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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023

EVOLUCAO DA AGENDA 2021-2023

A Agenda Regulatéria 2021-2023 foi aprovada em 20 de maio de 2021, com uma lista de 146
projetos regulatorios para serem priorizados no periodo de trés anos.

Durante sua vigéncia, a Agenda 2021-2023 passou por duas atualizacoes anuais, quando houve
alteracoes, inclusoes e exclusoes de projetos regulatorios na lista.

Ao final do ano de 2023, a Agenda tinha um total de , distribuidos por
16 assuntos (macrotemas) das areas de atuacao da Anvisa.

1L

T



INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023

_

EVOLUCAO DA AGENDA DURANTE A VIGENCIA

Primeira Atualizaciao Anual - 2022 Segunda Atualizacao Anual - 2023

Atualizacao da Agenda Regulatoria 2021-2023 Atualizacdo da Agenda Regulatoria 2021-2023

Agenda Regulatéria
. 2021/2023
Agenda Regulatéria Atualizacdo Anual Agenda Regulatéria Publicada em Maio/2021
2021!20 23 2022 2021)"2023 146 Projetos
Publicada em Maio/2021 ATUALIZADA em Fev/2022
Atualizacdo Anual Atualizacdo Anual Agenda Regulatéria
2022 2023 % 2021/2023
146 158
Proj etOS p—— . 158 Atualizacdo em Dezf2022
27 Projetos g
projetos Projetos 11
incluidos 4 Projetos I 159
incluidos Projetos
13 S 10
™= projetos projetos == projetos
excluidos agrupados excluidos
em 1 unico Dados de 01/12/2022
Dados de 04/02/2022
=
r— Fonte: Relatorios de Atualizagdo Anual da Agenda na pagina da Agenda Regulatoria 2021-2023 —I‘
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/agenda-2021-2023
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PANORAMA DOS PROJETOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023

PROJETOS PREVISTOS Projetos por Macrotemas
NA AR

Medicamentos 42

Assuntos Transversais IS 24
1 5 9 Produtos para Salde I 10
Alimentos GGG ]2
Servicos de Salide IIINEENEEGEGNNEG |2
Portos, Aeroportos e Fronteiras I 9
2 9 3 Sangue, Tecidos, Células e Orgdos I S
Cosméticos I 3
Agrotoxicos I 6
Saneantes I 5
24 5 Farmacopeia N 3
Organizacéo e Gestdo do SNVS mEE 3
Servicos de Interesse para Salide HEE 3

Tabaco mEE 3

Insumos Farmacéutios W 1
47 Laboratérios Analiticos H 1

Fonte: Painel de Acompanhamento dos Projetos Regulatérios da Agenda 2021-2023
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PREVISIBILIDADE REGULATORIA

©00)

80%

Satisfatorio

Durante a vigéncia da Agenda, foram publicados 351 atos normativos, excluidos os assuntos de
atualizacao periodica e atos normativos internos. Desse total, 281 (80%) estavam previstos em
projetos da Agenda Regulatoria 2021-2023.

Com este resultado, a meta de 70% prevista para este indicador foi superada.
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023

EXECUCAO DA AGENDA 2021-2023

66%

()
)

Em Alerta

O percentual de execucao da Agenda esta relacionado ao avanco de todos os projetos no fluxo de
regulacao. O objetivo desse indicador é fornecer um panorama das etapas que ja foram
executadas da Agenda Regulatoéria.

A execucao da Agenda 2021-2023 foi concluida com a situacao “em alerta”, com
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023 I

SITUACAO FINAL DOS PROJETOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023

Nao Iniciado Em andamento Concluido

N =159
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Obs.: A lista da situacdo final dos projetos consta em Anexo.
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PROJETOS CONCLUIDOS

Conclusao de Projetos Conclusao por Macrotemas

12
Produtos para Satide 19 } 63%

Medicamentos . 11 45
24y Sangue, Tecidos, Células e Orgdos ™ 3
0%

Portos, Aeroportos e Fronteiras 8 3

100% .

Assuntos Transversais 24

38 projetos regulatérios concluidos Cosméticos ™ 2

2
Tabaco W~ ]’66%

Saneantes 2 5

m Concluidos Total

Do conjunto de 159 projetos regulatorios da Agenda, um total de 38 (24%) foi concluido até dezembro de 2023.

Destaca-se a conclusao de 66% dos projetos de “Tabaco” e de 63% dos projetos de “Produtos para saude”.

Obs.: A lista dos projetos regulatérios concluidos consta em Anexo.
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023

PUBLICACOES RELACIONADAS AOS PROJETOS CONCLUIDOS

Instrumentos Regulatérios dos Projetos Concluidos
Manual ' -

Guias

Instrucdes Normativas - IN

-
A -

A conclusao dos 38 projetos regulatorios resultou na publicacao de 51 atos normativos, entre
Resolucoes — RDCs e Instrucoes Normativas — INs, e 6 instrumentos regulatérios nao normativos,
sendo 5 Guias e 1 manual.

Obs.: A lista dos projetos regulatérios concluidos com os respectivos instrumentos consta em Anexo.
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PUBLICACOES RELACIONADAS A AGENDA REGULATORIA 2021-2023

Instrumentos Regulatérios Publicados na Agenda 21-23

135

54

35 34

7
4
I I-321

2021 2022 2023

14

N=289 mRDC mIN Guia Portaria Conjunta Manual

Durante os 3 anos de vigéncia da Agenda 2021-2023, houve a publicacao de 289 instrumentos regulatdrios
relacionados aos projetos da Agenda:

223 Resolugoes — RDC 56 Instrucoes Normativas - IN 2 Portarias Conjuntas
[ 7 Guias 1 Manual
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PLANEJAMENTO

AGENDA REGULATORIA 2021-2023
Planejamento 2023

Fop ]

O planejamento anual da Agenda Regulatéria é o 1to em que as organizacionais definem os cronogramas
de execugdo das propostas regulatérias sob sua responsabilidade, estabelecendo os prazos de concluséo de cada etapa
prevista para ser concluida em 2023.

Como utilizar?

Consultar

Para registrar as informagdes sobre cada etapa do planejamento, acesse a pagina
“Planejar”, conforme orientagdes abaixo, e informe o cronograma previsto para as
propostas regulatérias de sua unidade. Lembre-se de que o prazo a ser informado
deve ser a previsdo para a conclusdo daquela etapa, e ndo o inicio.

1) Acesse a pagina "Planejar”, clicando no botdo ao lado:

2) Nos filtros localizados no topo da pagina na cor ve

a, coloque a sigla da Geréncia-Geral ou equivalente, ou pela area responsavel especifica;

3) Clique na proposta regulatoria a ser planejada:

4) Nos campos inferiores 3 direita, registre o planejamento para conclusdo de cada etapa da proposta para o ano de 2023. Sugerimos que consulte o
documento de orientacdo antes do preenchimento, para verificar as atividades gue estdo contempladas em cada etapa. O campo “Observacdo” podera ser
usado para registrar apontamentos sobre alguma singularidade ou corre¢3o de informagdes da proposta para comunicac3o com Diretoria ou ASREG:

S) Clique em “Sa

para registrar as informacdes daquela proposta;
6) Selecione nova proposta e repita os passos 4 e 5. Para voltar a esta tela, clique na seta superior esquerda "Inicio”;
7) Preencha os cronogramas de todas as propostas regulatorias de responsabilidade da unidade:

8) Caso haja necessidade de alterar algum cronograma ja preenchido. basta selecionar novamente a proposta e clicar no campo a ser corrigido e preenché-lo
novamente:

9) Apds o término dos registros, a Diretoria Supervisora deve formalizar a conclusdo do planejamento por meio de Despacho no processo SEI n°
25351.916023/2021-11. até o dia 17/3/2023

C

AGENDA REGULATO

(<) PLANEJAR 2023
Inicio
GG / EQUIV. AREA N°
GGALI GGAL 3.25.a
GGALI GGALI 3.26.a
GGALI GGAL 33.1.2
GGALI GEPAR 34.1.a
GGALI GEPAR 343a
GGALI COPAR 3453
GGALI GGALI 35.1.a

PROPOSTA RE

LATOR

Guia sobre transmiss3o de informagdes de composi¢ao dos alimento...

agem dos ali e P

para fins indust...
Atualizagdo de requisitos de matérias estranhas macroscépicas e mic...
Materiais de silicone em contato com alimentos

Alteracdo do item 2.15.1 do Anexo da RDC n° 88/2016, que aprova or...
Atualizag3o do marco regulatério de materiais metalicos em contato ...

Atualizac3o dos regulamentos sanitérios de alimentos infantis e férm...

