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APRESENTACAQ

Com o objetivo de antecipar os assuntos que serdo discutidos pela Anvisa nos anos de
2015 e 2016, a Agéncia promoveu um profundo debate interno sobre as prioridades
para sua atuacdo regulatéria e submeteu o resultado deste levantamento & sociedade.

Apés duas rodadas de didlogos setoriais, das quais participaram mais de seis mil pessoas,
ficou evidente o interesse social sobre a regulacdo em vigilancia sanitdria e seu potencial
impacto no cotidiano das pessoas e das empresas.

Estratégia iniciada em 2009, a publicacdo da Agenda Regulatéria foi o instrumento
escolhido para promover transparéncia, previsibilidade e eficiéncia ao intenso processo
de regulamentacdo da Anvisa. A inclusdo das etapas de chamamento publico, em que
qualquer interessado pode contribuir para a construcéo da lista de temas da Agenda, foi
inaugurada neste biénio.

Como resultado desse processo, apresentamos aqui a lista dos temas e subtemas que
estdo e estardo sob a avaliagdo da Anvisa em 2015 e 20164, a fim de oferecer &
sociedade medidas adequadas para a efetiva reducdo dos riscos & sadde, com a oferta
de produtos e servicos seguros, eficazes e de qualidade.

Renato Alencar Porto

Diretor

19/11/2015 09:57.44
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CICLO QUADRIENAL DA AGENDA REGULATORIA DA ANVISA

Apés quatro anos de prdtica na implementacdo e no monitoramento deste instrumento,
foi realizada a sua reestruturacdo, resultando na Agenda Regulatéria da Anvisa -
Ciclo Quadrienal. Esse novo modelo propds algumas mudancas em seu processo de
elaboracdo, na sua vigéncia e especialmente no aprimoramento dos mecanismos de
participacdo da sociedade para a construcdo da Agenda.

O Ciclo Quadrienal diz respeito ao Alinhamento Estratégico definido para os quatro
anos seguintes, contendo os eixos e as diretrizes que norteiam a atuacdo regulatéria da
Agéncia nesse periodo. A cada ciclo sdo publicadas duas agendas bienais.

Figura 1. llustracao dos elementos relacionados ao Ciclo Quadrienal 2013-2016

CICLO QUADRIENAL
EleigBes 12 AR BIENAL Eleigdes 22 AR BIENAL E|ei95es

Municipais Federais Municipals
12 Ano do Mandato JTT— S ssssssnsssasssnssnassasnennstt T ttsunsessnssasssssessasnasone,
Presidencial €
-'. 1
: e p [
£ MANDATO DO DIRETOR PRESIDENTE W - PE [t

CONSTRUGAO DAS
DIRETRIZES PARA O CICLO
QUADRIENAL

1
1
1
1
]
]
1
CONSTRUCAO DA :
22 AR BIENAL |
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

- Didlogos Internos

- Alinhamento

Estratégico - Didlogos Setorials

- Publicagdo da 22 AR
Bienal

CONSTRUCAO DA
12 AR BIENAL

- Didlogos Internos

= Didlogos Setoriais LEGENDAS

- Publicacdio da 12 AR CNS: Conferéncia Nacional de Sadde

Bienal

PPA: Plano Plurianual

AR: Agenda Regulatdria
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Alinhamento Estratégico

O Alinhamento Estratégico para o ciclo 2013-2016 foi construido considerando o Plano Plurianual (PPA), as politicas e
os programas relacionados & sadde, as propostas aprovadas na 14° Conferéncia Nacional de Sadde, o Plano Diretor de
Vigilancia Sanitaria (PDVISA) e o Planejamento Estratégico da Anvisa.

Além disso, para a definicdo dos eixos estratégicos e suas diretrizes, foi promovida uma consulta interna aos servidores da

Anvisa e aos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). O resultado foi objeto de um documento orientador
publicado em 2012.

Dessa forma, buscando uma maior aproximagdo da regulacdo sanitéria com as prioridades econémicas e sociais do pais em
médio e longo prazos, foram estabelecidos os seguintes eixos estratégicos como norteadores para as duas agendas bienais

(2013-2014 e 2015-2016):

COMPLEXO PRODUTIVO E DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE.
Eixo 2. INCLUSAO PRODUTIVA COM SEGURANCA SANITARIA.
Eixo 3. INTEGRACAO E FORTALECIMENTO DA ATUACAO INTERNACIONAL.
Eixo 4. FortALECIMENTO DO SisTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Eixo 5. REGULACAO SANITARIA, MEIO AMBIENTE E SUSTENTABILIDADE.
Eixo 6. VIGILANCIA SANITARIA EM EVENTOS DE MASSA.
Eixo 7. SIMPLIFICACAO E RACIONALIZACAO DOS PROCEDIMENTOS NO AMBITO DA ANVISA.

Eixo 8. VIGILANCIA SOBRE A QUALIDADE, A SEGURANCA E OS RISCOS DE PRODUTOS E SERVICOS
RELACIONADOS A SAUDE.

Dentro deste primeiro ciclo quadrienal - que teve seu documento orientador publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU), em
5 de dezembro de 2012 -, j& estavam previstas as publicacées de duas agendas regulatérias, ambas com vigéncia bienal
(2013-2014 e 2015-2016). Com isso, o prazo para a conducéo e a conclusdo dos temas, anteriormente anual, foi ampliado,
o que propiciou maior possibilidade de discussdo com a sociedade e garantiu maior efetividade no cumprimento da Agenda.

A Agenda Regulatéria - Biénio 2013-2014 foi publicada no DOU, no dia 24 de setembro de 2013, e era composta por 148
temas, organizados em 14 macrotemas. J& a Agenda Regulatéria - Biénio 2015-2016 foi publicada no DOU, no dia 30 de
abril de 2015, e é formada por 172 subtemas, agrupados em 76 temas e organizados em 15 macrotemas.

A presente publicacdo tem o objetivo de divulgar informacées detalhadas sobre a lista de assuntos que compdem a Agenda
Regulatéria deste biénio, incluindo detalhes do processo de construcéo e resultados da participacéo social.

12
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FTAPAS DE CONSTRUCAQ DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016

O inicio do processo de construcdo da Agenda Regulatéria da Anvisa para o biénio 2015-2016 se deu a partir da publicacéo
do Despacho no 45, de 13 de junho de 2014.

As etapas desse processo seguiram as premissas do documento orientador publicado em 2012, o qual previa consultas as
dreas internas da Agéncia e também & sociedade, inseridas nas seguintes etapas: Alinhamento Estratégico (concluido em
2012), Didlogos Internos, Didlogos Setoriais e Deliberacdo da Lista Final pela Diretoria Colegiada.

Assim foi construida a Agenda Regulatéria - Biénio 2015-2016: uma lista, publicada no Didrio Oficial da UniGo de 30 de
abril de 2015, composta por 172 subtemas, agrupados em 76 temas.

Entende-se por macrotema o objeto de atuacéo, por tema o assunto de forma mais geral e por subtema o assunto de forma mais
especifica, buscando dar clareza ao interessado sobre o alcance da atuacédo da Anvisa nos diversos segmentos regulados.

Dialogos Internos

As consultas as éreas internas da Anvisa (Didlogos Internos) se deu por meio dos gestores das superintendéncias e das
unidades executivas da Agéncia. A partir dessas consultas, foram identificados temas prioritarios que demandavam medidas
regulatérias sanitdrias, de competéncia da Anvisa, entre os anos de 2015 e 2016. Os gestores levaram em consideracéao,
ainda, que o tema deveria apresentar interface com pelo menos um dos eixos estabelecidos no Alinhamento Estratégico.

Além do papel primordial no levantamento das necessidades a serem configuradas como temas da Agenda Regulatéria,
os gestores opinaram também sobre as sugestdes recebidas nas consultas & sociedade (Didlogos Setoriais), subsidiando a
Diretoria Colegiada na andlise e na tomada de deciséo quanto & lista final de temas.

Dialogos Setoriais

Diferentemente da metodologia utilizada nos Didlogos Setoriais para a construcdo da Agenda Regulatéria do biénio 2013-
2014, a qual contou com consultas dirigidas a entidades representativas de diversos segmentos da sociedade, no processo
em tela foram realizados dois chamamentos piblicos, abertos & participacdo de qualquer pessoa ou instituicdo.

As consultas foram divididas em duas fases:

* aprimeira fase possuia o objetivo de coletar manifestacdes quanto & concordéncia em relacéo aos
temas da primeira lista preliminar, bem como o recebimento de sugestdes adicionais;

* asegunda fase (fase de priorizacdo) consistiu da avaliacdo de relevéncia e urgéncia das propostas.

A etapa de Didlogos Setoriais da Agenda Regulatéria - Biénio 2015-2016 teve inicio com a publicacdo do Edital de
Chamamento n° 03, de 4 de novembro de 2014. As regras e diretrizes gerais para a participacéo social no processo foram
estabelecidas no referido edital, que | previa as duas fases complementares.

13
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incorporacdo de sugestées da sociedade, esta foi ampliada para 102 temas e 229 subtemas.

Figura 2. Resumo das etapas de construcao da Agenda Regulatoria do biénio 2015-2016.

O Alinhamento Estratégico para o ciclo de 2013-2016
foi realizado no inicio do quadriénio, conforme priori-
dades do Plano Plurianual (PPA), as politicas e pro-

Cada fase de Didlogo Setorial partia de uma lista preliminar de temas, resultante dos Didlogos Internos. A lista preliminar
submetida & primeira fase de Didlogo Setorial apresentou 54 temas e 102 subtemas; para a segunda fase, a partir da

gramas relacionados & Sadde e as propostas aprova- .. )
das na Conferéncia Nacional de Sadde. 8 EIXOS
Alinhamento ESTRATEGICOS
Estratégico
J
\
1¢ LISTA PRELIMINAR
Dialogos Internos 54 temas,
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dezembro de 2014. Consistiude: o 229 subtemas
* Manifestacdo sobre a 1° Lista Preliminar
* Sugestées de Novos Temas \. J
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e "5: e LISTA FINAL DE
ialogos Setoriais TEMAS
Chamamento Péblico - Edital n° 02, de 06 de feve- 76 temas
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marco de 2015. Consistiu de avaliagéo: \. J

* Urgéncia
* Relevéancia
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RESULTADOS DA PARTICIPACAO SOCIAL

Resultados da primeira fase de Dialogos Setoriais

Entre os dias 10 de novembro e 10 de dezembro de 2014, os 54 temas da primeira lista preliminar, resultado do
levantamento feito na etapa de Didlogos Internos, foram submetidos @ manifestacéo de interessados nas atividades
de regulamentacéo, monitoramento, controle e fiscalizacdo de bens, produtos e servicos sujeitos a vigildncia sanitaria. Além
disso, havia a possibilidade de sugerir novos assuntos a serem tratados pela Agéncia nos préximos dois anos.

A Unica forma de participacdo foi por meio do preenchimento de formuldrios eletrénicos (Formsus). A identificacdo do
respondente incluiv autodeclaracdo quanto ao cardter pessoal (cidad@o - pessoa fisica) ou institucional (pessoa juridical).

