AR 2017-2020

Dados sobre a atualizacao anual 2018-2019



N =129 temas na AR 2017-2020

Balango dos temas da AR 2017-2020
14% dos temas

foram
encerrados

concluido; 13;
10%

a ser arquivado; 5; 4%

tema continua, mas ha /\

processo a ser
arquivado; 1; 1%

continua na AR; 99;
76%

continua na AR, com
necessidade de ajuste no
nome; 11;
9%



N =19 temas a serem incluidos

(16 novos + 3 AtualizacOes Periddicas)

Temas a serem incluidos

a serincluido na
AR (Atualizacdo
Periddica); 3;
16%

a ser incluido na
AR (Guia); 2;
10%

a ser incluido na
AR (sem processo
em andamento);
12;
63%

a ser incluido na

AR (com processo
em andamento);
2;

11%



ATUALIZACAO
2018-2019

18

Encerrados

(5 arquivados
ANTES DA ATUALIZACAO +

13 concluidos)

19

Incluidos

(16 novos temas
+

3 Atualizagbes
periddicas)

APOS A ATUALIZACAO



BALANGO DA ATUALIZACAO ANUAL 2018-2019 DA AR 2017-2020
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Concluido -1 0 2 4l 0 0 3 1 0 -1 2 0 0 0 2
H A ser arquivado 0 -1 -1 -2 0 -1 0 0 0 0 0 0 0
M A ser incluido 1 0 0 0 1 5 1 2 1 0 0 0 0
Continua na AR 17 6 10 14 8 2 13 10 5 7 2 4 4 2 7
TOTAL (antes da atualizag3o) 18 7 13 15 10 2 17 11 5 8 4 4 4 2 9
TOTAL (apés a atualizagdo) 18 6 10 20 8 3 18 12 6 9 3 4 4 2 7



MANIFESTACAO DAS DIRETORIAS
E
COMENTARIOS DA GGREG



Todas as propostas de encaminhamentos das dreas para os temas foram submetidas a avaliacao
das diretorias, que tiveram o prazo inicial até 05/11 para se manifestarem e até o més de
dezembro para manifestacdes a respeito de divergéncias.

Como resultado das avaliagdes:

* 22 Diretoria (diretora Alessandra) foi contraria apenas a inclusao do tema “Controle da qualidade de
fitoterapicos (GMESP/GGMED) nesta atualizacdo da Agenda.

e 12 Diretoria DIREG (diretor Dib), 32 Diretoria (diretor Renato) e 4 2 Diretoria (diretor Fernando)
fizeram questionamentos sobre a inclusao e arquivamento dos temas a seguir, mas as divergéncias
foram encaminhadas da forma indicada.

»  Regularizacdo de tintas com acdo antimicrobiana ou inseticida/repelente. (COSAN/GHCOS) - INCLUIDO

+  Controle da cadeia logistica de produtos fumigenos derivados do tabaco (GGTAB) - INCLUIDO

»  Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (GGFIS) - INCLUIDO

* 1.9 - Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (GGFIS) - MANTIDO

* 8.9 - Boas préticas de fabricacdo de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e
seus componentes (CPROD/GIPRO/GGFIS) - MANTIDO

* 13.2 - Organizacdo da Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS) (GELAS/GGFIS) - MANTIDO
*  13.3 - Requisitos para Funcionamento de laboratdrios analiticos (GELAS/GGFIS) - MANTIDO

* 2.7 - Procedimentos para importacdo em carater excepcional - MANTIDO
 Nenhuma diretoria foi contraria aos ajustes de nomes e de sinalizacao de conclusao de temas.

* A GGREG analisou as manifestacdes das areas técnicas e das diretorias, fez comentarios a respeito de
duvidas, pontos de divergéncia e entrou em contato com as areas técnicas

* GGTAB, GHCOS e GGFIS se manifestaram sobre temas questionados.



Pontos de divergéncias ou duvidas sobre a INCLUSAO de temas

A DIREG também questionou sobre os cronogramas dos seguintes temas:

* Boas praticas para servigos de alimentacdo (GIALI/GGFIS)

* Guia para elaboracdao de manual de boas praticas para bancos de alimentos
(GIALI/GGFIS)

* Procedimentos para descontinuacao de fabricacdo ou importacao de medicamentos,
bem como para reativacdo (GIMED/GGFIS)

* Regularizacdo de produtos para diagndstico in vitro (Gevit/GGTPS)

* Importacdao, comercializacdo e doacdao de Produtos para a Saude usados e
recondicionados (GGTPS)

* QGuia para a Hemovigilancia no Brasil (GHBIO/GGMON)

A GPROR/GGREG esclarece que detalhard as questdes sobre os cronogramas
desses temas no momento da construcao da ficha de planejamento, apds a
atualizacao da lista da AR.