INFORMACOES DA PROPOSTA E PLANEJAMENTO 2022

PROPOSTA REGULATORIA

3.2.6.a Rotulagem dos alimentos destinados exclusivamente para fins

industriais.

PROJETO REGULATORIO

3.2 Aperfeigoamento da regulamentag¢do da rotulagem de alimentos

embalados

N® PROCESSO

ABERTURA

ETAPA ATU,

0 - N3o Iniciado
0 - N3o Iniciado
0 - N3o Iniciado
1 - Em Andlise de Impacto R...
4 - Em andlise das contribuig...
3 - Em realizag3o da Consuilt...

1- Em Andlise de Impacto R...

Ge:’;?;,az:rt:l:w Buscar sigla. Ex: ASREG JACTYLS LA | Buscar sigla. Ex: CPROR

4°TRIM 2023 (Out a Dez)
3°TRIM 2023 (Jul a Set)
Etapa concluida

Etapa concluida

Etapa concluida

Etapa concluida

PLANEJAMENTO 2023

4° TRIM 2023 (Out a Dez)

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

Etapa ndo sera realizada

ELABORACAO DA MINUTA

®

Concluir

Etapandos
Etapandos
Etapandos
Etapandos
Etapandos
Etapandos

v

=

Anualmente, as areas técnicas planejam um cronograma para executar suas propostas regulatorias,
registrando o prazo previsto para conclusao de cada etapa do fluxo de regulacao.

Em 2023, o planejamento das propostas passou a ser feito em um aplicativo especifico, trazendo maior
celeridade e eficiéncia ao processo.
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023 I

MONITORAMENTO

A partir do 2° trimestre de 2023, a Agenda Regulatoria 2021-2023 passou a ser
monitorada, conforme procedimentos do
Manual de Monitoramento, fortalecendo a execucao, a transparéncia e a previsibilidade
da atuacao regulatéria da Anvisa.

Ao final de cada trimestre, e de forma paralela ao monitoramento do Plano Estratégico da Anvisa, as areas técnicas
registram a execucao das propostas regulatorias em um aplicativo proprio.

Durante a janela de monitoramento, as areas também podem replanejar as etapas ainda nao cumpridas.

¥

Os registros desse monitoramento sao comparados com os cronogramas planejados para cada proposta.
A partir disso, é medido o desempenho das propostas, dos projetos e da Agenda.

¥

Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria - ASREG

- e e o R

Painel de
Monitoramento de
Projetos é atualizado no
portal



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/manual_monitoramento_ar_21_23___v3.pdf
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APLICATIVO DE MONITORAMENTO

MONITORAMENTO DA AGENDA REGUL

MONITORAMENTO E
AGENDA REGULATORIA AVALIACAO DE RESULTADO
ciclo rienal REGULATORIO

23

O monitoramento da execucdo da Agenda Regulatéria 2021-2023 (AR
21/23) é o momento em que as unidades organizacionais indicam o
andamento das suas propostas regulatérias considerando o
planejamento previsto. O monitoramento visa acompanhar a
execucdo das propostas regulatérias, permitindo verificar a adesao ao
cronograma planejado, identificar pontos criticos que pessam
comprometer sua execu¢do e oportunizar a ado¢do de medidas para
favorecé-la.

A Agenda de Avaliag@o de Resultado Regulatdrio (ARR) é um
instrumento de planejamento que visa conferir maior previsibilidade e
transparéncia para a atividade regulatéria, ao divulgar a relagéo de
instrumentos regulatérios que serao objeto de ARR no periodo. A
Agenda é composta por ARRs de carater eletivo e obrigatorio, sendo
esse Ultimo referente aos atos normativos dispensados de AIR em
razdo de urgéncia (conforme determinado pelo art. 12 do Decreto n®
10.411, de 2020) e nao dispensados de ARR pela Dicol.

MONITORAR AR 21/23 MONITORAR AGENDA DE ARR

Clique aqui para acessar as orientagdes de uso do aplicative.

Geréncia-Geral ou Buscar sigla.Ex:ASREG Buscar sigla.Ex:CPROR
equivalente:

PROPOSTA REGULATORIA

{A) MONITORAR AR 21/23

(Y )

REPLANEJAR AR 21/23

1.1 Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos & vigilancia sanitaria -

Geréncia-Geral de Inspe¢do ... GGFIS 1.252.a Alteracdo da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, que dispde sobre os Critérios para Peticioname... 4 - Em andlise das contribuics... ::K?LEJA‘?I'GRIO el E il s ! & N°PROCESSO  25351.696789/2012:02
Geréncia-Geral de Inspe¢do ... GIMED 1.26.1.a Critérios e procedimentos especificos para definicio das Autoridades Reguladoras Estrangeiras... 4 - Em andlise das contribuicb... (]

PROPOSTA 1.1.1.a Autorizacio para esgotamento de estoque de produtos sujeitos & vigilancia sanitaria ETAPA ATUAL ©- Em Deliberacao final
Geréncia-Geral de Inspecdo... GGFIS 1.27.1.3 Vigéncia do CBPF durante o periodo de validade do registro do produto e prazo de validade dif... 0-N&o Iniciado REGULATORIA
Geréncia-Geral de Inspecdo ... GGFIS 127.2a Alterar pontualmente a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, ... 3 - Em realizacdo da Consulta ...
Geréncia-Geral de Toxicologi.. COARI 211.a  Proposta de Resolugio de Diretoria Colegiada que dispse sobre as Diretrizes para a Avaliag3o d... 4-Em anélise das contribuics... ETAPAS ABERTURA “ ELAB.MINUTA CONSULTA PUBLICA ELAB. INSTRUM. FINAL DELIBERAGAO

v

q _ _ — _ _ N PLANEJA- Etapa concluida Etapa concluida Etapa concluida Etapa concluida Etapa concluida

MENTO
PROPOSTA 1.27.2.a Alterar pontualmente a Resolug3o de Diretoria Colegiada - RDC n® 497, de 20 de maio de 2021, para e N° PROCESSO 25351.931708/2023-50 (Registrado ~
REGULATORIA possibilitar o aumento do prazo de validade dos certificados de boas préticas de fabricacdo (CBPF) de = 8 OBSERVACAO

R ) T T o P

ETAPAS ABERTU

PLANEJADO

Etapa nio seré realizada

ELAB. MINUTA

Etapa concluida

CONSULTA PUBLICA

Etapa concluida

DELIBERACAO

EXECUTADO

(100%) Publicagao TAP Etapa nio seré realizada (100%) Encaminhamento & | (100%) Encerramento CP

(5%) Recebimento Pla

‘OBSERVAGAO SOBRE MONITORAMENTO

SALVAR REGISTRO REPLANEJAR CRONOGRAMA

em
03/2023)

Nos campos abaixo, o cronograma anteriormente previsto para 2023 pode ser replanejado, mediante registro de justificativa:

:{‘EEPNTQ HA- Etapa concluida Etapa concluida Etapa concluida Etapa concluida Etapa concluida

* JUSTIFICATIVA

3° TRIM 2023 (Jul a

SALVAR CRONO! A
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https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/00be6027-ebc5-402c-8d02-050ac39b3f03?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81
https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/00be6027-ebc5-402c-8d02-050ac39b3f03?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81
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PAINEL DE MONITORAMENTO DA AR 21-23

= Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Anvisa

O que voceé procura?

AAAAAA MONITORAMENTO DA AGENDA REGULATORIA

Filtre para DIRETORIA SUPERVISORA
todas as paginas:

.
ar

GERENCIA-GERAL RELATORIAS E
Todos

CURVAS DE AVANCO -
DESEMPENHOS DAS + INFORMACOES
v Tod v
ﬁm PROJETOS PROPOSTAS
DESEMPENHO EXECUC[\O DESEMPENHO DESEMPENHO

o Alerta 3 (2%) —
[0 Critico
20 (13%)
N

66%

__ Satisfatério
264 (90%)

| Satisfatério Alerta 6 (2%) —

136 (86%)

Critico 23 (8%) —

Total: 159

Total: 293
PREVISIBILIDADE REGULATORIA

CONCLUIDOS SITUACAO NO FLUXO

(propostas de atos normativos)
Atos normativos
70% publicados Concluido _ 109
decorrentes da AR Em AIR _ 57
ﬂ ‘ 41 ' 2 4%
0%

Em elab. instrumento final - 30
71% Total de atos

Nao Iniciado - 24
100%
normativos

Em Deliberacdo final . 11
Satisfatorio publicados 38 Em elab. minuta [ &
K s__J K - J \ el J

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/observatorio/painel-de-monitoramento-da-agenda-regulatoria
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023 I

EVOLUCAO DO DESEMPENHO DOS PROJETOS REGULATORIOS

135 136
125
19 22 20
12
1R | - 1

2 TRIM 3 TRIM 4 TRIM

m Satisfatorio Alerta = Critico

A Agenda 2021-2023 foi concluida com 136 projetos com desempenho satisfatorio (86%);
3 projetos com desempenho em alerta (2%) e 20 projetos com desempenho critico (13%).

