime de vigildncia sanitdria (CBPF);

1.8. Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para saude, produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos;
1.9. Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

1.10. Notificagdo e recolhimento de drogas ou insumos farmacéuticos com desvios de qualidade comprovados pelas empresas fabricantes de medicamentos, importadoras, fracionadoras,
distribuidoras e farmacias;

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

1.12. Controle e fiscalizacdo nacionais de substdncias sob controle especial e plantas que podem origina-las;

1.13. Controle e fiscalizacdo em importacdo, exportacdo e pesquisa com substincias sob controle especial e plantas que podem origina-las;
1.14. Regularizacdo do cultivo de plantas controladas;

1.15. Controle da talidomida e medicamentos que a contenham;

1.16. Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham;

1.17. Atualizacdo das listas de substancias e plantas sujeitas a controle especial;

1.18. Atualizacdo da lista medicamentos a base de substdncias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricdo, sujeitos a controle especifico;
TEMA INCLUIDO: 1.19. ClassificacGo do Grau de Risco para as atividades econdmicas sujeitas & vigiléncia sanitdria;

2. PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGARIOS

TEMA COM NOME AJUSTADO: 2.1. Certificacdo sanitdria de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

2.2. Vigilancia epidemiolégica em portos, aeroportos e fronteiras (COV);

TEMA COM NOME AJUSTADO: 2.3. Vigildncia em saude de plataformas;

2.4. Controle sanitdrio na importacdo de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria;

2.5. Procedimentos para importacdo, em cardter de excepcionalidade, de produto a base de canabidiol em associacdo com outros canabindides;
TEMA ARQUIVADO: 2.6. Procedimentos para importacdo e exportacdo de hemoderivados;

2.7. Procedimentos para importacdo em carater excepcional;

3. AGROTOXICOS

3.1. Critérios e exigéncias para avaliacdo e classificacdo toxicolégica de agrotdxicos;

3.2. Pds-registro de agrotoxicos;

3.3. Bula e rotulagem de agrotodxicos;

3.4. Lista de componentes de agrotoxicos;

3.5. Avaliacdo do risco ocupacional e dietético de agrotoxicos;

3.6. Critérios para a realizacdo de estudos de residuos e estabelecimento de limites maximos de residuos (LMR) de agrotdxicos para fins de registro de agrotdxicos;
TEMA CONCLUIDO: 3.7. Procedimentos para a reavaliacio de ingredientes ativos de agrotdxicos e afins;

3.8. Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo 2,4-D;

3.9. Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo abamectina;

3.10. Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo glifosato;

3.11. Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo tiram;

TEMA ARQUIVADO: 3.12. Revisdo do requlamento técnico para o ingrediente ativo acefato em decorréncia de sua reavaliacdo toxicoldgica;
TEMA CONCLUIDO: 3.13. - Rastreabilidade de alimentos in natura;

4. ALIMENTOQOS

4.1. Procedimentos para regularizacdo de alimentos e embalagens;

TEMA COM NOME AJUSTADO: 4.2. Procedimentos para avaliacGo de risco, sequranca e eficdcia de alimentos;

4.3. Padrdes microbiolégicos em alimentos;

4.4. Requisitos sanitarios para aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia;

4.5. Contaminantes em alimentos;

4.6. Residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal;

4.7. Materiais em contato com alimentos;

4.8. Rotulagem de alimentos;

TEMA CONCLUIDO: 4.9. Programa de controle de alergénicos em alimentos;

4.10. Promocdo comercial e publicidade de alimentos;

4.11. Requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos;

4.12. Boas praticas de fabricacdo (BPF) para estabelecimentos industrializadores de alimentos;

4.13. Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais;

4.14. Requisitos sanitarios para suplementos alimentares;

4.15. Requisitos sanitarios para produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos;

TEMA INCLUIDO: 4.16. Requisitos sanitdrios para dleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal;

TEMA INCLUIDO: 4.17. Informacdes sobre fenilalanina em alimentos;

TEMA INCLUIDO: 4.18. Atualizacéo da lista de constituintes, de limites de uso, de alegacBes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares;
TEMA INCLUIDO: 4.19. Atualizacdo das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos;
TEMA INCLUIDO: 4.20. Boas prdticas para servicos de alimentagdo;

TEMA INCLUIDO: 4.21. Guia para elaboracdo de manual de boas prdticas para bancos de alimentos;

5. COSMETICOS

5.1. Regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

5.2. Requisitos técnicos gerais para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

5.3. Rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

TEMA ARQUIVADO: 5.4. Par@metros para controle microbioldgico de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