No primeiro caso, a pessoa deveria enquadrar-se em um destes trés segmentos: profissional de saide, profissional de instituicdo
de ensino e pesquisa ou outros tipos de cidaddo. No segundo caso, a pessoa deveria enquadrar a instituicdo entre cinco
possiveis segmentos: comunidade cientifica; setor produtivo ou regulado; organizacdo da sociedade civil ndo vinculada ao
setor regulado; érgdo ou entidade do governo; ou organismo internacional.

Na consulta relativa & opinido sobre a lista preliminar de temas, a maioria dos participantes apresentou manifestacdo de
cardter pessoal (84% dos respondentes); j& na consulta sobre sugestdo de novos temas, tal caracteristica representou pouco
menos da metade dos participantes (47% das contribuicées).

15
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Grafico 1. Distribuicao da participacdo na avaliacao dos temas da primeira lista preliminar.
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Grafico 2. Distribuicdo da participacdo na sugestdo de novos subtemas.
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Com expressiva participacdo popular, 750 respondentes manifestaram-se a respeito dos temas preliminares, somando 6.288
manifestacdes opinativas, nimero quatro vezes maior do que foi registrado no processo de construcdo da Agenda anterior.

Havia trés possiveis formas de registrar a opinido: concordo, discordo e indiferente. Como resultado da avaliacéo, houve
81% de concordéncia (5.100) em relacdo aos temas e um baixissimo nivel de discordancia, de apenas 2% (102). Para
completar o quadro opinativo, houve um total de 1.086 manifestacées (17%) de indiferenca em relacdo aos temas, ou sejq,
nem concordaram com a proposta e nem discordaram dela.

Grafico 3. Opinido dos participantes sobre os temas da proposta preliminar da Agenda Regulatéria 2015-2016.

1.086;
(17%)

102;
(2%)
H Concordo

M Discordo

i Indiferente

5.100;
(81%)

Jana proposicdo de novos subtemas houve 184 participantes, resultando num total de 357 sugestdes, sendo que os macrotemas
de Alimentos, Medicamentos e Produtos para a Saide foram os que mais receberam propostas. Aquelas que estavam de
acordo com o objeto do edital, dentro do escopo de competéncias da Anvisa e ainda ndo contempladas na primeira lista
preliminar, foram agrupadas em temas e subtemas da lista que foi submetida & segunda fase de Didlogos Setoriais. No total,
165 propostas (46%) foram acatadas e resultaram em 86 subtemas da segunda lista preliminar.
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Grafico 4. Resultado das analises das proposicdes de novos subtemas.
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Essa segunda lista preliminar, com 229 subtemas agrupados em 102 temas, foi apresentada & Diretoria Colegiada e deu
origem & publicacdo do Edital de Chamamento n° 02, de 6 de fevereiro de 2015, que estabeleceu as regras gerais para
participacdo social na segunda fase de Didlogos Setoriais.

Resultados da segunda fase de Dialogos Setoriais

A segunda fase de Didlogos Setoriais, realizada entre os dias 9 de fevereiro e 1° de marco de 2015, consistiu em uma
consulta sobre o grau de gravidade, urgéncia e tendéncia do problema a ser enfrentado para cada um dos 229 subtemas da
nova lista preliminar, resultante da fase anterior.
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Figura 3. Critérios para avaliacao dos subtemas da segunda lista preliminar
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Aliado ao chamamento pdblico, foram consultados separadamente unidades e servidores da Anvisa, além de coordenadores
de 6rgdos ou entidades estaduais de vigiléncia sanitdrias.

A segunda fase de Didlogos Setoriais contou com 5.439 participantes, sendo 5.409 (99,5%) atores externos e 30 (0,5%)
atores internos.

Figura 4. Participacdo social na segunda fase de Dialogos Setoriais da Agenda Regulatdria 2015-2016.
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A Onica forma de participacdo foi por meio de manifestacdo em formuldrios eletrénicos (Formsus). A manifestacdo sobre
determinado subtema era obrigatéria apds a selecdo do tema ao qual ele estava vinculado, ou seja, o participante avaliava
apenas os temas de seu interesse. Merece destaque o grande volume de participacdo social sobre os temas que trataram de
rotulagem e informacdes ao consumidor.

O principal objetivo dessa fase dos Didlogos Setoriais foi coletar a percepcao de quais temas sdo prioritarios para os diferentes
segmentos da sociedade. Ao final, chegou-se a um ranking que, aliado a outros critérios quantitativos e qualitativos, apoiou a
tomada de decisdo da Diretoria Colegiada sobre quais temas deveriam compor a Agenda Regulatéria do biénio 2015-2016.
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DELIBERACAO SOBRE A COMPOSICAO DA AGENDA REGULATORIA 2015-2016

Além do resultado das prioridades apontadas pela sociedade na fase anterior, foram analisados outros critérios qualitativos
para a definicdo dos temas e subtemas, tais como:

* assuntos em andamento e em fase avancada de regulamentacéo;

* assuntos em andamento no Mercosul, ou jé finalizados no Mercosul e que precisam ser internalizados
pela Anvisa;

* assunfos que precisavam ser regulamentados em razdo de mudanca de marco legal configurando
lacuna regulatéria;

* assuntos cujo tratamento era exigido por determinacdo judicial, objetos de recomendacdes do Ministério
Pdblico ou situacdo equivalente.

A capacidade operacional da érea também foi levada em consideracdo, dada a limitacdo para fins de execucdo dos tépicos
propostos.

No dia 22 de abril de 2015, em Reunido Ordindria Piblica da Diretoria Colegiada, foi aprovada a relacéo final de assuntos
da Agenda Regulatéria - Biénio 2015-2016.

A lista foi organizada em 15 macrotemas, 76 temas e 172 subtemas, e publicada na Secdo |, pagina 100, do Didrio Oficial
da Unido (DOU) de 30 de abril de 2015. Dentre os subtemas aprovados, 86 (50%) sdo resultantes de temas da Agenda
Regulatéria 2013-2014; 27 (15,5%) resultaram de processos que estavam em andamento e ndo eram temas da Agenda
Regulatéria 2013-2014; 47 (27%) tém relacdo com assuntos que ainda ndo haviam sido iniciados e foram propostos nos
Didlogos Internos; e 30 (17,5%) sdo resultantes de propostas recebidas nos Didlogos Setoriais.

Figura 5. Resultado das avaliacdes dos 172 subtemas da Agenda Regulatoria 2015-2016.

Quanto & organizacdo da Agenda Regulatéria - Biénio 2015-2016, nota-se um maior volume de temas relacionados aos
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macrotemas Alimentos e Medicamentos.

Relevéancia

5% alta

3 subtemas
(1,75%)

13 subtemas
(7,5%)

média

3 subtemas
(1,75%)

115 subtemas
(67%)

16 subtemas
(9,3%)

11 subtemas

11 subtemas

(6,4%) (6,4%)
@ baixa média {C}uhu
Urgéncia

Figura 6. Organizacao da Agenda Regulatoria - Biénio 2015-2016.
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CONSIDERACOES FINAIS
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ALIMENTOS

COSMETICOS

FARMACOPEIA

INSUMOS FARMACEUTICOS

LABORATORIOS ANALITICOS

MEDICAMENTOS

PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS

PRODUTOS PARA A SAUDE

SANEANTES

SANGUE, TECIDOS, CELULAS
E ORGAOS

SERVICOS DE INTERESSE PARA
A SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

TOXICOLOGIA

OUTROS TEMAS TRANSVERSAIS
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Os anexos deste relatorio apresentam a composicdo da Agenda Regulatoria do biénio 2015-2016.
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A ampliacéo da participacdo social de consulta dirigida para chamamento piblico permitiv a manifestacdo de grupos com
menor capacidade de organizacédo junto as autoridades reguladoras, fortalecendo a legitimidade do processo de construcéo
da Agenda e apresentando elementos importantes para a tomada de decisdo.

Informacdes referentes as duas fases de Didlogos Setoriais, como dados de participacdo e resultado das avaliacdes dos
subtemas, podem ser acessadas no portal da Anvisa.

Nesse mesmo ambiente virtual, é possivel acompanhar a evolucdo da execucdo da Agenda Regulatéria 2015-2016. Dessa
forma, qualquer interessado pode acompanhar a situacdo do subtema, além de ter acesso a outras informacdes, como o
nimero do processo, o diretor relator e a drea responsdvel pelo tépico.
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ALIMENTOS

TEMA 1 - Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

Subtema 1.1 - Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para vinhos
Subtema 1.2 - Aditivos aromatizantes de espécies boténicas regionais
Subtema 1.3 - Aditivos para carnes e produtos cdrneos (Tema Mercosul)

Subtema 1.4 - Aditivos para nutricdo enteral

Subtema 1.5 - Aditivos para pescados

Subtema 1.6 - Aditivos para suplementos alimentares

(O} ® Subtema 1.7 - Lista geral harmonizada de aditivos alimentares e suas classes
funcionais

TEMA 2 - Alimentos para fins especiais

Subtema 2.1 - Alimentos para fins especiais

TEMA 3 - Alimentos para nutricao enteral
® Subtema 3.1 - Compostos para nutricdo enteral

® Subtema 3.2 - Férmulas para nutricdo enteral

TEMA 4 - Boas praticas

® Subtema 4.1 - Boas prdticas de fabricacdo para indéstrias de embalagem

Subtema 4.2 - Boas prdticas para industrializacdo e comercializacdo de dgua
adicionada de sais
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TEMA 5 - Embalagens em contato com alimentos

® Subtema 5.1 - Embalagens e equipamentos de papel e cartdo destinados ao contato com alimentos (Tema Mercosul)
® Subtema 5.2 - Embalagens pldsticas para palmito em conserva

® Subtema 5.3 - Materiais, embalagens e equipamentos celulésicos em contato com alimentos (Tema Mercosul)

([

Subtema 5.4 - Papéis para coccdo e filtracdo a quente (Tema Mercosul)

TEMA 6 - Fortificacao de alimentos

® Subtema 6.1 - Fortificacdo de farinhas

TEMA 7 - Padrao por categoria de alimento

Subtema 7.1 - Produtos & base de cereais integrais

® Subtema 7.2 - Suplementos alimentares

TEMA 8 - Parametros e limites de seguranca
® Subtema 8.1 - Limite de contaminantes inorgénicos em férmulas infantis

Subtema 8.2 - Padrdes microbiolégicos para alimentos

TEMA 9 - Recolhimento de alimentos

® Subtema 9.1 - Recolhimento de alimentos e sua comunicacdo & Anvisa e aos consumidores

TEMA 10 - Registro e isencdo de registro de alimentos

® Subtema 10.1 - Registro sanitdrio e notificacdo de produtos isentos de registro na drea de alimentos

TEMA 11 - Rotulagem e informaces ao consumidor

® Subtema 11.1 - Rotulagem de alergénicos em alimentos (Tema Mercosul)
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® Subtema 11.2 - Rotulagem de alimentos embalados (Tema Mercosul)

TEMA 12 - Servicos de alimentacdo
Subtema 12.1 - Categorizacdo dos servicos de alimentacdo