Padrao de desempenho:
Satisfatorio: 70% ou mais de propostas regulatérias do projeto com desempenho satisfatorio (com execugao de 70% ou mais das etapas planejadas) e nenhuma critico
intervalo entre o desempenho satisfatorio e critico.

Critico: 20% ou mais das propostas do escopo com desempenho critico
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023 I

ENCAMINHAMENTOS FINAIS DA AGENDA 2021-2023

% 6 processos regulatorios da AR 2021-2023 foram arquivados.

% 9 propostas regulatorias da AR 2021-2023 foram encerradas (nao foram iniciadas
no ciclo 2021-2023 e nao foram migradas para a AR 2024-2025).

¢ 62% das propostas regulatorias em andamento da Agenda 2021-2023
foram migradas para a Agenda 2024-2025.
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023 I

LISTA DOS 38 PROJETOS REGULATORIOS CONCLUIDOS DA AGENDA 2021-2023

< Assuntos Transversais (3)
1.5 Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham — Resolucao RDC n°® 735, de 13/07/2022 e IN n° 163, de 13/07/2022

1.9 Definicdo de critérios para o enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos, produtos para satde ou produtos de higiene-
RDC n° 638, de 24/03/2022

1.12 Niveis de seguranca nos depaésitos que trabalham com substéncias e produtos controlados no @mbito do Mercosul - RDC n° 757, de 27/10/2022

< Cosméticos (2)
4.5 Revisao de Requisitos de Rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes- RDC n° 752, de 19/09/2022 e RDC n° 773, de 15/02/2023

4.8 Simplificacdo de procedimentos para regularizagcao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes- RDC n° 772, de 26/12/2022 e RDC n° 841, de
18/12/2023

“ Medicamentos (11)

8.3 Avaliacao de risco e controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em medicamentos de uso humano - RDC n° 677, de 28/04/2022 e Guia n°
50.2, de 02/05/202

8.6 Bioisencao para medicamentos (Revisao da RDC 37/2011) - RDC n° 749, de 05/09/2022 ; IN n° 183, de 05/09/2022 e IN n° 182, de 05/09/2022

8.8 Guias de inspecdo em Boas Praticas Clinicas (BPC) referente a ensaios clinicos com medicamentos e produtos bioldgicos e de Inspe¢do em
Patrocinadores e Organizacdes Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC) - Guia n® 35.2, de 26/01/2022 e Guia n° 36.2, de 26/01/2022

8.11 Instrucao Normativa que estabelece prazos de transmissao de dados e definicdes para a implementagao do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM) - IN n° 100, de 23/08/2021 e IN n° 108, de 25/11/2021

-1 U
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487695
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487696
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479088
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/497706
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493729
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/501746
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/500342
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514596
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514596
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/482304
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/453883
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/453883
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493721
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493727
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493726
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473680
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473681
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/459084
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/466285
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LISTA DOS 38 PROJETOS REGULATORIOS CONCLUIDOS DA AGENDA 2021-2023

“ Medicamentos (continuacao)

8.12 Notificacao simplificada de medicamentos de baixo risco (Revisao da RDC 199/2006) - RDC n° 576, de 11/11/2021 e IN n° 106, de 11/11/2021

8.18 Projeto de revisao dos requisitos de rotulagem de medicamentos no Brasil - RDC n° 768, de 12/12/2022; IN n° 198, de 12/12/2022 ; IN n° 199, de
12/12/2022 e RDC n° 808, de 04/08/2023

8.20 Provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de medicamentos e a elaboracao de relatdrio técnico de estudo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia e outras providéncias (Revisao da RE 1.170/2006) - RDC n° 742, de 10/08/2022

8.26 Revisao de frases de alerta para substancias e/ou classes terapéuticas em bulas e embalagem de medicamentos - RDC n° 770, de 12/12/2022 e IN
n°® 200, de 12/12/2022

8.30 Revisao dos requisitos para comprovacao de seguranca e eficacia de medicamentos novos e inovadores (RDC 200/2017) - RDC n° 753, de
28/09/2022 e IN n° 184, de 28/09/2022

8.38 Revisao do art. 11 da RDC 204/2017, que trata do enquadramento na categoria prioritaria, de peticdes de registro, pos registro e anuéncia prévia
em pesquisa clinica de medicamento - RDC n° 811, de 18/08/2023

8.43 Boas Praticas de Distribuicdao, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos - RDC n° 653, de 24/03/2022

% Portos, Aeroportos e Fronteiras (3)

10.7 Guia para Transportes Aeromédicos - Guia n° 53.2, de 03/03/2022

10.8 Inspecdes fisicas remotas de cargas importadas sujeitas a vigilancia sanitaria- RDC n® 597, de 02/02/2022

10.12 Revisao de normativos para importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidades de satde - RDC n°® 488, de 07/04/2021
]
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http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/476284
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/474481
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/448260
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/465480
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-106-de-11-de-novembro-de-2021-359438409
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499973
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499977
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508153
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508153
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499978
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/490908
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499975
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499979
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499979
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/495102
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/495102
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/495103
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508159
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479113

INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023 I

LISTA DOS 38 PROJETOS REGULATORIOS CONCLUIDOS DA AGENDA 2021-2023

< Produtos para Saude (12)
11.1 Acesso expandido a dispositivos médicos - RDC n° 608, de 25/02/2022

11.2 Adequacao dos procedimentos relacionados a notificagdo a Anvisa de acoes de campo por detentores de registro de produtos para a sadde
(Realizagcao de ajustes pontuais na RDC 23/2012) - RDC n° 501, de 27/05/2021

11.6 Classificacdo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de produtos para diagnostico in
vitro (Revisdo da RDC 36/2015) - RDC n° 830, de 06/12/2023

11.7 Ensaios clinicos com dispositivos médicos (Revisdo da RDC 548/2021) — RDC n° 837, de 13/12/2023

11.9 Guia sobre Principios e Praticas de Ciberseguranca em Dispositivos Médicos - Guia n® 38.1, de 14/09/2020
11.10 Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI) - RDC n° 591, de 21/12/2021
11.13 Procedimento de concessdo de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude (Revisdo da RDC 183/2017) - RDC n° 687, de 13/05/2022

11.14 Registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa (Revisao da RDC 185/2001) - RDC n° 751, de 15/09/2022;
RDC n° 777, de 01/03/2023 e RDC n° 810, de 17/08/2023.

11.16 Regulamentacao de Software como Dispositivo Médico - RDC n° 657, de 24/03/2022

11.17 Regulamentacao sobre Importacédo, comercializagdo e doacgao, de dispositivos médicos usados e recondicionados- RDC n° 579, de 25/11/2021

11.18 Regularizagcao de implantes ortopédicos - RDC n° 594, de 28/12/2021

11.23 Revisao dos requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e luvas para procedimentos nao cirdrgicos de borracha natural, de
borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria (Revisao da RDC n° 547/2021) -
RDC n° 825, de 26/10/2023
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/476282
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451745
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513404
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513993
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433502
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470689
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483694
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493728
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502000
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508158
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479117
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/466282
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470687
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/512390
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LISTA DOS 38 PROJETOS REGULATORIOS CONCLUIDOS DA AGENDA 2021-2023

< Saneantes (2)

12.3 Definicao de substancias conservantes permitidas para produtos saneantes, seus limites maximos e critérios técnicos para atualizagcao de
lista positiva- RDC n° 685, de 13/05/2022 e IN n° 153, de 13/05/2022

12.7 Revisao de requisitos de rotulagem para produtos Saneantes - IN n° 243, de 09/08/2023

< Sangue, Tecidos, Células e Orgios (3)

13.1 Aperfeicoamento do marco regulatério aplicado a Tecidos Humanos para fins terapéuticos - RDC n° 564, de 17/09/2021

13.5 Atualizacao do Guia de Hemovigilancia no Brasil - IN n° 196, de 25/11/2022

13.8 Guia de Boas Praticas em Biovigilancia - Manual de Biovigilancia - 42 edicdo - 2023
< Tabaco (2)
16.1 Embalagens de produtos Fumigenos - RDC n° 838, de 14/12/2023 e IN n° 271, de 14/12/2023

16.2 Exposicao dos produtos nos pontos de venda - RDC n° 840, de 15/12/2023 e IN n°® 272, de 15/12/2023

_
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/461481
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499107
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/biovigilancia/manualbio_26_12-23-com-capa.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/485090
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/485091
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508154
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513994
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513995
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514594
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514592
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023 I

Arquivamento de Processos Regulatérios em Despacho DOU (pauta da ROP 01/2024)

Assuntos Transversais

Projeto 1.4 - Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para saiide, produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos

« Justificativa para arquivamento do processo 25351.614323/2015-52: O tratamento do processo regulatorio depende de alteracdo legislativa para dar
suporte as mudancas de mérito que vem sendo debatidas tecnicamente entre a Anvisa e o setor regulado.