5.5. Regularizacdo de substancias em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

5.6. Cosmetovigilancia;

5.7. Regularizacdo de ingredientes empregados em alisamento capilar;

5.8. Regularizacdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal;

5.9. Regularizacdo de repelentes de insetos;

TEMA ARQUIVADO: 5.10. Regularizacdo de protetores solares;

6. INSUMOS FARMACEUTICOS

6.1. Registro e notificacdo de insumos farmacéuticos;

TEMA COM NOME AJUSTADO: 6.2. Inspecdo de Boas Prdticas de Fabricacdo de insumos farmacéuticos;

TEMA INCLUIDO: 6.3. Cadastro de fabricantes nacionais de insumos farmacéuticos ativos;
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7. MEDICAMENTQOS

7.1. Registro, pds-registro e notificacdo de medicamentos;

7.2. Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada;

7.3. Registro e pds-registro de medicamentos produzidos mediante parcerias de desenvolvimento produtivo de tecnologias estratégicas definidas pelo Ministério da Saude;
7.4. Registro e pds-registro de produtos bioldgicos;

TEMA CONCLUIDO: 7.5. Registro e pds-registro de extratos e produtos alergénicos para fins de diagndstico ou terapéutico;
7.6. Registro de produtos radiofarmacos;

TEMA CONCLUIDO: 7.7. Registro, pds-registro de medicamentos dinamizados;

7.8. Registro e notificagdo de gases medicinais;

7.9. Metodologias de controle de qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos;

7.10. Bula e rotulagem de medicamentos;

7.11. Promogdo comercial e publicidade de medicamentos;

TEMA COM NOME AJUSTADO: 7.12. Boas prdticas de distribuicdo, armazenamento e transporte de medicamentos;

TEMA CONCLUIDO: 7.13. Terceirizacdo de etapas de producdo, de andlise de controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos;
7.14. Boas praticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de gases medicinais;

TEMA ARQUIVADO: 7.15. Boas prdticas de manipulacdo de preparacdes magistrais e oficinais para uso humano;

7.16. Farmacovigilancia;

7.17. Farmacos candidatos a bioisencdo;

TEMA INCLUIDO: 7.18. Atualizacdo das indicacBes terapéuticas para registro e notificacdo de medicamentos dinamizados;
TEMA INCLUIDO: 7.19. Produtos sujeitos & vigildncia sanitdria considerados de uso tradicional para satde

TEMA INCLUIDO: 7.20. Procedimentos para descontinuagio de fabricago ou importacdo de medicamentos, bem como para reativagdo;
TEMA INCLUIDO: 7.21. Boas Prdticas de Fabricacdo de Medicamentos

TEMA INCLUIDO: 7.22. Procedimentos para importagdo/exportacdo de medicamentos

8. PRODUTOS PARA A SAUDE

8.1. Registro, pds-registro, cadastro ou notificagdo de produtos para saude;

8.2. Reprocessamento de produtos para a saude;

TEMA CONCLUIDO: 8.3. Rastreabilidade de produtos médicos;

8.4. Regularizacdo de dispositivos médicos fabricados sob medida;

8.5. Regularizacdo de software como dispositivo médico;

8.6. Certificacdo de qualidade de préteses de quadril;

8.7. Certificacdo de equipamentos sob regime de vigildncia sanitaria, no dmbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC);
8.8. Regularizacdo de implantes ortopédicos;

8.9. Boas préticas de fabricacdo de bolsas pldsticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes;
8.10. Registro nacional de implantes (RNI) em hospitais publicos e privados;

8.11. Monitoramento do mercado de produtos para saude;

TEMA INCLUIDO: 8.12. Regularizagio de produtos para diagndstico in vitro;

TEMA INCLUIDO: 8.13. Importagdo, comercializagio e doagcdo de Produtos para a Saude usados e recondicionados;

9. SANEANTES

9.1. Registro e notificacdo de produtos saneantes;

9.2. Conservantes permitidos para produtos saneantes;

9.3. Regularizacdo de alvejantes a base de hipoclorito de sédio ou hipoclorito de célcio;

9.4. Regularizacdo de alcool etilico como saneante;

9.5. Regularizacdo de produtos saneantes desinfestantes;

TEMA INCLUIDO: 9.6. Regularizagdo de tintas com ag¢do antimicrobiana ou inseticida/repelente;

10. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

10.1. Implantacdo do Sistema Nacional de Biovigilancia;

TEMA COM NOME AJUSTADO: 10.2. Triagem laboratorial de doadores de drgdos e tecidos humanos;

TEMA COM NOME AJUSTADO: 10.3. Transporte de material bioldgico humano, sangue e componentes, tecidos, células e orgdos;
TEMA COM NOME AJUSTADO: 10.4. Produtos de terapias avancadas: terapia celular avancada, engenharia tecidual e terapia génica;
10.5. Bancos de células e tecidos germinativos (BCTG);