Subtema 12.2 - Prestacdo de servicos de alimentacdo em eventos de massa
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(OSMETICOS

TEMA 13 - Atualizacdo de listas negativas e positivas de substancias para utilizacao
em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

® Subtema 13.1 - Lista de filtros ultravioleta permitidos para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes (Tema Mercosul)

® Subtema 13.2 - Lista de substdncias ndo permitidas em produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes (Tema Mercosul)

TEMA 14 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-
registro, cadastro ou notificacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
® perfumes

© Subtema 14.1 - Atualizacdo dos requisitos técnicos para a regularizacéo de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (Tema Mercosul)

® Subtema 14.2 - Avaliacdo de ingredientes empregados em alisamento capilar

© Subtema 14.3 - Modelo de certificado de venda livre (CVL) para exportacdes
extrazona de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (Tema
Mercosul)

® Subtema 14.4 - Notificacdo de produtos absorventes higiénicos descartaveis,
hastes flexiveis e escovas dentais

© Subtema 14.5 - Renovacdo do registro de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

TEMA 15 - Rotulagem e informacdes ao consumidor

© Subtema 15.1 - Obrigatoriedade de descrever a composicdo dos ingredientes da
rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em lingua portuguesa
(incluido por determinacdo judicial exarada pela ACPn® 0028713-35.2008.4.02.5101/
RJ)
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FARMACOPEIA

00 000 0000000000000 0000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

TEMA 16 - Farmacopeia Brasileira

© Subtema 16.1 - Atualizacdo da Farmacopeia Brasileira, de seus compéndios e
produtos

® Subtema 16.2 - Métodos répidos para andlises microbiolégicas
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TEMA 17 - Instrumentos regulatorios
® Subtema 17.1 - Boas prdticas regulatérias no @mbito da Anvisa
Subtema 17.2 - Revisdo da metodologia de publicacéo de atos referentes a

alteracdes de registros de produtos submetidos ao regime de vigilancia
sanitdria, que ndo impliquem alteracdo em seu nimero

TEMA 18 - Procedimentos de peticionamento, arrecadacao e protocolo

® Subtema 18.1 - Procedimento de peticionamento, arrecadacédo e restituicdo de
taxa, incluindo adequacdes aos dispositivos da Lei n° 13.097/2015

Subtema 18.2 - Procedimentos de peticdes submetidas a andlise pelos setores
técnicos

® Subtema 18.3 - Proposta de alteracdo parcial da RDC n° 222/2006,
concernente &s notificacdes de cosméticos, saneantes, alimentos e medicamentos

Subtema 18.4 - Recepcéo de documentos em midia

37

19/11/2015 09:58:12



:.0 AR = tema néao concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014

® NDS = novo tema sugerido no didlogo setorial

relatorio_agenda _regulatoria final.indd 38 @

19/11/2015 09:58:13



INSUMOS FARMACEUTICOS

TEMA 19 - Boas praticas de fabricacdo de excipientes

® Subtema 19.1 - Boas prdticas de fabricacdo de excipientes

TEMA 20 - Requisitos para registro, pds-registro e certificacdo de boas praticas de
fabricacao de insumos farmacéuticos ativos

Subtema 20.1 - Atualizacéo de insumos farmacéuticos sintéticos e
semissintéticos submetidos ao registro sanitdrio

Subtema 20.2 - Certificacdo em boas préticas de fabricacdo de insumos
farmacéuticos ativos

® Subtema 20.3 - Registro e pds-registro de insumos farmacéuticos ativos (IFAs)
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L ABORATORIOS ANALITICOS

TEMA 21 - Analises relacionadas aos laboratérios oficiais de vigilancia sanitaria

® Subtema 21.1 - Atualizacdo das modalidades de andlise relacionadas aos
laboratérios oficiais de vigilancia sanitdria

TEMA 22 - (oleta de amostras para analises laboratoriais

® Subtema 22.1 - Requisitos técnicos para coleta, transporte, acondicionamento,
recepcdo, fracionamento e destinacdo de amostras de produtos e servicos sob
o regime de vigiléncia sanitdria para andlises laboratoriais

® TEMA 23 - (redenciamento de laboratdrios analiticos de interesse da vigilancia
sanitaria
® Subtema 23.1 - Credenciamento de laboratérios analiticos de interesse da
vigiléncia sanitéria

TEMA 24 - Metodologias analiticas alternativas para produtos sob o regime de
vigilancia sanitaria

® Subtema 24.1 - Métodos alternativos ao uso de animais em atividades de
pesquisa para produtos sujeitos & vigilancia sanitdria
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MEDICAMENTOS

TEMA 25 - Boas praticas

Subtema 25.1 - Inspecdo em boas préticas clinicas

® Subtema 25.2 - Inspecdo de registro e pdsregistro e renovacdo de registro de
medicamentos e insumos farmacéuticos ativos, incluindo a notificacdo de medicamentos,
os estudos de equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolucdo comparativo,
biodisponibilidade relativa e bioequivaléncia de medicamentos

TEMA 26 - Bula, rotulagem e informacdes ao consumidor

® Subtema 26.1 - Bulas magistrais para medicamentos manipulados
® Subtema 26.2 - Frases de alerta em bulas e rotulagem

® Subtema 26.3 - Memento Fitoterdpico Brasileiro
[

Subtema 26.4 - Rotulagem de medicamentos

TEMA 27 - Concessao e renovacao de registro de medicamentos, de acordo com a
Lei n° 13.097/2015

Subtema 27.1 - Estabelecer os prazos para renovacéo do registro de medicamentos,
ndo superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitério

envolvido na sua utilizacdo

Subtema 27.2 - Registro ou nofificacdo de medicamentos considerados de uso
tradicional

® Subtema 27.3 - Renovacdo simplificada de registro de medicamentos
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TEMA 28 - Controle e fiscalizacao

® Subtema 28.1 - Controle e fiscalizacdo da cadeia de distribuicdo de medicamentos

TEMA 29 - Farmacovigilancia

Subtema 29.1 - Farmacovigildncia em detentores de registro de medicamentos de uso humano

TEMA 30 - Produtos de degradacao em medicamentos com substancias ativas sintéticas e semissintéticas, classificados
como novos, genéricos e similares

Subtema 30.1 - Parémetros para a notificacéo, identificacdo e qualificacdo de produtos de degradacdo em medicamentos
com substéncias ativas sintéticas e semissintéticas, classificados como novos, genéricos e similares

® Subtema 30.2 - Requisitos para identificacdo e qualificacdo de produtos de degradacéo

TEMA 31 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para notificacao, armazenamento, distribuicao e
transporte de gases medicinais

Subtema 31.1 - Norma sobre armazenamento, distribuicéo e transporte de gases medicinais

Subtema 31.2 - Notificacdo de gases medicinais

TEMA 32 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou notificacao
de medicamentos

® Subtema 32.1 - Atualizacdo da lista padronizada de medicamentos sujeitos & notificacéo simplificada

Subtema 32.2 - Desvinculacdo dos registros concedidos por meio do procedimento simplificado estabelecido pela RDC
n® 31/2014, para medicamentos decorrentes de processos de parceria para o desenvolvimento produtivo ou de transferéncia
de tecnologia

® Subtema 32.3 - Inovacdo incremental de medicamentos

Subtema 32.4 - Padronizacdo do envio de informagdes relativas & descontinuacéo tempordria ou definitiva de fabricacdo
ou importacdo de medicamentos

® Subtema 32.5 - Pés-registro de medicamentos sintéticos
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Subtema 32.6 - Procedimentos para acompanhamento, instrucdo e andlise dos processos de registro e pés-registro de
medicamentos produzidos mediante parcerias pUblico-piblicas ou piblico-privadas e transferéncia de tecnologia de interesse
do Sistema Unico de Sadde
® Subtema 32.7 - Registro e pds-registro de medicamentos dinamizados

® Subtema 32.8 - Registro simplificado de medicamentos

Subtema 32.9 - Vinculagdo do registro do medicamento ao protocolo de documento informativo de preco de medicamentos

TEMA 33 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou notificacao
de produtos bioldgicos

® Subtema 33.1 - Registro de soros heterdlogos hiperimunes

® Subtema 33.2 - Registro e pds-registro de extratos alergénicos e produtos alergénicos

TEMA 34 - Requisitos técnicos para estudos e testes voltados a garantia de qualidade, eficacia e seguranca de
medicamentos

® Subtema 34.1 - Diretrizes de liberacdo paramétrica em substituicdo ao teste de esterilidade
Subtema 34.2 - Equivaléncia terapéutica de medicamentos inalatérios orais
Subtema 34.3 - Estudos de equivaléncia farmacéutica e de perfil de dissolucdo comparativo

Subtema 34.4 - Estudo de estabilidade de medicamentos e insumos farmacéuticos

Subtema 34.5 - Habilitacdo de centros de equivaléncia farmacéutica
Subtema 34.6 - Isencdo e substituicdo de estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa
Subtema 34.7 - Provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de medicamentos

® Subtema 34.8 - Provas de equivaléncia farmacéutica para medicamentos na forma de sprays e aerosséis nasais de dose
controlada

® Subtema 34.9 - Validacdo de métodos analiticos
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TEMA 35 - Restricdo de dispensacao de medicamentos
® Subtema 35.1 - Classificacdo de medicamentos isentos de prescricdo

©  Subtema 35.2 - Requisitos para a aquisicdo de medicamentos de referéncia em
territério internacional

© Subtema 35.3 - Restricdo de venda de fitoterdpicos

TEMA 36 - Segregacdo de areas produtivas de medicamentos e outros produtos

© Subtema 36.1 - Alteracdo das exigéncias regulamentares quanto a segregacdo de
dreas produtivas para classes terapéuticas especificas de medicamentos

® Subtema 36.2 - Categorias de produtos cujas instalacées e equipamentos podem
ser compartilhados com a fabricacdo de medicamentos de uso humano

TEMA 37 - Terceirizacao de producdo, de analises de controle de qualidade e
armazenamento de medicamentos @

® Subtema 37.1 - Terceirizacdo de producdo, de andlises de controle de qualidade e
armazenamento de medicamentos

TEMA 38 - Vacinas influenza para uso no Brasil em 2016 e 2017

© Subtema 38.1 - Vacinas influenza para uso no Brasil em 2016 e 2017

:.0 AR = tema néo concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
*® NDI = novo tema sugerido no didlogo interno

E ® NDS = novo tema sugerido no didlogo setorial
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PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

TEMA 39 - Boas praticas sanitarias

® Subtema 39.1 - Boas prdticas sanitdrias nos sistemas de abastecimento de dgua em
portos, aeroportos e passagens de fronteira

TEMA 40 - Controle sanitario na importacao de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria (Revisdo da RDC n° 81/2008).

