TEMAS FORA DA AGENDA

(atualizado em 01/10/20)

Aqui estado relacionados processos regulatérios aprovados pela Diretoria Colegiada da Anvisa e que ndo constavam entre 0s temas previstos
na Agenda Regulatéria (AR) 2017-2020. Tratam-se, usualmente, de casos urgentes e associados a problemas nao identificados no momento da
construcdo da Agenda ou na oportunidade de suas atualizagBes anuais e que também ndo se enquadraram dentre os critérios de atualizacdo
extraordinaria da Agenda.

Desse modo, apresentamos a seguir os temas tratados fora da Agenda e os respectivos instrumentos resultantes do processo regulatorio.

& LABORATARI0S ANALTTICOS

Tema Fora da Agenda — Acesso e aquisicao de amostras da cepa de Mycobacterium massiliense

= Processo n. 25351.922523/2019-78: Revogac¢do da RDC n° 22, de 20/05/2009, que torna obrigatéria a solicitacdo de acesso e aquisicdo de amostras da
cepa de Mycobacterium massiliense

& Parecer Complementar da abertura do processo
<> CONCLUIDO pela Resolucio RDC n° 309, de 07/10/2019

s PRODUTOS PARA A SAUDE

Tem Fora da Agenda - Tecnovigilancia

e Processon. 25351.941316/2019-12 - Revogacdo IN n2 1, de 2012, e realizacdo de ajustes pontuais na RDC n2 23, de 2012, para a
adequacao dos procedimentos relacionados a notificacdao a Anvisa de a¢des de campo por detentores de registro de produtos para a
saude.
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«* Termo de Abertura de Processo (TAP) N2 72 de 26/12/2019



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5579252/Parecer+Complementar+da+abertura+do+processo/3ea99f6a-1eb7-4ecc-ba67-8da07d53adbc
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408060
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/411598

ficosmEncos

Tema Fora da Agenda — Cosméticos

Processo n. 25351.908991/2020-73- alteracdo na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de margo de 2020, a qual define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a exposi¢do a venda de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

+ Parecer com motivacdo sobre a proposta e justificativa de dispensas de AIR e de CP
+ Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 422 de 16/09/2020



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/c516c9c7-6bfd-4f5e-ae6a-346bf69e542b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_422_2020_.pdf/78eb3bed-0946-4916-be50-2e8803cec094
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_422_2020_.pdf/78eb3bed-0946-4916-be50-2e8803cec094
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