BANCO DE TEMAS

DA AGENDA REGULATORIA DA ANVISA
2017-2020



0 QUE E 0 BANCO DE TEMAS?

] Sao temas em que houve identificagéo de problemas no
marco requlatdrio, mas que ndo foram selecionados
como prioridades de requlamentagdo da Anvisa para o
momento;

1 A lista de temas da AR apresenta os assuntos
considerados prioritarios para o periodo de 2017 a
2020. J& o banco de temas contém assuntos que
merecem atengdo, mas que - devido a limitada
capacidade operacional da Agéncia - niio serdo a pauta
de requlamentagéo para os proximos anos;

1 Nos momentos de atualizagdes anuais da AR 2017-2020
¢ possivel que algum tema do banco seja incluido na
lista de temas!

= Para entender mais sobre o processo acesse @
pagina da Agenda no portal da Anvisa.



http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/estrutura

TEMAS TRANSVERSAIS

® Inclusio  produtiva com seguranga  sanitiria para o
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econdmico solidario (MEI)

® Fabricagdo e comercializagio de produtos da medicina tradicional
chinesa (MTC)

® Boas praticas para operadores logisticos na cadeia de produtos sob
regime de vigilancia sanitaria
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PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

® Controle sanitario em portos e embarcagies

® Controle sanitirio em importagéo, ingresso e comercializagdo de
produtos derivados de aves procedentes de paises com ocorréncia de
influenza avidria

® Controle sanitirio em importagdo de matérias-primas e produtos
alimenticios acabados, semilaborados ou a granel, origindrios ou
provenientes da prefeitura de Fukushima no Japéo
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® Controle sanitario em ingresso, consumo e saida do territério nacional
de produtos néo reqularizados perante o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria destinados a feiras ou eventos

® [Gerenciamento de residuos sdlidos e &dguas residuais em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

® [estdo de residuos sdlidos em portos, aeroportos e fronteiras

® Boas praticas sanitdrias nos sistemas de abastecimento de dgua em
portos, aeroportos e passagens de fronteira

® Boas praticas sanitarias para controle de reservatdrios, vetores e
outros animais transmissores de doengas em portos, aeroportos,
terminais e passagens de fronteira terrestres no Mercosul e para
meios de transporte
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AGROTOXICOS

® Controle, fiscalizagéo e monitoramento de agrotdxicos

® Monografias de agrotdxicos
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ALIMENTOS

® Requisitos sanitarios do sal destinado ao consumo humano
® Fortificagéo de alimentos

® Matérias estranhas macroscdpicas e microscipicas em alimentos e
bebidas

® Requisitos sanitarios para dleos vegetais, gorduras vegetais e creme
vegetal
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® Requisitos sanitarios para misturas para o preparo de alimentos e
alimentos prontos para consumo

® Requisitos sanitarios para café, cevada, cha, erva-mate e produtos
soliveis

® Requisitos sanitarios para balas, bombons e gomas de mascar
® Requisitos sanitarios para dguas para consumo humano
® Boas praticas em servigos de alimentagio

® Conservagdo dos alimentos pereciveis, industrializados ou
beneficiados, acondicionados em embalagens, nas fases de transporte,
comercializagdo e consumo
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COSMETICOS

® Regularizagdo de produtos com indicagio para hipersensibilidade
dentindria

® Regularizagio de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
destinados ao piblico infantil (produtos infantis)

® Regularizagéo de produtos organicos para higiene pessoal, cosméticos
e perfumes

3
<X
>3
L
[—
SIS
(|
(-
3
-
—
oa

® Boas préaticas de fabricagéo (BPF) para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

® Boas praticas de fracionamento de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

® Terceirizagdo de etapas de produgdo, de anilise de controle de
qualidade e de armazenamento de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfume
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INSUMDS FARMACELITICOS

® [Controle sanitario sobre insumos farmacéuticos ativos (IFA) no ambito
do sistema nacional de vigilancia sanitaria

® Boas praticas de fabricagéo (BPF) de excipientes farmacéuticos

® Boas praticas de distribuigio e fracionamento de insumos
farmacéuticos
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MEDICAMENTDS

® Imunossupressores
® Produtos de degradagéo em medicamentos

® Procedimentos para descontinuagéo de fabricagio ou importagio de
medicamentos, bem como para reativagéo

® Boas praticas de fabricagéo (BPF) de medicamentos
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PRODUTOS PARA A SAUDE

® Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro e
cadastro de produtos para diagndstico /7 vitro

® Regularizagio de produtos para diagndstico in vitro como autoteste
para o virus da imunodeficiéncia humana (HIV)

® Regularizagéo de seringas e agulhas hipodérmicas
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® Regularizagio de preservativos masculinos de latex de borracha
natural

® Regularizagdo de equipos de uso dnico de transfuséo, de infuséo
gravitacional e de infuséo para uso com bomba de infuséo

® Regularizagéo de luvas cirdrgicas e ndo cirgrgicas
® Rotulagem e instrugdes de uso de produtos /7 vitro

® Disponibilizagdo de instrugdes de uso em formato ndo impresso de
produtos para saide

® Requisitos de seguranca e eficacia de produtos para a saide

® |mportagéo, comercializagio e doagdo de produtos para a saide
usados e recondicionados

® Boas praticas de fabricacéo (BPF) de produtos para a saiide
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SANEANTES

® Regularizagéo de produtos saneantes com agéo antimicrobiana

® Regularizagio de detergentes enzimiticos de uso restrito em
estabelecimentos de assisténcia a sadde

® Regularizagio de produtos saneantes domissanitdrios destinados
exclusivamente a exportagéo

3
<X
>3
L
[—
SIS
(|
(-
3
-
—
oa

® Regularizagdo de produtos saneantes categorizados como 4gua
sanitaria

® Regularizagéo de detergentes e congéneres
® Regularizagéo de produtos saneantes a base de bactérias
® Boas praticas de fabricagéo (BPF) de produtos saneantes

® Terceirizagdo de etapas de produgdo, de anilise de controle de
qualidade e de armazenamento de produtos saneantes
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SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGADS

® Centrais de notificagdo, captagio e distribuigio de drgdos para
transplante

® [utros produtos de origem humana para uso terapéutico
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TABACD

® Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco: metodologias analiticas para
determinagéo de compostos de tabaco

® Regularizagio de pontos de venda e proibigio da comercializagéo de
produtos fumigenos pela internet

® Ambiente livre do tabaco
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SERVIGOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

® Requisitos sanitarios para funcionamento de Instituigies de longa
permanéncia para idosos (ILPI)

Requisitos sanitarios para funcionamento de comunidades terapéuticas

Requisitos sanitarios para prestagio de servigos de optometria
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Requisitos sanitarios para prestacéo de servigos de estética
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SERVIGOS DE SAUDE

® Seguranga do paciente em servigos de saide
® Boas praticas em servigos de saide

® Boas Praticas para o gerenciamento de tecnologia em servigos de
saiide

® Requisitos sanitdrios para prestagéo de servigos de odontologia
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® Requisitos sanitarios para funcionamento de Unidades de Terapia
Intensiva (UTI)

® Requisitos sanitdrios para prestagio de servicos de nutrigdo
parenteral

® Requisitos sanitarios para funcionamento de farmécias hospitalares
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