Subtema 40.1 - Controle sanitério de importacdo de produtos fumigenos derivados
do tabaco

® Subtema 40.2 - Importacdo de insumos necessdrios a pesquisas cientificas
® Subtema 40.3 - Peticionamento eletrénico de importacdo de medicamentos

Subtema 40.4 - Revisdo do Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados e
Exportados para Fins de Vigilancia Sanitéria

® Subtema 40.5 - Simplificacdo do procedimento de fiscalizac&o sanitéria de produtos
importados

TEMA 41 - Credenciamento dos (entros de Orientacao aos Viajantes

Subtema 41.1 - Credenciamento dos Centros de Orientacéo aos Viajantes

TEMA 42 - Internacionalizacdo dos aeroportos brasileiros

Subtema 42.1 - Internacionalizacdo dos aeroportos brasileiros

TEMA 43 - Planos de contingéncia para emergéncias de sadde piblica

Subtema 43.1 - Planos de contingéncia para emergéncias de satde piblica em
portos, aeroportos e fronteiras
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TEMA 44 - Procedimento de liberacdo de lotes de hemoderivados

® Subtema 44.1 - Procedimento de liberacdo de lotes de hemoderivados para consumo
no Brasil e exportacdo

TEMA 45 - Requisitos de vigilancia em saide

Subtema 45.1 - Requisitos de vigilancia em satde a bordo de navios, plataformas e
instalagdes de apoio offshore

Subtema 45.2 - Controle sanitdrio de aeronaves e aeroportos e os requisitos para
certificacdo sanitdria destes locais

TEMA 46 - Vigilancia sanitaria em eventos de grande porte

Subtema 46.1 - Controle sanitdrio na importacdo de bens e produtos sujeitos &
vigilancia sanitdria em eventos de grande porte (Revisdo da RDC n° 02/2013)

. ® AR = tema nédo concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
NDI = novo tema sugerido no didlogo interno

® NDS = novo tema sugerido no didlogo setorial
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PRODUTOS PARA A SAUDE

TEMA 47 - (ertificacdo de boas praticas de fabricacdo de produtos para a salde
© Subtema 47.1 - Boas prdticas de fabricacdo de bolsas de sangue

© Subtema 47.2 - Definicdo dos organismos auditores avaliados no @mbito do programa
MDSAP que podem emitir relatérios a serem utilizados como subsidio no processo de
certificacdo de boas prdticas de fabricacdo de produtos para a satde

TEMA 48 - (ertificacdo de produtos para a salide
® Subtema 48.1 - Certificacdo das préteses de quadril

@ ©  Subtema 48.2 - Revisdo da lista de normas técnicas, cujos pardmetros devem ser
adotados para a certificacdo de conformidade, no &@mbito do Sistema Brasileiro de
Avaliacéo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de vigilancia sanitéria

TEMA 49 - Diretrizes para nomenclatura e codificacdo de produtos para a saide
® Subtema 49.1 - Nomenclatura de dispositivos médicos prioritdrios

©®  Subtema 49.2 - Revisdo de etiquetas de rastreabilidade e cédigo de barras de
artroplastia e stents

TEMA 50 - Reprocessamento de produtos para a salde

® Subtema 50.1 - Reprocessamento de produtos para a sadde

TEMA 51 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pos-
registro, cadastro ou notificacdo de produtos para a saide

© Subtema 51.1 - Critérios para o agrupamento, em familias, de materiais de uso em
satde, para fins de registro e cadastramento
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® Subtema 51.2 - Notificacdo simplificada de produtos para a satde

® Subtema 51.3 - Pés-registro de produtos para a saide (alteracées e revalidacdes de
registro)

® Subtema 51.4 - Procedimentos para registro e cadastro de produtos de uso em
diagnéstico in vitro

Subtema 51.5 - Registro de produtos autoteste destinados ao uso em politicas piblicas
do Ministério da Saude

TEMA 52 - Rotulagem e informacdes ao consumidor

Subtema 52.1 - Frase de adverténcia em produtos que contenham létex de borracha
natural

TEMA 53 - Uso e substituicao de produtos para a saide

® Subtema 53.1 - Uso e substituicdo de produtos para a sadde (esfigmomanémetros e
term&metros clinicos) que contenham mercirio ®

. ® AR = tema nédo concluido da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014
NDI = novo tema sugerido no didlogo interno

® NDS = novo tema sugerido no didlogo setorial
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SANEANTES

TEMA 54 - (ontrole de vetores patogenos urbanos

Subtema 54.1 - Avaliacdo de macro-organismos para fins de controle biolégico de
vetores e patégenos em ambiente urbano

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

® Subtema 55.1 - Agua sanitéria e alvejantes & base de hipoclorito de sédio (Tema
Mercosul) ou hipoclorito de cdlcio

Subtema 55.2 - Alcool etilico para uso em estabelecimentos de assisténcia & satde
® humana ou animal

Subtema 55.3 - Produtos saneantes & base de bactérias (internalizacdo de Tema
Mercosul)

Subtema 55.4 - Produtos saneantes & base de hipoclorito de sédio (alvejantes) (Tema
Mercosul)

Subtema 55.5 - Registro de produtos saneantes domissanitdrios (Tema Mercosul)
Subtema 55.6 - Registro eletrénico de produtos saneantes de risco 2
Subtema 55.7 - Renovacdo do registro de produtos saneantes

® Subtema 55.8 - Requisitos técnicos para saneantes cuja conceituacdo e classificacdo
possam ter semelhanca com os agrotdxicos

TEMA 56 - Rotulagem e informaces ao consumidor

Subtema 56.1 - Rotulagem de produtos saneantes
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SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

TEMA 57 - Biovigilancia e boas praticas para bancos de células

Subtema 57.1 - Boas prdticas para bancos de células

® Subtema 57.2 - Implantacdo do sistema de biovigilancia

TEMA 58 - Funcionamento dos bancos de tecidos humanos para finalidade terapéutica

® Subtema 58.1 - Funcionamento dos bancos de tecidos humanos para finalidade
terapéutica

® TEMA 59 - Pesquisa clinica em terapias celulares

® Subtema 59.1 - Pesquisa clinica em terapias celulares

TEMA 60 - Registro de produtos de terapias avancadas

® Subtema 60.1 - Registro de produtos de terapias avancadas
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SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

TEMA 61 - Requisitos de seguranca sanitaria para o funcionamento de instituicoes
que oferecem servicos de interesse a saide

®  Subtema 61.1 - Requisitos de seguranca sanitdria para o funcionamento de
estabelecimentos de educacdo infantil

©  Subtema 61.2 - Requisitos de seguranca sanitdria para as atividades de estética e
embelezamento
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® Subtema 62.6 - Regulamento técnico que estabelece os requisitos de boas préticas
para funcionamento, seguranca e qualidade dos servicos de diagnédstico por imagem
que utilizam equipamentos emissores de radiacdo ionizante na drea da sadde

SERVICOS DE SAUDE

TEMA 62 - Boas praticas de funcionamento de servicos de saiide

Subtema 62.1 - Boas prdticas de funcionamento das unidades de terapia intensiva
® Subtema 62.2 - Boas prdticas de funcionamento de lactdrios

Subtema 62.3 - Boas prdticas em farmdcias

® Subtema 62.4 - Boas prdticas para funcionamento de servicos méveis de satde

Subtema 62.5 - Regulamento técnico que estabelece os requisitos de boas préticas
para funcionamento, seguranca e qualidade dos servicos de diagnéstico por imagem na
drea da satde

TEMA 63 - Gerenciamento de residuos de servicos de saide

® Subtema 63.1 - Gerenciamento de residuos de servicos de satde

TEMA 64 - Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de satde

® Subtema 64.1 - Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de satdde
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TOXICOLOGIA - AGROTOXICOS, TABACO E OUTROS TOXICANTES

TEMA 65 - (ritérios e exigéncias para avaliacao toxicoldgica de agrotoxicos

® Subtema 65.1 - Critérios e exigéncias para avaliacdo toxicolégica de agrotéxicos

TEMA 66 - Embalagem e informacdes ao consumidor

® Subtema 66.1 - Adverténcias nas embalagens sobre os maleficios do tabaco

TEMA 67 - Reavaliacao toxicoldgica de ingredientes ativos de agrotoxicos

Subtema 67.1 - Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo 2,4-D

® Subtema 67.2 - Reavaliacdo toxicolégica do ingrediente ativo Carbofurano
Subtema 67.3 - Reavaliacdo toxicolégica do ingrediente ativo Procloraz

® Subtema 67.4 - Reavaliacdo toxicolégica do ingrediente ativo Glifosato

® Subtema 67.5 - Reavaliacdo toxicolégica do ingrediente ativo Paraquate

Subtema 67.6 - Reavaliacdo toxicolégica do ingrediente ativo Parationa Metilica

TEMA 68 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de
produtos fumigenos

Subtema 68.1 - Novos tipos de produtos fumigenos

Subtema 68.2 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco

TEMA 69 - Residuos de agrotdxicos em produtos vegetais in natura

Subtema 69.1 - Critérios para o reconhecimento de limites méximos de residuos de
agrotéxicos em produtos vegetais in natura (Tema Mercosul)

® Subtema 69.2 - Rastreabilidade de alimentos in natura
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OUTROS TEMAS TRANSVERSAIS

TEMA 70 - Autorizacdo de funcionamento de empresas

® Subtema 70.1 - Autorizacdo de funcionamento de empresas em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados

Subtema 70.2 - Autorizacdo de funcionamento de estabelecimentos sujeitos a
vigilancia sanitéria

TEMA 71 - Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a

vigilancia sanitaria

® Subtema 71.1 - Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria

® gil

TEMA 72 - Certificacao de boas praticas de fabricacao

® Subtema 72.1 - Prazo de vigéncia da certificacdo de boas praticas de fabricacdo dos
produtos sujeitos ao regime de vigiléncia sanitdria

TEMA 73 - Controle e fiscalizacao de substancias sob controle especial e plantas
que podem origina-Ias

Subtema 73.1 - Atualizacdo da lista de antimicrobianos sujeitos ao controle
estabelecido pela RDC n® 20/2011

Subtema 73.2 - Atualizacdo das substéncias sujeitas a controle especial (Portaria n°
344/1998 e atualizacdes)

® Subtema 73.3 - Controle das substancias sujeitas a controle especial, bem como dos

medicamentos que as contenham, pelos centros de equivaléncia farmacéutica habilitados
pela Anvisa e pelos centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia
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® Subtema 73.4 - Controle e fiscalizacdo de substéncias sob controle especial e plantas que podem originé-las

Subtema 73.5 - Informatizacdo do peticionamento de autorizacdes de importacdo e de exportacdo de substéncias e
medicamentos sujeitos a controle especial

TEMA 74 - Nanotecnologia relacionada a produtos e processos sujeitos a vigilancia sanitaria

® Subtema 74.1 - Nanotecnologia relacionada a produtos e processos sujeitos & vigiléncia sanitdria

TEMA 75 - Propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
® Subtema 75.1 - Propaganda de produtos fumigenos

® Subtema 75.2 - Propaganda de alimentos com quantidades elevadas de acicar, de gordura saturada, de gordura trans,
de sédio e de bebidas com baixo teor nutricional

® Subtema 75.3 - Propaganda de medicamentos

TEMA 76 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pos-registro, cadastro ou notificacao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Subtema 76.1 - Registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentacéo artificial permanente da pele

® Subtema 76.2 - Transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos & vigilancia sanitdria
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Alimentos

Na drea de alimentos, a Anvisa coordena, supervisiona e controla as atividades de
registro, informacdes, inspecdo, controle de riscos e estabelecimento de normas e
padrées. O objetivo é garantir as acdes de vigilancia sanitéria de alimentos, bebidas,
dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia, limites de contaminantes e residuos de medicamentos veterindrios.

