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Acompanhamento da Agenda Regulat

Bieénio 2015-2016
Subtemas Arquivados




Conforme o Despacho do Diretor-presidente n? 134/2016, de 16 de
dezembro de 2016, foram arquivados nove subtemas da Agenda Regulatéria
2015-2016 para facilitar os processos de trabalho das areas técnicas da Anvisa.

A justificativa de arquivamento de cada subtema esta descrita no
Despacho. Para acessa-lo clique aqui.

A seguir é apresentada a lista de subtemas da Agenda Regulatdria 2015-
2016 que foram arquivados.

Clique aqui e conheca as areas técnicas da Anvisa e suas
siglas



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3140562/Subtemas+arquivados+DOU/2f015e35-c685-4683-ae1d-82881d9238b4
http://portal.anvisa.gov.br/quem-e-quem
http://portal.anvisa.gov.br/quem-e-quem

Lista de Acompanhamento dos Subtemas da AR 2015-2016

. 12 TEMAS
ALIMENTOS ,
- . 4 27 SUBTEMAS

TEMA 12: Registro e Iseng¢ao de Registro de Alimentos

, , Resolugdo
-Area Responsdvel: GGALT
N . . Despacho de
Categorizacao dos Servigos de -Diretor Relator: Fernando Mendes : i o
12.1 i - . L Arquivado i arquivamento n.
Alimentagao -Regime de Tramitagdo: O : 134 4
, dae
-Processo: Ainda ndo definido
16/12/2016.

, \  2TEMAS
INSUMOS FARMACEUTICOS —

4 SUBTEMAS_
TEMA 20: Requisitos para registro, pos reglstro e certlflcagao de boas praticas de fabricagdao de Insumos
Farmacéuticos Ativos

p , Resolugdo
e . L. -Area Responsdvel: GGFIS
Certificacdo em Boas Praticas de . Despacho de
L . .. -Diretor Relator: Fernando Mendes i . °
20.2 Fabricacdao de Insumos Farmacéuticos . . Arquivado i arquivamento n.
. -Regime de Tramitagdo: O :
Ativos . N o 134, de
-Processo: Ainda ndo definido
16/12/2016.

14 TEMAS
42 SUBTEMAS

TEMA 27: Concessdo e renovacao de registro de medicamentos de acordo com a Lei n° 13.097/2015

MEDICAMENTOS

; : Resolugdo

. . -Area Responsdvel: GGMED ] :

Registro ou notificacdo de . , . i Despacho de

. . -Diretor Relator: José Moutinho E i . o

27.2 medicamentos considerados de uso . o Arquivado i arquivamento n.

.. -Regime de Tramitagdo: O ] :
tradicional p Ainda nio definid i 134, de
-Processo: Ainda ndo definido
16/12/2016.

Atualizado em
20/12/2016



Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatdria
{ @ tema ndo concluido da AR 2013-2014 /\ Revisdo de Norma ¥ Atwalizacdo Periédica

i O novo tema sugerido nos Didlogos Internos _: : & Nova Norma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

@ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

TEMA 32: Requisitos tecnicos e procedimentos administrativos para registro, pos-registro, cadastro ou

notificacao de medicamentos
uesvmcmagao dos reglstros i

concedidos por meio do "
: Resolugdo
procedimento simplificado -Area Responsdvel: GGMED
: . Despacho de Despacho de
estabelecido pela RDC 31/2014, para -Diretor Relator: Jarbas Barbosa 5 ] X
32.2 di tosd e R S Arquivado Iniciativa n® 21, de arquivamento n.
T racess osd el::orre"‘ o Peg : 25351 Ilél5l1/2(l:))11 71 WG i
prctcessos e arc.eria para -Processo: i - 1671272016,
Desenvolvimento Produtivo ou de
transferéncias de tecnologia : :
TEMA 36: Segregacao de areas produtivas de medicamentos e outros produtos
: : : Resolugd
Alteragao das Exigéncias -Area Responsdvel: GGFIS esolugtio
Despacho de

Regulamentares quanto a Segregacdo

-Diretor Relator: Fernando Mendes o

36.1 de Areas Produtivas para Classes . N Arquivado arquivamento n.
Terapéuticas Especificas de “Regime de Tramitacdo: 0 134, de
. -Processo: 25351.584266/2015-50 !
Medicamentos 16/12/2016.
PORTOS, AEROPORTOS E e 8 TEMAS
FRONTEIRAS 13 SUBTEMAS
TEMA 43: Planos de Contingéncia para Emergéncias de Saude Publica
) Resolugdo
Bl de Continstng -Area Responsdvel: GGPAF Bestacho de Hesbachode
nanos € o'} mge'nCia pars -Diretor Relator: Jarbas Barbosa o P_ i P
43.1 Emergéncias de Saude Publica em ) e Arquivado Thiciativa n® 111 arquivamento n.°
Portos, Aeroportos e Fronteiras sRegirie de Tramiicon: Comle de 01/12/2015 134, de
! -Processo: 25351.663773/2015-32 ' )
16/12/2016.

Atualizado em
20/12/2016



Lista de Acompanhamento dos subtemas da AR 2015-2016

Origem dos Subtemas Natureza da Medida Regulatdria

{ @ tema ndo concluido da AR 2013-2014 i /A Revisdo de Norma ¥  Auwalizacdo Periédica
i O novo tema sugerido nos Didlogos Internos «" Nova Norma, ou a definir ¥ Guia, ou Manual

: @ novo tema sugerido nos Didlogos Setoriais

& EEEEYCEE

SANEANTES :
]'_r 10 SUBTEMAS

TEMA 55: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou
notificacao de saneantes

i Resolugdo
-Area Responsdvel: GESAN
i ) Despacho de
Registro de Produtos Saneantes -Diretor Relator: Jarbas Barbosa i s
55.5 2 e 2 o Arquivado arquivamento n.
Domissanitarios (Tema Mercosul) -Regime de Tramitagdo: O S
-Processo: Ainda ndo definido ‘
] _ 16/12/2016.
TEMA 56: Rotulagem e informacdes ao consumidor
; ] : Resolugdo
-Area Responsdvel: GESAN
) Despacho de
Rotul d dutos S ¢ -Diretor Relator: Fernando Mendes P i 1o n®
56.1 otulagem de produtos Saneantes Regime de TramitagZo: 0 rquivado ar‘qunlv;;ne: on.
e
-Processo: 25351.422403/2010-32 )
16/12/2016.

7 TEMAS
15 SUBTEMAS

OUTROS TEMAS TRANSVERSAIS

TEMA 74: Nanotecnologia Relacionada a Produtos e Processos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

) Resolugdo
-Area Responsdvel: DIMON
Nanotecnologia Relacionada a ; Despacho de Despacho de
L i -Diretor Relator: Fernando Mendes e ] 5
74.1 Produtos e Processos Sujeitos a _ — Arquivado Iniciativa n® 66, arquivamento n.
Vigilancia Sanitaria “Regime de Tramitagtio: Comum de 09/09/2014 134, de
= -Processo: 25351.5606163/2014-74 ' )
16/12/2016.
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