Projeto 1.8 - Controle e fiscalizacao em importacao, exportacao e pesquisa com substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las

» Proposta regulatoria: Revisao da abertura de pontos de entrada e saida do territorio nacional de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1,F2,F3 e
F4, e de plantas sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham (Revisao da RDC n° 659, de 30/03/2022).

« Justificativa para arquivamento do processo 25351.909514/2022-97: A Geréncia de Produtos Controlados (GPCON) ndo possui capacidade para
desenvolver o processo regulatorio no biénio 24-25, tendo em vista a necessidade de executar em paralelo outros temas regulatdrios que estdao em fase
mais avancada. Destaca-se que durante a pandemia de COVID-19 foram provisoriamente autorizados novos pontos de entrada, mas houve baixa
utilizacado desses pontos durante o periodo.

Projeto 1.22 - Revisao de Requisitos Técnicos para Regularizacao de Produtos cosméticos e saneantes a base de alcool etilico e de outros ingredientes
Inflamaveis (agrupamento dos projetos 4.6 e 12.6)

« Justificativa do arquivamento do processo 25351.213390/2015-70: Nao sera possivel a conducgao do projeto regulatério considerando a capacidade
instalada da area, a vigéncia de dois anos da Agenda 2024/2025 e a necessidade de revisdao do regulamento no ambito do Mercosul.

=
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023

Arquivamento de Processos Regulatérios em Despacho DOU (pauta na ROP 01/2024)

Alimentos
Projeto 3.1 - Aperfeicoamento da regulacao das alegacoes de propriedade funcional e de saiide em alimentos

» Justificativa para arquivamento do processo 25351.932332/2021-39: Nao houve condicdes de realizar a Analise de Impacto Regulatdrio (AIR)
desse projeto e, no momento, ha outras prioridades regulatdrias que sdo mais relevantes para o cumprimento da missao da Agéncia. Destaca-
se que a proposta regulatoria obteve uma baixa pontuacao (2,79) na ferramenta de priorizagdo de temas para a Agenda 2024/2025 (Prioriza-AR) e
foi considerada acima da capacidade operacional da GGALI para o ciclo regulatorio 2024/2025

Medicamentos
Projeto 8.41 - Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos

* Proposta: Revisao da Instrugao Normativa - IN n° 45, de 21 de agosto de 2019, que dispde sobre as Boas Préticas de Fabricacao
complementares a Medicamentos Experimentais

» Justificativa do arquivamento do processo 25351.926388/2021-54: No momento, o assunto ndo é considerado critico para o setor ou para a

protecdo geral da satde da populacdo, estando a equipe técnica dedicada a outras acdes regulatdrias que tém maior impacto na garantia da
seguranca, eficacia e qualidade dos produtos regulados pela Anvisa.

Portos, Aeroportos e Fronteiras

Projeto 10.11 Requisitos sanitarios para a importacao realizada por pessoa fisica pela modalidade de remessa postal, remessa expressa e

bagagem acompanhada
» Justificativa do arquivamento do processo 25351.926687/2020-16: O assunto sera abrangido nas discussoes de revisao da Resolugao
r' RDC n° 81/2008, nao sendo necessario, portanto, um projeto especifico para tratar da importacao por pessoa fisica.

_
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023 I

Encerramento de Propostas ou Projetos Regulatérios (nao iniciados)

Assuntos Transversais

Projeto 1.11 - Identificacao de estratégias para promover o acesso a informacdes necessarias ao consumo seguro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria por pessoas com deficiéncia visual

» Proposta: Identificacdo de estratégias para promover o acesso a informacdes necessarias ao consumo seguro de agrotoxicos por pessoas com
deficiéncia visual
Justificativa do arquivamento da proposta: Entendimento da area responsavel de que ndo héa viabilidade de andamento da proposta diante do
alto risco associado aos agrotoxicos e tendo em vista que a manipulagado desse produto oferece um alto risco a saude e a utilizacdo de EPI
prejudica ou impossibilita a leitura do rotulo e bula
Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX)

« Proposta: Identificacdo de estratégias para promover o acesso a informacdes necessérias ao consumo seguro de medicamentos por pessoas
com deficiéncia visual

Justificativa do arquivamento da proposta: Considera-se que a demanda regulatéria ja foi atendida com a publicacdo da RDC n° 768/2022, de
14 de dezembro de 2022, que esta vigente desde julho de 2023. Tal norma trata das informacgdes para as pessoas portadoras de deficiéncia
visual e requer que os rotulos das embalagens secundarias de medicamentos dispensadas para o usuario tenham o nome do ativo e
concentracao em sistema Braille, conforme diretrizes da Comissao Brasileira de Braille (CBB). A norma também indica que a concentragéo e
o SAC podem ser disponibilizados por meio de QR Code que direcione para o portal institucional das empresas, permitindo o atendimento
especifico para o publico-alvo com foco em informacdes aprovadas no registro. Assim, considerando as demais demandas da GGMED,
informa-se que nao estdo previstas acoes adicionais relacionadas a esta proposta para o periodo de 2024 e 2025.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023 I

Encerramento de Propostas ou Projetos Regulatérios (nao iniciados)
Agrotoxicos

Projeto 2.2 - Estabelecimento de critérios e parametros para produtos agrotoxicos

Proposta: Revisdo da Instrucdao Normativa - IN n. 34/2019 que estabelece e da publicidade a lista de componentes nao autorizados para uso
em agrotoxicos e afins.

Justificativa do arquivamento da proposta: Entendimento da area técnica de que ndo sera necessario revisar a IN 34/2019, tend o em vista que
no processo de revisao da Resolugao RDC n. 294/2019 essa IN podera ser revogada.

Alimentos

Projeto 3.3 - Atualizacao de requisitos de matérias estranhas macroscopicas e microscopicas para fécula e polvilho de mandioca e farinha de arroz
Justificativa do arquivamento da projeto: Nao houve condigcdes de iniciar a execucdo da proposta na Agenda 2021-2023 e, no momento, ha
outras prioridades regulatorias que sdo mais relevantes para o cumprimento da missdao da Agéncia. Destaca-se que a proposta regulatéria
obteve uma baixa pontuacao (1,61) na ferramenta de priorizacao de temas para a Agenda (Prioriza-AR) e foi considerada acima da capacidade
operacional da GGALI para o ciclo regulatorio 2024/2025

Projeto 3.5 - Modernizacao do marco regulatorio sobre padrdes de identidade e qualidade de alimentos
Proposta: Atualizacao da Resolugdo RDC n° 243/2018 (suplementos alimentares)
Justificativa do arquivamento da proposta: Nao houve condigdes de iniciar a execugao da proposta na Agenda 2021-2023 e, no momento, ha
outras prioridades regulatorias que sao mais relevantes para o cumprimento da missao da Agéncia. Destaca-se que a proposta regulatdria
obteve uma baixa pontuacao (1,67) na ferramenta de priorizacao de temas para a Agenda (Prioriza-AR) e foi considerada acima da capacidade
operacional da GGALI para o ciclo regulatorio 2024/2025.
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INFORME DE RESULTADOS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023 I

Encerramento de Propostas ou Projetos Regulatéorios (nao iniciados)

Alimentos

Projeto 3.12 - Atualizacao do marco regulatorio de irradiacao de alimentos
Justificativa do arquivamento da projeto: Nao houve condi¢cdes de iniciar a execucdo da proposta na Agenda 2021-2023 e, no momento, ha
outras prioridades regulatorias que sao mais relevantes para o cumprimento da missao da Agéncia. Destaca-se que a proposta regulatdria
obteve uma baixa pontuacgao (2,25) na ferramenta de priorizacao de temas para a Agenda (Prioriza-AR) e foi considerada acima da capacidade
operacional da GGALI para o ciclo regulatorio 2024/2025.