A atuacdo da Anvisa no setor de alimentos é compartilhada com alguns ministérios,
como o da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, e com os estados e municipios, que
integram o Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitéria.

CRITERIOS DE AVALIACAQ

OROR 0,

ALTA  MEDIA  BAIXA
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Tema 1 - Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

Dentre os produtos submetidos ao controle e & fiscalizacdo da Anvisa, estdo incluidos os aditivos alimentares e os coadjuvantes
de tecnologia de fabricacdo, conforme disposto na Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

A principal discuss@o sobre o emprego de aditivos na producdo de alimentos resulta da controvérsia entre a necessidade e
a seguranca de seu uso. Embora sob o ponto de vista tecnolégico haja beneficios com a utilizacdo de aditivos alimentares,
existe a preocupacdo constante quanto aos riscos toxicolégicos potenciais decorrentes da ingestdo didria dessas substancias
quimicas.

Com base em principios da andlise de risco, a Anvisa estabelece quais sdo os aditivos e os coadjuvantes de tecnologia
permitidos para as diferentes categorias de alimentos e em que funcdes e limites méximos de uso, visando alcancar o seu
efeito tecnolégico sem oferecer risco & satde humana. Desta forma, o processo regulatério inclui a avaliacdo caso a caso
dessas substancias, considerando a comprovacdo da seguranca de uso, a necessidade tecnolégica, o limite proposto, a
estimativa da ingestdo do aditivo e as referéncias internacionalmente reconhecidas.
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SUBTEMA 1.1 - ADITIVOS ALIMENTARES E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA PARA VINHOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A regulamentacdo existente estd desatualizada (Resolucdo CNS/MS n° 04/88 e Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 286, de 28 de setembro de 2005), ndo atende &s necessidades do
setor produtivo e impacta na competitividade das empresas nacionais. A proposta é compatibilizar
os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados no Brasil com aqueles constantes
do Cédigo de Prdticas Enolégicas da Organizacdo Internacional do Vinho (OIV).

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
Resolucdio CNS/MSn2 4, de 1988;
RDCn® 286, de 2005,e RDCn°40,de 201 1.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢éio no ranking do macrotema: 25°/27
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JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Tendo em vista a necessidade de avaliar a utilizacdo de aromatizantes regionais em bebidas
alcodlicas e ndo alcodlicas, registradas com base no histérico de comercializacdo, a proposta visa
promover a adequacdo sanitdria do emprego desses aditivos em um mercado especifico.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posicéo no ranking do macroiema 10°/27
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PG .

% SUBTEMA 1.3 - ADITIVOS PARA CARNES E PRODUTOS CARNEOS (TEMA MERCOSUL)

=

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A revisdo da legislacdo atual é necessdria tendo em vista a obsolescéncia das normas (Portaria n°
1.004, de 11 de dezembro de 1998, RDC n° 179, de 17 de outubro de 2001, e RDC n° 28, de 23
de fevereiro de 2001) frente ao avanco tecnolégico do setor, bem como a demanda do Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa) para a inclusdo de aditivos para essa categoria
de produtos, além de pedidos de extensdo de uso de aditivos alimentares para produtos cdrneos
protocolados pelo setor produtivo.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA

Reviséo
Portariasn® 1002 e 1004, de 1998;
RDCsn228e 179, de 2001.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 10°/27
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SUBTEMA 1.4 - ADITIVOS PARA NUTRICAQ ENTERAL

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A temdtica envolve o estabelecimento de aditivos, suas funcdes e limites, para uso em alimentos para
nutricdo enteral, com o objetivo de aprimorar a qualidade e a seguranca sanitdria desses produtos.
Atualmente, ndo hé regulamento técnico especifico que trate dos aditivos permitidos para uso nesses
alimentos. Dessa forma, utilizam-se como referéncia atual as previsdes existentes para bebidas ndo
alcodlicas em geral, as quais sdo genéricas e ndo consideram as peculiaridades dessa categoria de
alimento e do publico-alvo a que se destina.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 8°/27
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SUBTEMA 1.5 - ADITIVOS PARA PESCADOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A revisdo proposta se deve ao fato de que, atualmente, a Unica regulamentacdo da Anvisa que
trata de aditivos para pescados é a Resolugdo CNS/MS n°® 04/1988, que devido aos avancos
tecnoldgicos j& estd obsoleta, ndo contemplando produtos de pescados existentes hoje no mercado
de consumo. Enquanto a norma nacional contém 11 provisdes de aditivos para esses produtos, a
principal referéncia internacional (CODEX STAN 192/1995) & prevé aproximadamente 250
provisdes. Essa defasagem traz implicacdo para a competitividade das empresas nacionais.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
Resolucdo CNS/MSn2 4, de 1988.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢éio no ranking do macrotema: 24°/27
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SUBTEMA 1.6 - ADITIVOS PARA SUPLEMENTOS ALIMENTARES

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A temdtica envolve a revisdo dos regulamentos técnicos que tratam dos aditivos permitidos para uso
em suplementos vitaminicos e/ou minerais, com o objetivo de aprimorar a qualidade e a seguranca
sanitdria desses produtos.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao

RDC n® 24, de 2005; RDC n2 69, de 2007; RDCsn®7 e 8, de 2008;RDCn° 57, de 2011; e RDC n°
55,de 2014.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 17°/27
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SUBTEMA 1.7 - LISTA GERAL HARMONIZADA DE ADITIVOS ALIMENTARES
E SUAS CLASSES FUNCIONAIS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Atualmente, cada categoria de alimentos apresenta uma regulamentacdo especifica para o
estabelecimento de regras relacionadas aos aditivos que podem ser utilizados na composicdo dos
produtos. A atualizacdo das listas de aditivos tem um impacto significativo na competitividade das
indUstrias nacionais, pois enquanto determinado aditivo ndo é aprovado pela Anvisa, o mesmo ndo
pode ser utilizado para a producéo de alimentos em territério nacional, enquanto em outros paises
a sua utilizacdo é permitida. A proposta é revisar as normas vigentes que tratam de regras para
aditivos alimentares e estabelecer um Gnico ato normativo, disciplinando regras gerais para aditivos
de todas as categorias de alimentos e definindo ainda mecanismos simplificados e padronizados
para a atualizacdo desses aditivos.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Dialogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 5°/27
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Tema 2 - Alimentos para fins especiais

Alimentos para fins especiais sdo aqueles para dietas com restricdo de nutrientes (ex.: carboidratos, gorduras, proteinas),
alimentos para ingestdo controlada de nutrientes (como para dietas de nutricdo enteral e de ingestdo controlada de nutrientes)
e alimentos para grupos populacionais especificos (ex.: lactentes e criancas de primeira inféncia, gestantes, idosos). Por outro
lado, ndo sdo considerados alimentos para fins especiais aqueles adicionados de nutrientes essenciais; bebidas dietéticas
e/ou de baixas calorias e/ou alcodlicas; suplementos vitaminicos e/ou de minerais; produtos que contenham substancias
medicamentosas ou indicacdes terapéuticas; aminodcidos de forma isolada e combinada.
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SUBTEMA 2.1 - ALIMENTOS PARA FINS ESPECIAIS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A estrutura de base da regulamentacdo brasileira dos alimentos para fins especiais corresponde a
um regulamento técnico complexo (Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro de 1998), que destoa
consideravelmente da abordagem regulatéria adotada internacionalmente. Além disso, a complexidade
regulatéria ocasiona uma série de problemas que dificultam o controle sanitério, ndo atendendo aos
interesses dos consumidores e criando barreiras desnecessdrias para a comercializacdo dos produtos,
como: (a) elevado nimero de regulamentos técnicos pulverizados e com critérios desatualizados
em funcdo das caracteristicas de composicao e finalidade de uso desses produtos; (b) existéncia de
categorias de alimentos para fins especiais que se destinam a produtos que ndo tém como principal
objetivo atender a necessidades especificas e que poderiam ser enquadrados em outros regulamentos;
(c) auséncia de categorias de alimentos para fins especiais para produtos que sdo essenciais para
atender as necessidades de pessoas com doencas; (d) sobreposicdo de categorias.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
Portaria SVS n2 29, de 1998.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 3°/27

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevancia "y ¢ Urgéncia % & (omplexidade
MEDIA MEDIA ALTA

. .
oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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Tema 3 - Alimentos para nutricao enteral

Férmula para nutricdo enteral é definida como alimento para fins especiais industrializado, apto para uso por tubo e,
opcionalmente, por via oral, consumido sob orientacdo médica ou de nutricionista, especialmente processado ou elaborado
para ser utilizado de forma exclusiva ou complementar na alimentacdo de pacientes com capacidade limitada de ingerir,
digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais especificas
determinadas por sua condicdo clinica. Essa férmula ainda pode ser padrdo (quando atende aos requisitos de composicéo
para macro e micronutrientes estabelecidos com base nas recomendacées para populacédo sauddével), modificada (quando
sofreu alterac@o em relacdo aos requisitos de composicdo estabelecidos para a férmula padréo para nutricdo enteral, que
implique auséncia, reducdo ou aumento dos nutrientes, adicdo de substancias) e pedidtrica (quando a férmula é modificada
para nutricdo enteral indicada para criancas menores de dez anos de idade).
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SUBTEMA 3.1 - COMPOSTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Estabelecer a lista dos compostos de nutrientes e de outras substéncias que podem ser utilizados em
férmulas para nutricdo enteral e os procedimentos para utilizacdo de probidticos, de compostos de
nutrientes e de outras substancias ainda néo previstas em férmulas para nutricdo enteral.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
Resolucéio MS n2 449, de 1999.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 12°/27

.........................................................

Relevancia Urgéncia (omplexidade
MEDIA MEDIA ALTA
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SUBTEMA 3.2 - FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Trata-se de revisdo da Resolucdo Anvisa n® 449, de 9 de setembro de 1999, para ampliar a discusséo
sobre os requisitos de classificacdo, designacdo, composicdo, qualidade, seguranca e rotulagem das
férmulas para nutricdo enteral.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
Resolucdio Anvisa n® 449, de 1999.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 13°/27

............................................................

Relevancia & & Ugénda 3 :  Complexidade
MEDIA MEDIA MEDIA
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Tema 4 - Boas praticas

As boas préticas abrangem um conjunto de medidas e procedimentos que devem ser adotados por empresas cuja atividade
econdmica envolva produtos e servicos sujeitos ao regime de vigiléncia sanitéria, a fim de garantir a sua qualidade.
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JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Né&o hd uma harmonizacdo para as acdes de inspecdo sanitdria em estabelecimentos produtores
de embalagens e equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos em todo o territério
nacional. Assim, considerando a especificidade do setor e a relevancia das boas préticas de
fabricacdo no controle do risco sanitdrio, a Anvisa considera necessdrio o desenvolvimento de um
instrumento de verificacdo das boas préticas de fabricacdo aplicavel aos estabelecimentos fabricantes
de embalagens destinadas ao contato com alimentos.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 22°/27

............................................................