LISTAS COM OS ENCAMINHAMENTOS DA
ATUALIZACAO DA AR



TEMAS A SEREM INCLUIDOS

Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria (COACI/GGCOF) - TEMAS TRANSVERSAIS

Atualizacdo das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos (GGALI) — ALIMENTOS
(ATUALIZACAO PERIODICA)

Atualizacdo da lista de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares
(GGALI) — ALIMENTOS (ATUALIZAGAO PERIODICA)

Requisitos sanitarios para dleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal (GGALI) - ALIMENTOS

Informacdes sobre fenilalanina em alimentos (GGALI) - ALIMENTOS

Boas praticas para servi¢os de alimentacdo (GIALI/GGFIS) - ALIMENTOS

Guia para elaboracdo de manual de boas praticas para bancos de alimentos (GIALI/GGFIS) - ALIMENTOS
Cadastro de fabricantes nacionais de insumos farmacéuticos ativos (GIMED/GGFIS) - INSUMOS FARMACEUTICOS

Atualizacdo das indica¢cdes terapéuticas para registro e notificagio de medicamentos dinamizados (GMESP/GGMED) -
MEDICAMENTOS (ATUALIZAGAO PERIODICA)

Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (GIMED/GGFIS) — MEDICAMENTOS
Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional para saide (GMESP/GGMED) — MEDICAMENTOS

Procedimentos para descontinuacdo de fabricacdo ou importacdo de medicamentos, bem como para reativacdo (GIMED/GGFIS) —
MEDICAMENTOS

Procedimentos para importacdo/exportacdo de medicamentos - GIMED/GGFIS) — MEDICAMENTOS

Regularizacdo de produtos para diagnéstico in vitro (Gevit/GGTPS) - PRODUTOS PARA SAUDE

Importacdo, comercializacdo e doacdo de Produtos para a Satde usados e recondicionados (GGTPS) - PRODUTOS PARA SAUDE
Regularizacdo de tintas com agdo antimicrobiana ou inseticida/repelente. (COSAN/GHCOS) — SANEANTES

Outros produtos de origem humana para uso terapéutico (GSTCO) - SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Guia para a Hemovigilancia no Brasil (GHBIO/GGMON) - SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Controle da cadeia logistica de produtos fumigenos derivados do tabaco (GGTAB) — TABACO



TEMAS DA AR 2017-2020 A SEREM ARQUIVADOS

2.6 - Procedimentos para importacao e exportagdo de hemoderivados (GGPAF)

3.12 - Revisao do regulamento técnico para o ingrediente ativo acefato em decorréncia de sua reavalia¢do toxicoldgica (GGTOX)
5.4 - Pardmetros para controle microbioldgico de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (CCOSM/GHCOS)

5.10 - Regularizagdo de protetores solares (CCOSM/GHCOS)

7.15 - Boas préaticas de manipulacdo de preparaces magistrais e oficinais para uso humano (GIMED/GGFIS)



TEMAS DA AR 2017-2020 CONCLUIDOS

1.7 - Certificacdo de boas praticas de fabricacdo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF) (GGFIS)

3.7 - Procedimentos para a reavaliacdo de ingredientes ativos de agrotoéxicos e afins (GGTOX)

3.13 - Rastreabilidade de alimentos in natura (GGTOX)

4.9 - Programa de controle de alergénicos em alimentos (GIALI/GGFIS)

7.5 - Registro e pds-registro de extratos e produtos alergénicos para fins de diagndstico ou terapéutico (GPBIO/GGMED)
7.7 - Registro, pds-registro de medicamentos dinamizados (GMESP/GGMED)

7.13 - Terceirizacdo de etapas de producgdo, de analise de controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos (GIMED/GGFIS)
8.3 - Rastreabilidade de Produtos Médicos (Gemat/GGTPS)

10.7 - Centros de processamento celular (GSTCO)

11.1 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco (GGTAB)

11.2 - Exposicdo de produtos fumigenos derivados do tabaco nos locais de venda (GGTAB)

15.7 - Requisitos Sanitarios para funcionamento de servicos de vacina¢do (GRECS/GGTES)

15.2 - Gerenciamento de residuos em servicos de salide (GRECS/GGTES)