Medicamentos

Projeto 8.44 - Atualizacao do arcabouco regulatério sobre propaganda, publicidade, informacao e outras praticas, cujo objetivo seja a divulgacao ou
promocao comercial de medicamentos

Justificativa do arquivamento da projeto: O tratamento da proposta regulatoria depende de entendimento juridico para dar suporte as mudancas
de mérito que vem sendo debatidas tecnicamente entre a Anvisa e o setor regulado.

Servicos de Saude

Projeto 15.8 - Requisitos Sanitarios para dialise a beira leito
Justificativa do arquivamento da projeto: A questao relacionada a proposta regulatoria esta sendo tratado por meio de instrumento nao normativo.

Projeto 15.12 - Regulamento Técnico que fixa os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricao Parenteral
Justificativa do arquivamento da proposta: Ndo hé viabilidade para tratar da proposta regulatéria em 2024-2025 em fungao do grande nimero de

temas sob a responsabilidade da Geréncia de Regulamentacao e Controle Sanitario em Servigos de Salide (GRECS/GGTES), o que impede que o
r assunto seja priorizado no biénio 2024-2025.

T
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SITUACAO FINAL DOS PROJETOS DA

AGENDA REGULATORIA 2021-2023

=
—~ AN VISA
AGENDA REGULATORIA
ciclo trienal
1. ASSUNTOS TRANSVERSAIS
'\!' Nome do Projeto Regulatério SITUAGAO FINAL
Projeto
11 Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ sujeitos a vigilancia sanitaria (Tema 1.1)
12 Avaliagdo e consolidagao de normas do estoque regulatério MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) da Anvisa (Tema 1.20)
- L. . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.3 Boas praticas em farmdcias e drogarias
(Tema 1.2)
Com,part|lhamento de a.rt'eas produtl\lla.s entreT produtos para PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
1.4 salde, produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou
. a L 2021-2023
insumos farmacéuticos
PROJETO CONCLUIDO
1.5 [Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham| Resolucdo RDC n2 735, de 13/07/2022 e
IN n2 163, de 13/07/2022
D ENDA 2024-202
1.6 Controle da talidomida e medicamentos que a contenham MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
(Tema 1.12)
17 Controle e fiscalizagdo de substancias sob controle especial e MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) plantas que podem originda-las (Tema 1.3)
Controle e fA|sc:?1I|zagao em |mportaga9, exportagdo e pesquisa PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
1.8 com substancias sob controle especial e plantas que podem
S 2021-2023
origina-las
Lo leaticode o s erameriodo ot | prokToconcuino
: el . RDC n@ 638, de 24/03/2022
ou produtos de higiene
1.10 Diretrizes e critérios gerais sobre praticas colaborativas em MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025

regulacgdo (reliance)

(Tema 3.1)



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao

Identificacdo de estratégias para promover o acesso a
informacgdes necessdrias ao consumo seguro de produtos

MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025

111 sujeitos a vigilancia sanitaria por pessoas com deficiéncia (Temas 1.6, 3.3 e 11.2)
visual (titulo corrigido)
1.12 Niveis de seguranca nos depdsitos que trabalham com PROJETO CONCLUIDO
’ substancias e produtos controlados no ambito do Mercosul RDC n2 757, de 27/10/2022
113 Peticionamento e arrecadacdo de taxa de fiscalizacdo de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) vigilancia sanitaria (Tema 1.8)
" . . PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
1.14 Politica de atendimento ao usuario 2021-2022
Procedimentos para a tramita¢do de Processos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.15 . . s
Administrativos Sanitarios (Tema 1.4)
Proc.eQ|men.tos relatlvos., a arTallseAe dfellberagao dos recursos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.16 | administrativos submetidos a Geréncia-Geral de Recursos da
. (Tema 1.9)
Anvisa
117 Regulacdo para definicdo de procedimentos relacionados as MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) acoes fiscalizatdrias da Anvisa (Tema 1.11)
Revisdo dos critérios de peticionamento de AFE e AE de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
1.18 . .
empresas, exceto farmdcias e drogarias 2022-2023
Revisdo e consolidagdo dos atos normativos editados pela
119 Anvisa sobre a Norma Brasileira para Comercializacao de A SER TRATADO EM CONJUNTO COM O
) Alimentos para Lactentes, Criancas de Primeira Infancia, Bicos, TEMA 1.2 DA AGENDA 2024-2025
Chupetas e Mamadeiras (NBCAL)
1.20 Simplificacdo do envio de documentos em midias removiveis | PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
) (tratado no projeto 1.23) 2021-2022
1.21 Regularizagao de produtos antissepticos de uso humano MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
(Tema 1.16)
Revisdo de Requisitos Técnicos para Regularizagdo de
1.22 Produtos cosméticos e saneantes a base de alcool etilico e de | PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA

outros ingredientes Inflamaveis

(agrupamento dos projetos 4.6 e 12.6)

2021-2023



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao

MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025

1.23 Protocolo Anvisa (eletronico e manual) (Tema 1.10)
Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatdrio MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.24 ) - .
Experimental (Sandbox Regulatdrio) para a Anvisa (Tema 1.5)
Reqws.ltos p:ira concgs:sao e alteragao de~AFE de farmauas de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.25 manipulagdo e revisdao da documentacgao para pedidos de
z N o ) (Tema 1.15)
concessao e alteragdo de AFE de farmacias e drogarias
Reqwsrc.os para a admissibilidade de.anallses. realizadas por MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.26 Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos
o e e (Tema 1.14)
processos de Inspecdo e Certificacdo de Boas Praticas
\Vigéncia do CBPF durant.e o perl'odo det validade do reg|st.ro do MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
1.27 produto e prazo de validade diferenciado, baseado no risco
s (Tema 1.21)
sanitario
2. AGROTOXICOS
l\!' Nome do Projeto Regulatério SITUAGCAO FINAL
Projeto
2.1 Avalia¢do do risco ocupacional para agrotéxicos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ ¢ P P & (Tema 2.5)
) Estabelecimento de critérios e parametros para produtos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) agrotoxicos (Tema 2.1, 2.3, 2.4)
2.3 Fiscalizagdo da propaganda de agrotdxicos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' ¢ propag & (Tema 2.9)
24 Reavaliacdo toxicolégica dos ingredientes ativos de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) agrotoxicos (Tema 2.6, 2.7)
55 Regulamentacao de produtos destinados a jardinagem MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) amadora e profissional (Tema 2.10)
~ . ;. L MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
2.6 Regulamentacdo de produtos fitoquimicos e biolégicos

(Tema 2.8)




3. ALIMENTOS

l\f' Nome do Projeto Regulatério SITUACAO FINAL
Projeto
Aperfeicoamento da regulacdo das alegacdes de propriedade| PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
3.1 . . .
funcional e de saide em alimentos 2021-2023
Aperfeicoamento da regulamentacao da rotulagem de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
3.2 .
alimentos embalados (Tema 3.23,3.24)
Atualizacdo de requisitos de matérias estranhas PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
33 macroscépicas e microscopicas para fécula e polvilho de
. . 2021-2023
mandioca e farinha de arroz
34 Atualiza¢do do marco regulatério de materiais em contato MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' com alimentos (Tema 3.12,3.19)
35 Modernizacdo do marco regulatério sobre padrdes de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' identidade e qualidade de alimentos (Tema 3.10, 3.27)
Modernizagao dF) m?rco regulatorlq, .fluxos‘e procedimentos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
3.6 para autorizagdo de uso de aditivos alimentares e
. . (Tema 3.5, 3.14,3.15)
coadjuvantes de tecnologia
3.7 Modernizacdao do marco regulatdrio, fluxos e procedimentos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) para novos ingredientes (Tema 3.8)
38 Modernizacdo do marco regulatério, fluxos e procedimentos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) para regularizacao de alimentos (Tema 3.22)
A MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
3.9 Nutrivigilancia
(Tema 3.4)
Regularizacao da doagdo de alimentos com segurancga Guias ndo serdo mais integrantes da nova
3.10 & ¢ ¢ e gurane Agenda 2024-2025
Guia n®57.1, de 07/11/2022
311 Revisdo das normas de Boas praticas de fabricagdo (BPF) para| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) estabelecimentos industrializadores de alimentos (Tema 3.26)
PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
3.12 | Atualizagdao do marco regulatério de irradiacdo de alimentos