Relevancia @ : Ugenda  : {  Complexidade
MEDIA MEDIA MEDIA
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SUBTEMA 4.2 - BOAS PRAT[CAS PARA INDUSTRIALIZACAO E COMERCIALIZACAO
DE AGUA ADICIONADA DE SAIS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A seguranca higiénico-sanitdria e a qualidade das dguas adicionadas de sais dependem de cuidados
a serem tomados pelas empresas produtoras ao longo da cadeia produtiva e de distribuicdo deste
produto. Ha relatos, por parte dos érgdos de vigilancia sanitaria locais, de problemas relacionados
a captacdo, ao tratamento, & armazenagem e ao transporte da dgua, além da higienizacdo de
embalagens retorndveis, que podem comprometer a qualidade do produto. Assim, faz-se necessdrio
o estabelecimento de boas préticas para industrializacdo e comercializacdo de dgua adicionada de
sais, de modo a minimizar os problemas detectados nesta cadeia produtiva.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 19°/27
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Tema 5 - Embalagens em contato com alimentos

As embalagens que entram em contato com alimentos devem ter qualidade e seguranca. Para isso, a Anvisa busca o
aprimoramento continuo dos requisitos técnicos e cientificos exigidos para assegurar tais caracteristicas e propiciar, por
outro lado, a reducdo de custos para os fabricantes de alimentos e ampliar as opcdes de produtos no mercado. Ainda,
considerando a necessidade de se controlar os riscos relativos as embalagens destinadas ao contato com alimentos, cabe
verificar as condicdes sanitarias de fabricacdo dessas embalagens.
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SUBTEMA 5.1 - EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS DE PAPEL E CARTAO
DESTINADOS AO CONTATO COM ALIMENTOS (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Trata-se da revisdo da Portaria SVS/MS n°® 177, de 4 de marco de 1999 (alterada pela RDC n°
130, de 10 de maio de 2002), com o objetivo de aprimorar requisitos técnicos e cientificos para a
melhoria da qualidade e seguranca das embalagens e equipamentos de papel e cartdo destinados
ao contato com alimentos. O tema é harmonizado no Mercosul e a revisdo das normas de referéncia
- Resolucdes GMC Mercosul 19/1994, 12/1995, 35/1997, 56/1997, 20/2000 e 47/2009 -,
bem como os comentdrios das consultas internas dos paises, estdo sendo discutidos no Subgrupo de
Trabalho 3 (SGT 3) do Mercosul.

Subtema Mercosul

NATUREZA DA PROPOSTA

Reviséo

Portaria SVS/MSn® 177, de 1999;
RDCsn2 129 e 130, de 2002.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 11°/27

..........................................................

Relevincia : Urgéncia " :" Complexidade %
MEDIA MEDIA : MEDIA A ALTA :
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U SUBTEMA 5.2 - EMBALAGENS PLASTICAS PARA PALMITO EM CONSERVA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

L]

. A proposta considera a avaliacdo de demanda do setor produtivo para permissdo do uso de
. embalagens pldsticas para o acondicionamento de palmito em conserva, considerando que tal
. permissdo pode reduzir custos e ampliar as opcdes de produtos no mercado.

NATUREZA DA PROPOSTA
E Revisdo
- RDCne 17,de 1999.

ORIGEM DA PROPOSTA
. Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

°
+ EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
©  d&sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

E Posi¢do no ranking do macrotema: 21°/27

..........................................................

Relevinda 3 : Urgéncia B :" Complexidade ’
MEDIA MEDIA : BAIXA A MEDIA
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SUBTEMA 5.3 - MATERIAIS, EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS CELULOSICOS
EM CONTATO COM ALIMENTOS (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A revisdo da Portaria SVS/MS n° 177, de 4 de marco de 1999 (alterada pela RDC n°® 130, de
10 de maio de 2002), tem por objetivo aprimorar requisitos técnicos e cientificos para melhoria
da qualidade e seguranca das embalagens em contato com alimentos. O tema é harmonizado no
Mercosul e a revisdo das normas de referéncia - Resolucdes GMC Mercosul 19/1994, 12/1995,
35/1997,56/1997,20/2000 e 47/2009 -, bem como os comentdrios das consultas internas dos
paises, estdo sendo discutidos no Subgrupo de Trabalho 3 (SGT 3) do Mercosul.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
Portaria SVS/MSn2 177, de 1999.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 9°/27
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SUBTEMA 5.4 - PAPEIS PARA COCCAO E FILTRACAO A QUENTE (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A revisdo da Portaria SVS/MS n° 177/1999 (alterada pela RDC n° 130/2002) tem por objetivo
aprimorar requisitos técnicos e cientificos para melhoria da qualidade e seguranca dos papéis para
cocgdo e filtracdo a quente. O tema é harmonizado no Mercosul e a revisdo das normas de referéncia
- Resolucées GMC 19/1994, 12/1995, 35/1997, 56/1997, 20/2000 e 47/2009 -, bem como
os comentdrios das consultas internas dos paises, estdo sendo discutidos no Subgrupo de Trabalho 3

(SGT 3) do Mercosul.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdao
Portaria SVS/MSn 177, de 1999.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 18°/27
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Tema 6 - Fortificacao de alimentos

Alimento fortificado é aquele ao qual é adicionado um ou mais nutrientes essenciais contidos naturalmente ou néo no alimento,

com o objetivo de reforcar o seu valor nutritivo e/ou prevenir ou corrigir deficiéncia(s) demonstrada(s) em um ou mais nutrientes,
na alimentacdo da populacdo ou em grupos especificos da mesma.
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SUBTEMA 6.1 - FORTIFICACAO DE FARINHAS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Observa-se a necessidade de atualizar a lista de compostos de ferro para a fortificacéo das farinhas
de trigo e das farinhas de milho, bem como de estudar a faixa de fortificacdo e a obrigatoriedade de
declaracdo na rotulagem. Dessa maneira, a proposta compreende a revisdo da RDC n°® 344, de 13
de dezembro de 2002, que trata do Regulamento Técnico para a Fortificacdo das Farinhas de Trigo
e das Farinhas de Milho com Ferro e Acido Félico.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDC n® 344, de 2002.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 16°/27

............................................................

Relevancia "; : Urgéncia 1 ¢ (omplexidade
MEDIA MEDIA ALTA
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Tema 7 - Padrdo por categoria de alimentos

Para promover a seguranca e a qualidade dos alimentos, faz-se necesséria a avaliacdo de riscos especificos da categoria em
que se enquadra o produto, bem como o estabelecimento de requisitos sanitdrios minimos a serem observados.
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SUBTEMA 7.1 - PRODUTOS A BASE DE CEREAIS INTEGRAIS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Néo existe atualmente, no Brasil, regulamentacdo que estabeleca critérios para definir “alimentos
integrais”. Apesar disso, a expressdo “integral” no rétulo de alimentos j& é utilizada comercialmente
pelas empresas. A Anvisa tem recebido demandas do Ministério Piblico Federal e de associacdes
de defesa do consumidor para regulamentar o tema. H4, portanto, necessidade de avaliar o
estabelecimento de requisitos minimos para que um produto possa ser denominado “integral”.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDCn®263,de 2005.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 26°/27

..........................................................

Relevancia ", : Urgéncia ", :" (omplexidade
MEDIA BAIXA MEDIA

oooo
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SUBTEMA 7.2 - SUPLEMENTOS ALIMENTARES

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A proposta de revisdo da Portaria SVS/MS n°® 32, de 13 de janeiro de 1998, visa ampliar o escopo
do regulamento para suplementos alimentares. Esses suplementos representam uma categoria de
produtos que apresentam riscos sanitdrios especificos, demandando a adocdo de regulamentos
que sejam capazes de abordé-los de maneira adequada. Além disso, atualmente existem diferentes
regulamentos nas dreas de alimentos e medicamentos que acabam se sobrepondo, sendo necesséria
uma definicdo mais clara da abrangéncia de cada uma dessas normas.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo

Portaria SVS/MSn® 326,de 1997;
RDCn®275,de 2002.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 2°/27

..........................................................

Relevancia 3 Urgtncia :" (omplexidade
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Tema 8 - Parametros e limites de seguranca

Visando a protecdo a saide da populacdo e o aperfeicoamento das acdes de controle sanitdrio na drea de alimentos, sdo
estabelecidos limites de contaminantes inorgénicos e microbiolégicos.
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JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A RDC n° 42, de 29 de agosto de 2013, resultado da incorporacdo da Resolucdo GMC Mercosul
n® 12/2011, ndo considerou os limites de contaminantes inorgénicos em férmulas infantis, devendo
cada pais publicar regulamento interno. Considerando a vulnerabilidade do referido pdblico, esta
proposta de regulamentacdo pretende cobrir essa lacuna regulatéria.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdao

RDCsn243,44e 45,de 2011;
RDCn® 42, de 2013.

ORIGEM DA PROPOSTA

Dialogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 6°/27
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SUBTEMA 8.2 - PADROES MICROBIOLOGICOS PARA ALIMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O regulamento vigente sobre padrées microbiolégicos para alimentos (RDC n° 12, de 2 de janeiro
de 2001) foi elaborado hd mais de 10 anos e ndo contempla novos processos tecnolégicos e nem
novos produtos desta drea. Além disso, devido & limitacdo laboratorial daquela época, alguns limites
estabelecidos ndo consideraram o risco representado por determinados patégenos. Diante desses
fatos, a atualizacdo da norma atual é necessaria.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDCn® 12, de 2001.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 15°/27
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Tema 9 - Recolhimento de alimentos

A fim de preservar a satde dos consumidores, por razées de falha na qualidade de alimentos e de materiais em contato

com alimentos, sdo definidos critérios e procedimentos para a retirada do mercado desses alimentos e materiais e para a
comunicacdo deste ato & Anvisa e aos cidaddos.
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SUBTEMA 9.1 - RECOLHIMENTO DE ALIMENTOS E SUA COMUNICACAO

A ANVISA E AOS CONSUMIDORES :

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA
- Disciplinar os mecanismos para o répido recolhimento de alimentos impréprios em todas as etapas ~ «
E da cadeia produtiva de alimentos; determinar as medidas a serem adotadas pelas empresas com E
¢ base no grau de risco implicado & sadde; e dispor sobre os mecanismos para comunicacdo aos  °
*  consumidores. .
: NATUREZA DA PROPOSTA
E Nova Norma ;
" ORIGEM DA PROPOSTA
- Migrada AR 2013-2014 :
= EIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL
. EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados  :
E a saude. E
© RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA :
E Posic¢do no ranking do macrotema: 14°/27 E
R T s A S
E MEDIA MEDIA MEDIA :
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Tema 10 - Registro e isencao de registro de alimentos

A fim de preservar a satde dos consumidores, por razées de falha na qualidade de alimentos e de materiais em contato

com alimentos, sdo definidos critérios e procedimentos para a retirada do mercado desses alimentos e materiais e para a
comunicacdo deste ato & Anvisa e aos cidaddos.
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SUBTEMA 10.1 - REGISTRO SANITARIQ E NOTIFICACAO DE PRODUTOS ISENTOS
DE REGISTRO NA AREA DE ALIMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

«  As regulamentacées existentes (RDC n°® 22, de 15 de marco de 2000; RDC n° 23, de 15 de marco
E de 2000; e RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010) estdo desatualizadas e necessitam ser revisadas
*  para aprimorar os procedimentos de registro sanitdrio e notificacdo de produtos isentos de registro
* na drea de alimentos.