10.6. Bancos de tecidos humanos;

TEMA CONCLUIDO: 10.7. Centros de processamento celular;

10.8. Servicos de hemoterapia;

TEMA INCLUIDO: 10.9. Outros produtos de origem humana para uso terapéutico;

TEMA INCLUIDO: 10.10. Guia para a Hemovigildncia no Brasil;

11. TABACO

TEMA CONCLUIDO: 11.1. Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco;

TEMA CONCLUIDO: 11.2. Exposicio de produtos fumigenos derivados do tabaco nos locais de venda;

TEMA COM NOME AJUSTADO: 11.3. Novos tipos de produtos fumigenos;

11.4. Embalagem de produtos fumigenos derivados do tabaco;

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

12. FARMACOPEIA

12.1. Compéndios da Farmacopeia Brasileira;

TEMA COM NOME AJUSTADO: 12.2. Admissibilidade de farmacopeias estrangeiras;

TEMA COM NOME AJUSTADO: 12.3. Governanca da Farmacopeia Brasileira;

12.4. DenominagGes Comuns Brasileiras (DCB);

13. LABORATORIOS ANALITICOS

13.1. - Requisitos sanitdrios para amostras e analises laboratoriais de produtos e servicos sob o regime de vigilancia sanitaria;
13.2. Organizagdo da rede brasileira de laboratérios analiticos em saude (REBLAS);

13.3. Requisitos para funcionamento de laboratérios analiticos;

13.4. Credenciamento de laboratérios analiticos;

14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

14.1. Requisitos sanitdrios para prestacdo de servicos de embelezamento;

14.2. Requisitos sanitarios para o funcionamento dos estabelecimentos de educacgdo infantil;

15. SERVICOS DE SAUDE

15.1. Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de saude;

TEMA CONCLUIDO: 15.2. Gerenciamento de residuos em servigos de satde;

15.3. Boas praticas para o processamento de produtos para saude;

15.4. Boas praticas para prevencdo e controle de infec¢des relacionadas a assisténcia a saude;

15.5. Requisitos sanitarios para funcionamento de laboratdrios clinicos e postos de coleta laboratorial;

15.6. Requisitos sanitdrios para prestacdo de servicos de radiodiagndstico;

TEMA CONCLUIDO: 15.7. Requisitos sanitdrios para funcionamento de servicos de vacinagdo;

15.8. Requisitos sanitdrios para prestacdo de servicos de didlise;

15.9. Boas praticas em farmacias e drogarias.

Observagdo: As publicagGes relacionadas aos temas de Gestdo Interna e Organizagdo e Gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria ndo sdo objetos da Agenda
Regulatdria.

ANEXO I

BIBLIOTECAS TEMATICAS DE NORMAS

Para fins de atualizagdo da Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-2020, substitui-se o Banco de Temas, publicado em 6 de dezembro de 2017 e republicado em 11 de setembro
de 2018, constante no Anexo I, pelas Bibliotecas Tematicas de Normas da Agéncia, disponiveis em seu Portal Eletronico em: http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas.

As normas que compdem as Bibliotecas Tematicas estdo submetidas ao recebimento de relato de problemas que podem ser apresentados, por meio de formulario de
identificacdo de problemas no estoque regulatério, ferramenta de consulta permanente, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/contribuicoes. As contribui¢cBes da sociedade
recebidas por este canal sdo avaliadas pela Anvisa e podem servir como subsidios para os processos de atualizagdo ordinaria ou extraordinaria da Agenda Regulatéria.

ANEXO 1l

CRITERIOS PARA ATUALIZACAO EXTRAORDINARIA DA AGENDA REGULATORIA 2017-2020

Caberd a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovar, em reunides presenciais publicas, a atualizagdo extraordinaria a que se refere o Documento Orientador da Agenda Regulatéria
2017-2020, a ser publicada no Diario Oficial da Unido (DOU).

Podem motivar a atualizagdo extraordinaria, a qualquer tempo, da lista de Temas da Agenda Regulatoéria:

a. Publicagdo de lei ou decreto que vincule a atuagdo regulatéria da Anvisa;

b. Publicagdo de atos normativos de outros érgdos ou entidades da esfera federal, que demandem atuagdo regulatdria da Anvisa;

c. Compromissos internacionais assumidos e que demandem atuagdo regulatéria da Anvisa;

d. Determinag@es judiciais ou de 6rgdos de controle governamental da Administragdo Publica;

e. Recomendagdes de 6rgdos de controle governamental da Administragdo Publica;

f. Classificagdo de novos temas de Atualizagdo Periddica, conforme prévia delilc);ggﬁ\o da Diretoria Colegiada da Anvisa
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