2021-2023



http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/498527

4. COSMETICOS

l\f' Nome do Projeto Regulatério SITUACAO FINAL
Projeto
PROJETO ATUALIZADO: Atualizagao de listas de substancias
41 permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' uso restrito ou proibidas em produtos de higiene pessoal, (Tema 4.1)
cosméticos e perfumes
Estal:iel.ecimento de requisitos (?speuficos para certcificagéo MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
4.2 organica de produtos para higiene pessoal, cosméticos e (Tema 4.3)
perfumes e de seus ingredientes
4.3 Estabelecimento de requisitos para regularizacdo de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZAGAO
produtos antissépticos 2021-2022
(tratado no projeto 1.21)
- A MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
4.4 Revisdao da norma de Cosmetovigilancia
(Tema 4.5)
Revisao de requisitos de rotulagem para produtos de PROJETO CONCLU[DO
4.5 hi ien: essoal cosmétigcos ep erfEmes e
Blenep ' P de 15/02/2023
Revisdo de requisitos técnicos para regularizagio de PROJETO EXCLUIDO E AGRUPADO EM
4.6 produtos com ingredientes inflamaveis NOVO PROJETO NA ATUALIZAGAO 2021-
(houve o agrupamento dos projetos 4.6 e 12.6 para a composi¢do de novo 2022
projeto 1.22)
Re\.ns.,ao do Regule!mento Técnico para empresz.as' que exergcam MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
4.7 | atividade de fracionamento de produtos de higiene pessoal,
o . . (Tema 4.8)
cosméticos e perfumes com venda direta ao consumidor
Simplificagao de procedimentos para regulariza¢ao de PROJETO CONCLUIDO
4.8 ropdutoscde hi ir:ene essoal co:méticogs e erfcumes AL (2 Ji2, 8 28010000 @ D e L,
o s [t 5 de 18/12/2023
4.9 Revisdo de Requisitos Técnicos para regularizagao de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (Tema 4.7)
Revis3 | inclusa . ,
4.10 evisdo de regulamentos com inclusdo de dispositivos de Guias no serdo mais integrantes da nova

repercussao predominantemente administrativa

Agenda 2024-2025
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5. FARMACOPEIA

l\f' Nome do Projeto Regulatorio SITUACAO FINAL
Projeto
A’(\.'JmI.SSIbIhdade de farmacgpelas es'Frangelras como MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
5.1 referéncia no controle de qualidade de insumos e produtos
N (Tema 5.1)
farmacéuticos
, . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
5.2 Governanga da Farmacopeia Brasileira
(Tema 5.2)
53 Revisao de regras utilizadas para a nomenclatura das MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) Denominagdes Comuns Brasileiras (DCBs) (Tema 5.3)
6. INSUMOS FARMACEUTICOS
N. . as =
. Nome do Projeto Regulatoério SITUACAO FINAL
Projeto
6.1 Inspecdo de boas praticas de distribuicdo e fracionamento de| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) insumos farmacéuticos (Tema 6.1)
7. LABORATORIOS ANALITICOS
N. . as A
. Nome do Projeto Regulatério SITUACAO FINAL
Projeto
Re’g.ulam.ent.agao dtf: at|V|d~ades rer:not'as relacmnada? ?s PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
7.1 analises fiscais e de inspe¢des/auditorias em laboratérios
s 2022-2023
analiticos
Revisdo das Boas Praticas para Laboratdrios de Controle de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
7.2 .
Qualidade (Tema 7.1)
8. MEDICAMENTOS
N. . 2t A
. Nome do Projeto Regulatério SITUACAO FINAL
Projeto
Allnha’mento mte,rr\aaonal dos p.arametros para. a~vaI|dagao MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.1 de métodos analiticos para medicamentos (Revisdo da RDC

166/2017)

(Tema 8.1)




Alinhamento internacional dos parametros para a verificacao

MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025

8.2 de produtos de degradacdo em medicamentos (Revisdo da
T 31
RDC 53/2015) (Tema 8.31)
Avaliagao de risco e controle de nitrosaminas PROJETO CONCLUIDO
8.3 potencialmente carcinogénicas em medicamentos de uso RDC n2 677, de 28/04/2022 e Guia n?
humano 50.2, de 02/05/202
8.4 Boas praticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de] MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ gases medicinais (Tema 8.4)
8.5 Formalizacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
(Tema 8.8)
PROJETO CONCLUIDO
8.6 Bioiseng¢do para medicamentos (Revisdo da RDC 37/2011) [RDC n¢ 749, de 05/09/2022 ; IN n2 183, de
05/09/2022 e IN n2 182, de 05/09/2022
Guia para submissao de registro de medicamentos baseada . ~ ~ -
8.7 em dados de literatura cientifica Guias ndo serdo mais integrantes da nova
Agenda 2024-2025
s g | PROITOCoNCLUIDO
8.8 > : B Guia n2 35.2, de 26/01/2022 e Guia n®
de Inspec¢ao em Patrocinadores e Organiza¢des 36.2, de 26/01/2022
Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC) —
Guias para submissdo de registro de medicamento sintético e
8.9 |semissintéticos pela via de desenvolvimento completo e pela | Guias ndo serdo mais integrantes da nova
via de desenvolvimento abreviado Agenda 2024-2025
I ificaca agi latori p o
dentificacdo de estrateglas‘re'gu atorlas~ para o acesso das PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
8.10 |pessoas surdas e surdocegas as informacgoes de rotulagem de
. 2021-2022
medicamentos
Instrucdao Normativa que estabelece prazos de transmissao PROJETO CONCLUIDO
8.11 de dados e definigdes para a implementacédo do Sistema | IN n2 100, de 23/08/2021 e IN n2 108, de
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) 25/11/2021
e e . o PROJETO CONCLUIDO
g1p | Netificado s'm(pktﬁic:;oa d":;:‘;::;;’;‘;;‘;g; debaixorisco | ohc e 576, de 11/11/2021 e IN n2 106,
de 11/11/2021
813 Notificacdo, o registro e as mudancas pds-registro de gases MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) medicinais enquadrados como medicamentos (Tema 8.10)
Procedimentos administrativos para apresentacdo de dados e
314 |Provas adicionais posteriormente a concessdo do registro ou | PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
' pés-registro de medicamentos (A partir da atualizacéo 2022- 2021-2022
2023 da Agenda, o assunto serd tratado no novo projeto 8.45)
315 Procedimentos para descontinuacdo de fabricacdo ou MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' importacdo de medicamentos, bem como para sua reativacao (Tema 8.13)
3.16 Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso | PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO

tradicional para saude

2021-2022
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MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025

8.17 Programas Assistenciais (Revisdo da RDC 38/2013) (Tema 8.33)
PROJETO CONCLUIDO
8.18 Projeto de revisdao dos requisitos de rotulagem de RDC n2 768, de 12/12/2022; IN n® 198,
’ medicamentos no Brasil de 12/12/2022 ; IN n2 199, de
12/12/2022 e RDC n?2 808, de 04/08/2023
Pr.opostNa dos requ.|5|tos plara pr.ocedlmento 5|rI1pI|f|cad9 de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.19 | solicitagBes de registro, pds-registro e renovagdo de registro (Tema 8.23)
de medicamentos e da outras providéncias '
Provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de
medicamentos e a elaboragdo de relatério técnico de estudo PROJETO CONCLUIDO
8.20 - o . . . A .
de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia e outras RDC n2 742, de 10/08/2022
providéncias (Revisdo da RE 1.170/2006)
891 Registro e pods-registro de medicamentos especificos (Revisdo| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) da RDC 24/2011 e da RDC 76/2016) (Tema 8.14)
8.22 Regulamentacdo de Pesquisa Clinica no Brasil (Revisdo da RDC| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' 9/2015) (Tema 8.32)
323 Requerimentos para a comprovacado de seguranca e eficacia MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) de peticdes de pds-registro (Revisdo da RDC 73/2016) (Tema 8.21)
Revisdo das regras para elaboracao, harmonizagdo, MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.24 atualizagdo, publicagao e disponibilizacdo de bulas de
. . . , (Tema 8.29)
medicamentos para pacientes e para profissionais de saude
Revisdo de aspec‘Fos regula'.corlos 're.IaC|onados a producdo e MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.25 controle da qualidade de fitoterdpicos (IN 4/2014 e partes (Tema 8.2)
especificas da RDC 26/2014) )
Revisdo de frases de alerta para substancias e/ou classes PROJETO CONCLUIDO
240 terapéuticas em bulas e er'r::bala em de medicamentos 26 10 G e W b AL
P & de 12/12/2022
897 Revisdo dos critérios de indicagdo, inclusdo e exclusdo de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia (Tema 8.34)
Revisdo dos requisitos de qualidade para elaboragao dos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.28 . . ) . . i
dossiés de registro e pds-registro de medicamentos sintéticos (Tema 8.37)
Revisdo dos requisitos para a concessdo de nomes, seus MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.29 ~ o .
complementos e formagdo de familias de medicamentos (Tema 8.15)
Revisao dos requisitos para comprovagao de seguranga e PROJETO CONCLUIDO
8.30 eficacia de medicamentos novos e inovadores (RDC RDC n2 753, de 28/09/2022 e IN n2 184,
200/2017) de 28/09/2022
8.31 Estudos de Correlagdo In Vitro-In Vivo (CIVIV) - (Revisdo da RE| PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
’ 482/2002) 2022-2023
Requisitos minimos para a vahcﬂagao de r‘netodos,bloan'al|t|cos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.32 |empregados em estudos com fins de registro e pds-registro de

medicamentos (Revisdo da RDC 27/2012)