NATUREZA DA PROPOSTA

. Revisao

© RDCsn@22e 23, de 2000;
© RDCn227,de 2010,

" ORIGEM DA PROPOSTA
° Migrada AR 2013-2014

* EIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

. EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
° N ,
. asaide.

= RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

E Posi¢@o no ranking do macrotema: 4°/27

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevinda 3 ;'. Urgéncia Complexidade
ATA ALTA MEDIA
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Tema 11 - Rotulagem e informacdes ao consumidor

Conijunto de informacdes a serem apresentadas aos cidadéos, adequadas & especificidade da categoria de alimentos sujeitos

ao regime de vigilancia sanitdria, com o objetivo de informar, advertir e orientar sobre a sua forma de utilizacéo, evitando os
potenciais riscos associados ao consumo.
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| ‘E SUBTEMA 11.1 - ROTULAGEM DE ALERGENICOS EM ALIMENTOS (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A proposta de declaracéo obrigatéria de rotulagem de alergénicos em alimentos é considerada
uma medida essencial para proteger a sadde dos consumidores. Dada a sua importdncia, o tema
estd previsto nos padrées do Codex Alimentarius e também é regulamentado pelo Canadd, Estados
Unidos, Unido Europeia, Austrdlia e Nova Zelandia. E necessdrio revisar a RDC n° 259, de 20
de setembro de 2002, que regulamenta o assunto, para garantir aos consumidores rétulos com
informagdes claras e precisas sobre a composicédo dos alimentos.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDCn®259,de 2002;
RDCn2 123, de 2004.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 1°/27

...........................................................

Relevancia P Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade

I NN N NN NNNNNNN NN
eccccccccce
eecccccccccoe
eccccccccce
eecccccccccoe

. . .
ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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SUBTEMA 11.2 - ROTULAGEM DE ALIMENTOS EMBALADOS (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Trata-se da revisdo da RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002, com o objetivo de atualizar
requisitos de rotulagem geral visando a protecdo da sadde do consumidor. O tema é harmonizado
no Mercosul e a revisdo das normas de referéncia - Resolucio GMC Mercosul n° 06/1994 e
Resolucdo GMC Mercosul n® 21/2002 - estd sendo discutida no Subgrupo de trabalho 3 (SGT 3),
a pedido do Brasil.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDCn®259,de 2002;
RDCne 123, de 2004.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 20°/27

.........................................................

. Relevanca & Urgenda % o (omplexidade
. - - :
° .
. :
° .
. :
© .
° . . . . ﬁ .
: Pl P :
° . . P . . L :
MEDIA & i MEDIA-: : MEDIA AALTA :
S PRI S BV “eevsensssunssvesese :
g
©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 °

relatorio_agenda_regulatoria final.indd 103 @ 19/11/2015 09:59:22



Tema 12 - Servicos de alimentacao

Servicos relacionados & atividade de preparo de alimentos que ocorre fora do domicilio, tais como restaurantes, bares,
lanchonetes, casas de chd, de sucos e similares.
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SUBTEMA 12.1 - CATEGORIZACAO DOS SERVICOS DE ALIMENTACAQ

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A RDC n° 10, de 11 de marco de 2014, vigorou apenas até 31 de agosto de 2014; entretanto,
o projeto de categorizac@o dos servicos de alimentacdo obteve uma avaliacdo positiva dos seus
participantes, os quais indicaram a necessidade da manutencdo da atividade. Busca-se promover a
melhoria das prdticas sanitdrias dos restaurantes, elevar o percentual de cumprimento das exigéncias
sanitdrias, aumentar a confianca e permitir ao consumidor realizar escolhas conscientes, aumentar a
transparéncia do governo, permitir o reconhecimento daqueles que investem em qualidade e reduzir
a quantidade de surtos alimentares.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisao
RDCn2 10,de 2014.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 27°/27

..........................................................

Relevancia P Urgéncia 1 ¢ (omplexidade

. .
. .
. .
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. .
. .
. .
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. .
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A '_E Subtema 12.2 - Prestacao de servicos de alimentacao em eventos de massa

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A RDC n° 33, de 5 de junho de 2014, foi publicada de forma reduzida, contemplando apenas as
responsabilidades para a prestacdo de servicos de alimentacdo em eventos de massa, tendo em
vista o impacto que suas exigéncias poderiam causar com a proximidade da Copa do Mundo. Com
sua revisdo, pretende-se definir também os requisitos gerais e especificos de boas prdticas para a
prestacdo desses servicos.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDCn® 33, de 2014.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 6 Vigilancia sanitdria em eventos de massa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 7°/27

Relevancia P Urgéncia ¢ (omplexidade
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ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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Cosméticos

Atualmente, o Brasil ocupa uma posicdo de destaque no mercado mundial de higiene
pessoal, perfumaria e cosméticos.

Produtos de higiene séo definidos como produtos para uso externo, destinados ao asseio
ou & desinfeccdo corporal (ex.: sabonetes, xampus, dentifricios, desodorantes); perfumes
s&o produtos de composicdo aromdtica obtida & base de substdncias naturais ou sintéticas,
cuja principal finalidade é a odorizacdo de pessoas ou ambientes (ex.: extratos, dguas
perfumadas, perfumes cremosos, odorizantes de ambientes); cosméticos sdo produtos
para uso externo, destinados & protecdo ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo (ex.: pés faciais, talcos, cremes de beleza, bronzeadores e maquiagem).

Para garantir ao consumidor a aquisicdo de produtos seguros e de qualidade, a Anvisa
é responsdvel por autorizar a comercializacdo desses artigos, mediante a concesséo de
registro ou notificacéo.

A Agéncia também fiscaliza e estabelece normas para as empresas fabricantes,
verificando o processo de producdo, as técnicas e os métodos empregados até o
consumo final.

CRITERIOS DE AVALIACAQ

OReR 0,

ALTA  MEDIA  BAIXA
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Tema 13 - Atualizacao de listas negativas e positivas de substancias para utilizacao em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

Considerando que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes devem ser seguros sob as condicées previstas para o
uso, a atualizacdo periddica das listas de substéncias busca assegurar a correta utilizacdo das matérias-primas na fabricacéo
de produtos desta categoria. A atualizacdo de listas de substdncias é um tema permanente no dmbito do Mercosul, em
virtude dos avancos técnico-cientificos que resultam na inclus@o ou na alteracéo de concentracdo de substancias permitidas

para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, bem como na definicdo daquelas substéncias que ndo podem ser
utilizadas nesses produtos.
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SUBTEMA 13.1 - LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETA PERMITIDOS PARA PRODUTOS
DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A RDC n°® 47, de 16 de marco de 2006, dispde sobre a Lista de Filtros Ultravioleta permitidos
para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes; considerando que esses produtos devem
ser seguros sob as condicdes normais ou previsiveis de uso, existe a necessidade de atualizacdo
periédica dessa lista, a fim de prevenir riscos & sadde da populacéo e assegurar a correta utilizacdo
das matérias-primas na fabricacdo de produtos desta categoria. A atualizacdo da lista é um tema de
frequente discuss@o no &mbito do Mercosul, em virtude dos avancos técnico-cientificos que resultam
na inclusdo, na alteracdo de concentracdo ou na exclusdo das substdncias nela presentes. Nesse

sentido, serd realizada a revisGo da RDC n°® 47/2006, em funcdo da atualizacdo da Resolucéo
GMC Mercosul n® 25/05.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisao
RDCn® 47, de 2006.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posicéio no ranking do macrotema: 4°/8

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevancia PR Urgéncia PR (omplexidade
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(‘ SUBTEMA 13.2 - LISTA DE SUB§TANCIAS NAO PERMITIDAS EM PRODUTOS DE
; HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A RDC n° 48, de 16 de marco de 2006, dispde sobre a lista de substdncias que ndo podem ser
utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes; considerando que estes produtos
devem ser seguros sob as condicdes normais ou previsiveis de uso, existe a necessidade de atualizacdo
periédica desta lista, a fim de prevenir riscos & saide da populacdo e assegurar a correta utilizacdo
das matérias-primas na fabricacdo de produtos desta categoria. A atualizacdo destas listas é um
tema de frequente discussdo no dmbito do Mercosul, em virtude dos avancos técnico-cientificos que
resultam na inclus@o, na alteracdo de concentracdo ou na exclusdo das substdncias que ndo podem
ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Nesse sentido, serd realizada
a revisdo da RDC n°® 48/2006, em funcéo da atualizacdo da Resolucdo GMC Mercosul n°® 29/05.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDC n® 48, de 2006.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 2°/8

Relevinda 3 ;'. Urgéndia & :" Complexidade

¢ & oo
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Tema 14 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou notificacao de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Conjunto de requisitos sanitdrios e procedimentos administrativos estabelecidos para o registro, pds-registro, cadastro ou

notificacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, buscando garantir a qualidade e a seguranca dos
produtos ofertados ao consumidor.
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SUBTEMA 14.1 - ATUALIZACAO DOS REQUISITOS TECNICOS PARA A REGULARIZACAO
DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Os requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
foram um dos temas incluidos na pauta de discussdo do Mercosul, em 2015. A proposta inicial
de atualizac@o encontra-se em fase de avaliacdo pelos paisessmembros; apds a conclusdo desta
avaliacdo, serd necessdria a revisdo do regulamento que trata do assunto, a RDC n°® 7, de 10 de
fevereiro de 2015, caso haja alteracdes nas Resolucdes GMC Mercosul n® 110/1994, 24/1995,
36/1999,n° 26 e 36/2004, e 07/2005.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RCDn207 de 2015.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 3 Integracdo e fortalecimento da atuacdo internacional.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 8°/8
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SUBTEMA 14.2 - AVALIACAO DE INGREDIENTES EMPREGADOS EM ALISAMENTO CAPILAR

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O uso de substéncias inovadoras em alisantes capilares tem sido constantemente pleiteado pelos
fabricantes destes produtos e, no mercado, jd foram encontrados diversos produtos irregulares. O
uso indevido ou inadequado de produtos alisantes pode provocar eventos adversos e pér em risco a
satde da populacdo. Atualmente, existe uma forte tendéncia, no Brasil € no mundo, de lancamento
destes ingredientes inovadores com o objetivo de promover um efeito mais duradouro e natural.
Diante disso, existe a necessidade de atuacdo do érgdo regulador para prevenir os riscos associados
a esta categoria de produtos.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Dialogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 3°/8
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SUBTEMA 14.3 - MODELO DE CERTIFICADO DE VENDA LIVRE (CVL) PARA
EXPORTACOES EXTRAZONA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

< O modelo de certificado de venda livre (CVL) para exportacdes extrazona de produtos de higiene
. pessoal, cosméticos e perfumes é um tema de discusséo avancada no &mbito do Mercosul e se
* encontra em fase de instrucdo e elaboracdo da proposta na Anvisa. O objetivo dessa proposta
¢ é a implantacdo de um modelo para CVL entre os paisessmembros. Apds a sua aprovacdo, serd
. necessdrio regulamentar o assunto conforme os instrumentos harmonizados no dmbito do Mercosul.