(Tema 8.22)
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Implementagdo do Guia ICH M7 (R2) para avaliagdo e controle

8.33 de impurezas mutagénicas em farmacos e medicamentos |Guias ndo serdo mais integrantes da nova
sintéticos a fim de limitar o risco de potencial carcinogénico Agenda 2024-2025
8.34 Revisdo do Guia para Registro de associacdao em dose fixa |Guias ndo serdo mais integrantes da nova
Agenda 2024-2025
Revisdo da RDC n2 98/2016, que dispde sobre os MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.35 . . .
medicamentos isentos de prescri¢cdo (MIP) (Tema 8.30)
Aproveltamentq de angllse realizada por Autor|dad'e i MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.36 |Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizacao (Tema 8.12)
de produtos no ambito da GGMED )
3.37 Revisdo da regulamentacao de produtos de Cannabis para fins] MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) medicinais (revisdo da RDC n2 327/2019) (Tema 8.28)
Revisdo do art. 11 da RDC 204/2017, que trata do
8.38 enquadramento na categoria prioritaria, de peticoes de PROJETO CONCLUIDO
’ registro, pos registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica RDC n2 811, de 18/08/2023
de medicamento.
Revisdo dos procedimentos e formato para geracdo do
839 Certificado de Registro de Medicamento, Certiddo de Registro| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) para Exportacdo de Medicamento e Autorizagao para fim (Tema 8.36)
exclusivo de Exportacdo (AFEX).
Implementag¢do do Guia ICH E11A sobre extrapolagao
8.40 |pediatrica no desenvolvimento e registro de medicamentos e | Guias ndo serdo mais integrantes da nova
produtos bioldgicos Agenda 2024-2025
8.41 Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
(Tema 8.25)
Boas Praticas para a Preparacdo de Radiofdrmacos em MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.42 . . . .
estabelecimentos de Saude e Radiofarmacias (Tema 8.7)
8.43 Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte PROJETO CONCLUIDO
’ de Medicamentos RDC n2 653, de 24/03/2022
Atualizacgo do arca~b B regUIat?r.'o sobre propaganda, - | oo qerey £yl UIDO NO FIM DA AGENDA
8.44 |publicidade, informacao e outras praticas, cujo objetivo seja a 2021-2023
divulgacdo ou promogdo comercial de medicamentos
Regularizagdo sanitdria condicional d.e medicamentos via MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.45 termo de compromisso (Tema 8.18)
(reinclusdo do projeto 8.14) '
Reaquisi . larizach ilAnci
eq.U|5|tos sanl-tarlos Par:a a regularizagao e vigilancia de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
8.46 | medicamentos industrializados de uso humano em todo o

seu ciclo de vida

(Tema 8.24)
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9. ORGANIZACAO E GESTAO DO SNVS

l\f' Nome do Projeto Regulatorio SITUACAO FINAL
Projeto
Diretrizes para classificagdo de riscos das atividades
. . s MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
9.1 econOmicas sujeitos a vigilancia sanitaria
(Tema 9.1)
Dlretrlz.esl Para organlzagao. do NSlstema I\iauona.l de V|~g|IanC|a MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
9.2 Sanitdria e a descentralizagdo das agbes de inspegdo e
e e (Tema 9.2)
fiscalizacdo sanitdrias
Harmonizagdo de procedimentos no ambito do SNVS
MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
9.3
(Tema 9.3)
10. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS
“." Nome do Projeto Regulatério SITUAGAO FINAL
Projeto
Regularidade de empresas prestadoras de servigcos em PAF:
' ALNJtorlzagac? de Funcpnamento de Empresas, MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
10.1 | Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas e Boas (Tema 10.1)
Préticas (revisdo da RDC 345/2002, RDC 346/2002 e RDC '
61/2004)
Controle sanitario de aeroportos: Internacionalizacdo de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
10.2
aeroportos 2022-2023
o . PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
10.3 Controle Sanitario de Fronteiras 2021-2022
Controle sanitdrio de plataformas: Vigilancia Sanitaria em MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
10.4
Plataformas (Tema 10.3)
10.5 Controle sanitario de portos e aeroportos: Gerenciamento PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
’ Sanitario de Residuos Sélidos e Aguas Residuais 2022-2023
10.6 Controle sanitario de portos, aeroportos e recintos PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO

alfandegados: Certificacdo e Auto Monitoramento

2021-2022




PROJETO CONCLUIDO

10.7 Guia para Transportes Aeromédicos Guia n2 53.2, de 03/03/2022
Inspegoes fisicas remotas de cargas importadas sujeitas a PROJETO CONCLUIDO
10.8 =6 - R ) RDC n@ 597, de 02/02/2022
vigilancia sanitaria
Procedimentos I>/I'|n|mos parao Cf)ntr_ole Integ.rado de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
10.9 Vetores, Reservatoérios e Outros Animais transmissores de
2022-2023
doengas em Portos e Aeroportos no Mercosul
10.10 Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins|] MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) de Vigilancia Sanitaria (Revisdo da RDC 81/2008) (Tema 10.5)
B?qUISItOS sanlta.lrlos para a importagdo realizada por pessoa PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
10.11 |fisica pela modalidade de remessa postal, remessa expressa e 2021-2023
bagagem acompanhada
10.12 Revisao de normativos para importagao de produtos sujeitos PROJETO CONCLUIDO
’ a vigilancia sanitaria por unidades de saude RDC n? 488, de 07/04/2021
10.13 Controle sanitdrio de portos e embarcacgdes (revisdao da RDC MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) 72/2009) (Tema 10.3)
10.14 Controle sanitario de aeroportos e aeronaves (revisio da RDC| PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
’ 02/2003) 2022-2023
Orientacao e Controle Sanltarl.o de V|aJ§ntes em Portos, MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
10.15 |Aeroportos, Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados (Tema 10.4)
(revisdo da RDC 21/2008) '
11. PRODUTOS PARA A SAUDE
N' Nome do Projeto Regulatério SITUAGAO FINAL
Projeto
PROJETO CONCLUIDO
11.1 Acesso expandido a dispositivos médicos RDC n2 608, de 25/02/2022
11.2 §o€s de campo por ¢ : BISEIC RDC ne 501, de 27/05/2021
produtos para a saude (Realizagdo de ajustes pontuais na
RDC 23/2012)
Ane?llse de petlgoeslgle dlsposmvgs médicos com MIGRADO PARA AGENDA 2024-2075
11.3 aproveitamento de andlises de autoridades reguladoras
. (Tema 11.1)
reconhecidas
11.4 Atualizagdo da norma de Boas Praticas de Fabricagcdao de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO

Bolsas de Sangue

2022-2023
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Boas Praticas de Fabricacdao, Armazenamento e Distribuicdo

PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZAGAO

11.
> de Produtos para Saude 2022-2023
Classificagao de risco, os regimes de controle de cadastro e PROJETO CONCLUIDO
11.6 | registro e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de RDC n?2 830, de 06/12/2023
produtos para diagndstico in vitro (Revisdo da RDC 36/2015)
Ensaios clinicos com dispositivos médicos (Revisdo da PROJETO CONCLUIDO
. RDC n2 837, 13/12/202
11.7 RDC 548/2021) Cn2 837, de 13/12/2023
11.8 Guia de Especificacdo da Documentagdo para o Guias ndo serdo mais integrantes da nova
) Peticionamento Eletronico de Dispositivos Médicos Agenda 2024-2025
, . . - PROJETO CONCLUIDO
11.9 PROJETO FONCLUIDO. Guia sc_)bre I.>r.|nC|p|o§ t? Praticas de Guia n® 38.1, de 14/09/2020
Ciberseguranga em Dispositivos Médicos
‘ I, N PROJETO CONCLUIDO
11.10 PROJETO CONCLUIDO: Ic!er.mtlflcagao Unica de Dispositivos RDC 1 591, de 21/12/2021
Médicos (UDI)
11.11 Implantagdo do Registro Nacional de Implantes (RNI) em PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZAGAO
' servigos de salde publicos e privados do Brasil 2021-2022
. « - ) PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
11.12 Liberagao paramétrica de Produtos para Saude 2021-2022
11.13 Procedimento de concessao de Boas Praticas de Fabricagao RDERrS’JE;-? EST??/L(;JSI;.ZC())Z 5
’ de Produtos para Saude (Revisdo da RDC 183/2017) ‘
PROJETO CONCLUIDO
11.14 Registro, alteragao, revalidacao e cancelamento do registro | RDC n2 751, de 15/09/2022; RDC n2 777,
’ de produtos médicos na Anvisa (Revisdo da RDC 185/2001) de 01/03/2023 e RDC n2 810, de
17/08/2023.
11.15 Regulamentacdo da analise prévia de dispositivos médicos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) para diagndstico in vitro (Tema 11.6)
PROJETO CONCLUIDO
11.16 Regulamentacgdo de software como dispositivo médico RDC n2 657, de 24/03/2022
Regulamentacdo sobre importagao, comercializagdo e AREET Lz
11.17 § . s . . p . . .c RDC n? 579, de 25/11/2021
doagao, de dispositivos médicos usados e recondicionados
e .- PROJETO CONCLUIDO
11.18 Regularizagao de implantes ortopédicos RDC n® 594, de 28/12/2021
11.19 Reprocessamento de dispositivos médicos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
(Tema 11.71)
11.20 Revisao dos requisitos de agrupamento de materiais de uso PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO

em saude

2021-2022
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Revisdo dos requisitos essenciais de seguranca e eficacia para

MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025

11.21
dispositivos médicos (Tema 11.10)
Revisdo do ordenamento regulatério Fie tecnovigilancia com MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
11.22 | foco nas empresas detentoras de registro de produtos para
. (Tema 11.9)
saude
Revisao dos requisitos minimos de identidade e qualidade
para as luvas cirdrgicas e luvas para procedimentos nao
(flrurglcos de borracha natural,_de,b.orracha smt_etlca, de PROJETO CONCLUIDO
11.23 | mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de
. . . N e . RDC n2 825, de 26/10/2023
vinila, sob regime de vigilancia sanitaria (Revisdo da RDC n?
547/2021)
Proibicao da fabricagdo, importacao e comercializagdo, assim
11.24 como do uso em servicos de saude, do mercurio e do pé para| MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
’ liga de amdlgama nao encapsulado indicados para uso em (Tema 11.4)
Odontologia (Revisdo da Resolugdo RDC n® 173/2017)
12. SANEANTES
N. Nome do Projeto Regulatério SITUACAO
Projeto ) g
S . I . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
12.1 Defini¢do de requisitos para submissdo da avaliagdo de (Tema 12.3)
eficacia para novas tecnologias com a¢ao saneante '
s Defini¢do de requisitos teEmcos par:;\ o registro de tintas com MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
. acdo saneante (Tema 12.1)
Definicao de substancias conservantes permitidas para PROJETO CONCLUIDO
12.3 produtos saneantes, seus limites maximos e critérios RDC n2 685, de 13/05/2022 e IN n2 153,
técnicos para atualizagdo de lista positiva de 13/05/2022
Monitoramento de Eventos Adversos na Vigilancia de PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
12.4
Saneantes 2022-2023
e .. . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
12.5 Revisdo do regulamento técnico com requisitos para o (Tema 12.4)
registro e notificacdo de produtos saneantes '
Revisdao do regulamento técnico com requisitos para o PROJETO EXCLUIDO E AGRUPADO EM
12.6 |registro e notificacdo de produtos saneantes a base de alcool | NOVO PROJETO NA ATUALIZACAO 2021-
etilico 2022
PROJETO CONCLUIDO
12.7 IN n2 243, de 09/08/2023

Revisao de requisitos de rotulagem para produtos Saneantes
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13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

N.

. Nome do Projeto Regulatorio SITUACAO
Projeto
. - . . PROJETO CONCLUIDO
13.1 | Aperfeigoamento do marco rf:gulatorl? aPllcado a Tecidos RDC n® 564, de 17/09/2021
Humanos para fins terapéuticos
13.2 Aperfeicoamento do marco regulatdrio em Células e Tecidos |Guias ndo serdo mais integrantes da nova
) Germinativos Agenda 2024-2025
13.3 Aperfeicoamento do marco regulatério em Células Guias ndo serdo mais integrantes da nova
) Progenitoras Hematopoiéticas para fins terapéuticos Agenda 2024-2025
13.4 Aperfeicoamento dos marcos regulatorios em Sangue MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' P ¢ & & (Tema 13.2 e 13.3)
PROJETO CONCLUIDO
13.3 Atualiza¢ao do Guia de Hemovigilancia no Brasil IN n® 196, de 25/11/2022
13.6 Desenvolvimento de estratégias regulatérias aplicaveisa |Guias ndo serdo mais integrantes da nova
' qualidade e seguranga de 6rgaos humanos para transplantes Agenda 2024-2025
13.7 Desenvolvimento dos marcos regulatérios aplicaveis aos  |Guias ndo serdo mais integrantes da nova
' produtos de terapias avangadas Agenda 2024-2025
PROJETO CONCLUIDO
13.8 Guia de Boas Prati Biovigilanci a . . .
fia de Boas Fraticas em Blovigiiancia Manual de Biovigilancia - 42 edicdo - 2023
14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE
N. Nome do Projeto Regulatério SITUACAO
Projeto J g
14.1 Requisitos sanitarios para o funcionamento dos Guias ndo serdao mais integrantes da nova
) estabelecimentos de educacdo infantil Agenda 2024-2025
L s . . . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
14.2 |Requisitos sanitarios para os servigos de acolhimento a idosos
(Tema 14.1)
14.3 Requisitos sanitarios para prestacdo de servicos de Guias ndo serdo mais integrantes da nova

embelezamento

Agenda 2024-2025
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15. SERVICOS DE SAUDE

l\f' Nome do Projeto Regulatorio SITUACAO
Projeto
-~ . . . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
15.1 | Boas praticas de funcionamento em servigos de odontologia
(Tema 15.9)
Boas Praticas de Prevencdo e Controle de InfecgOes MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
15.2 . R C A s .
Relacionadas a Assisténcia a Saude (Tema 15.4)
15.3 Boas Praticas em Farmacias - Servigos de assisténcia a saude MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' em farmacias (Tema 15.1)
" . . . MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
15.4 Boas praticas em servicos de medicina nuclear in vivo
(Tema 15.2)
155 Boas prdaticas para o processamento de produtos para saude MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) em servicos de saude (Tema 15.5)
156 Projeto de Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de] MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) saude (Tema 15.3)
Projeto de Requisitos Sanitdrios para funcionamento de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
15.7 L. . .
Laboratdrios Clinicos e postos de coleta laboratorial (Tema 15.7)
PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
15.8 Projeto de Requisitos Sanitdrios para dialise a beira leito
2021-2023
15.9 Projeto de Requisitos Sanitdrios para funcionamento de MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
) Unidades de Terapia Intensiva (UTI) (Tema 15.8)
15.10 Vigilancia Sanitdria de Servicos de Saude e de Interesse para a|Guias ndo serdo mais integrantes da nova
) Saude: Guias para Harmonizagao de Roteiros de Inspecao Agenda 2024-2025
15.11 Vigilancia Sanitéria para a Seguranca do Paciente em Servicos| PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
| de Saude 2021-2022
15.12 Regulamento Técnico que fixa os requisitos minimos exigidos | PROJETO EXCLUIDO NO FIM DA AGENDA
’ para a Terapia de Nutricdo Parenteral 2021-2023
R | Técni Funci P
egu amer.1to ecnlcq r')?ra.o uncnonal.nento de Provedores MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
15.13 de Ensaios de Proficiéncia para Servigos que executam

Exames de Analises Clinicas

(Tema 15.6)




16. TABACO

l\f' Nome do Projeto Regulatorio SITUACAO
Projeto
PROJETO CONCLUIDO
16.1 Embalagens de produtos fumigenos RDC n2 838, de 14/12/2023 e IN n2 271,
de 14/12/2023
PROJETO CONCLUIDO
16.2 Exposicao dos produtos nos pontos de venda RDC n2 840, de 15/12/2023 e IN n2 272,
de 15/12/2023
16.3 Importagao de produtos fumigenos PROJETO EXCLUIDO NA ATUALIZACAO
: RIS 3 2021-2022
16.4 Regularizacao de produtos fumigenos MIGRADO PARA AGENDA 2024-2025
' & ¢ P & (Tema 16.3)

Obs.: As justificativas para os projetos excluidos no final da Agenda 21-23 podem ser conferidas no anexo de
Informe de Resultados da Agenda 21-23, disponivel para consulta na pagina desta Agenda no Portal.
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