Subtema Mercosul
: NATUREZA DA PROPOSTA

. Nova Norma
[ ]

 ORIGEM DA PROPOSTA

[ ]
. Novos Temas

= EIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

. EIXO 3 Integracdo e fortalecimento da atuacdo internacional.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

S Posi¢éio no ranking do macrotema: 7°/8
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SUBTEMA 14.4 - NOTIFICACAO DE PRODUTOS ABSORVENTES HIGIENICOS DESCARTAVEIS,
HASTES FLEXIVEIS E ESCOVAS DENTAIS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

As legislacdes atualmente vigentes sobre produtos descartdveis encontram-se desatualizadas. O
banco de dados utilizado ndo é seguro e ainda n&o permite a consulta externa de informacdes sobre
os produtos regularizados. A proposta de revisGo tem como objetivo atualizar os requisitos técnicos e
de seguranca importantes para esta categoria de produtos, bem como aprimorar o controle sanitdrio,
proporcionando respostas mais dgeis & sociedade e o acesso as informagdes necessdrias.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao

Portarian® 1.480, de 1990; Portarian® 97, de 1996;
RDCn® 10,de 1999.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 5°/8
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SUBTEMA 14.5 - RENOVACAO DO REGISTRO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, prevé o prazo de cinco anos para a regularizacéo de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes Grau 1 e Grau 2. Apéds a publicacdo da Lei n®
13.097, de 19 de janeiro de 2015, abriu-se a possibilidade de a validade do registro ser de até dez
anos. Considerando a natureza do produto e o baixo risco sanitdrio envolvido na sua utilizacdo,
a iniciativa propde a alteracdo da presente RDC para que o prazo de renovacdo de registro seja
modificado para dez anos, permitindo assim um fluxo administrativo mais racional.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDCn°7,de 2015.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA
Posi¢do no ranking do macrotema: 6°/8
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Tema 14 - Rotulagem e informacdes ao consumidor

Conjunto de informacdes a serem apresentadas aos cidaddos, adequadas & especificidade dos produtos de higiene pessoal,

cosméticos e perfumes, com o objetivo de informar, advertir e orientar sobre a sua forma de utilizacdo, evitando os potenciais
riscos associados ao consumo.
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/ SUBTEMA 15.1 - OBRIGATORIEDADE DE DESCREVER A COMPOSIQAO DOS INGREDIENTES DA
= ROTULAGEM DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES EM LINGUA
PORTUGUESA (INCLUIDO POR DETERMINACAQ JUDICIAL EXARADA PELA ACP N° 0028713-
35.2008.4.02.5101/RJ)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

De acordo com a legislacdo vigente (RDC n° 07, de 10 de fevereiro de 2015), a descricdo dos
componentes na rotulagem de produtos cosméticos deve ser feita por meio da nomenclatura INCI
(International Nomenclature of Cosmetic Ingredients), que corresponde ao sistema internacional de
codificacdo, reconhecido e adotado mundialmente com a finalidade de padronizar os ingredientes na
rotulagem dos produtos cosméticos, e, assim, facilitar aos profissionais da drea de saide a localizacao
dasinformacdes técnicas e cientificas das substéncias componentes dos produtos cosméticos, mediante
a adogdo de uma codificacdo universal. No entanto, com base no dispositivo do Cédigo de Defesa
do Consumidor, que prevé o direito do consumidor de ter informacées claras e adequadas a respeito
dos produtos e servicos a ele oferecidos, houve uma decisdo judicial exigindo a acdo regulamentar
da Anvisa, no sentido de tornar obrigatério que na rotulagem de produtos de higiene pessoal, de
cosméticos e de perfumes a serem comercializados no Brasil conste a composicdo quimica em lingua
portuguesa, ressalvada a possibilidade de utilizacdo concomitante da nomenclatura INCI.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 6°/8

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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Farmacopeéia

A Farmacopeia Brasileira é o Cédigo Oficial Farmacéutico do pais, que estabelece,
dentre outras coisas, especificacdes e requisitos minimos de qualidade para farmacos,
insumos, drogas vegetais, medicamentos, produtos para a saide ou dispositivos médicos,
apoiando as acdes de regulacdo sanitdria e induzindo ao desenvolvimento cientifico e
tecnolégico nacional. A abrangéncia da Farmacopeia Brasileira impacta, principalmente,
nas dreas de registro, inspecdo e andlise laboratorial.

CRITERIOS DE AVALIACAQ

OReR 0,

ALTA  MEDIA  BAIXA
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Tema 16- Farmacopéia Brasileira

A Farmacopeia Brasileira e seus produtos precisam se manter atualizados frente aos avancos tecnolégicos em sadde, a fim
de promover e proteger a saide da populacdo, além de favorecer o desenvolvimento das cadeias envolvidas nos processos
produtivos de fdrmacos, insumos, drogas vegetais, medicamentos e produtos para a satde.
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SUBTEMA 16.1 - ATUALIZACZ\O DA FARMACOPEIA BRASILEIRA, DE SEUS
COMPENDIOS E PRODUTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

De acordo com o artigo 7° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, é competéncia da Anvisa
promover a revisdo e a atualizacdo periédica da Farmacopeia Brasileira (FB), de seus compéndios
e produtos, de modo a acompanhar o rdpido avanco tecnoldgico e contribuir com as acdes de
regulacdo sanitdria voltadas principalmente para as dreas de registro, inspecdo e andlise fiscal.
Conforme disposto na Portaria n® 452, de 25 de fevereiro de 2013, séo compéndios da FB as edicdes
e os suplementos da Farmacopeia Brasileira; da Farmacopeia Homeopdtica Brasileira; do Formuldrio
Nacional da Farmacopeia Brasileira; do Formulério de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira; do
Manual de Denominacdes Comuns Brasileiras; do Manual de Elaboracdo de Monografias para a
Farmacopeia Brasileira; e do Memento Fitoterdpico da Farmacopeia Brasileira. Sdo produtos da
Farmacopeia Brasileira as denominacdes comuns brasileiras (DCB) e os materiais de referéncia
(substé@ncias quimicas de referéncia - SQR).

NATUREZA DA PROPOSTA

Atualizacéio Periodica

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 2°/8

Relevincia ~ : & Urgéncia i1 (omplexidade

MEDA i MDA PP ATA
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SUBTEMA 16.2 - METODOS RAPIDOS PARA ANALISES MICROBIOLOGICAS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Os métodos microbiolégicos tradicionais, apesar de serem eficientes, simples e de baixo custo,
apresentam algumas limitacdes como resultado tardio, baixa seletividade do meio de cultura e
variabilidade da resposta biolégica dos micro-organismos. Na tentativa de contornar as deficiéncias
apresentadas nos métodos tradicionais, tém sido desenvolvidos métodos microbiolégicos alternativos.
Esses métodos podem proporcionar melhoria na qualidade dos testes, maior sensibilidade e resultados
mais rdpidos, possibilitando que acdes corretivas sejam tomadas precocemente. O capitulo sobre
o tema, que serd incluido na Farmacopeia Brasileira, tem o propésito de apresentar os principais
métodos microbiolégicos alternativos, suas aplicacées e critérios gerais para a validacéo.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 1°/2

Relevancia ': f Urgéncia '= i (omplexidade

ﬁ O O

MDA i ATA P MEDAAAA
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Gestdo Institucional, protocolo e taxas

00 000 0000000000000 0000000000000000000000000000000000000000000000000000 o

No &mbito da gestdo institucional estdo os assuntos procedimentais da Anvisa que
apresentam impactos tanto internos quanto externos. Estes temas tratam da organizacéo
processual dentro da Agéncia, o controle administrativo e as questées relacionadas &
arrecadacdo de taxas.

CRITERIOS DE AVALIACAO

OReR 0,

ALTA  MEDIA  BAIXA
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Tema 17- Instrumentos regulatorios

Procedimentos relacionados aos marcos regulatérios e atos decisérios da Anvisa que sdo utilizados como forma de comunicacéo
com o setor regulado e com a sociedade em geral, com o objetivo de regulamentar, esclarecer, orientar atividades econdmicas

relacionadas a produtos e servicos sob o regime de vigiléncia sanitdria, para contribuir para a melhoria e o aperfeicoamento
continuo da qualidade regulatéria no campo da vigilancia sanitdria.
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SUBTEMA 17.1 - BOAS PRATICAS REGULATORIAS NO AMBITO DA ANVISA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Estabelecer diretrizes, normas e procedimentos relativos ao cumprimento de boas prdticas
regulatérias para a adocdo de medidas regulatérias em matérias do dmbito de competéncia da
Anvisa, contribuindo assim para a melhoria e o aperfeicoamento continuo da qualidade regulatéria
no campo da vigilancia sanitdria.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

EIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢éio no ranking do macrotema: 6°/6

Relevancia ¢ @ Urgéncia : ¢ Complexidade
BAKA i BAXA i BAXAAMEDA
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SUBTEMA 17.2 - REVISAO DA METODOLOGIA DE PUBLICACAO DE ATOS REFERENTES
A ALTERACOES DE REGISTROS DE PRODUTOS SUBMETIDOS AQ REGIME DE
VIGILANCIA SANITARIA, QUE NAO IMPLIQUEM ALTERACAO EM SEU NUMEROQ.

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

° . . o . . . . .

. Disponibilizar e publicizar, em instrumento de alcance externo, atos normativos relacionados a
*  alteragdes pds-registro de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitdria, que ndo impliquem
¢ modificacdo do ndmero de registro.

: NATUREZA DA PROPOSTA
- Reviséo
E RDC n2 209, de 2005.

= ORIGEM DA PROPOSTA

E Em andamento - Fora da Agenda

= EIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

¢ EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

= RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

. Posigéio no ranking do macrotema: 5°/6

Relevancia ¢ @ Urgéncia i ¢ Complexidade
Meplw P i MEDIA P i MEDIA
132
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Tema 18 - Procedimentos de peticionamento, arrecadacao e protocolo

Acdes relacionadas & gestdo documental (protocolizacdo, peticionamento e nofificacdo, entre outros procedimentos de
recepcdo de documentos) e arrecadacdo de recursos financeiros da Anvisa.
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SUBTEMA 18.1 - PROCEDIMENTO DE PETICIONAMENTO, ARRECADACAO E RESTITUICAQ
DE TAXA, INCLUINDO ADEQUACOES AOS DISPOSITIVOS DA LEI N 13.097/2015

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

¢ E necessaria a atualizacdo das regras previstas na RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006, para
E atualizar os procedimentos relacionados & arrecadacdo, ao peticionamento e & restituicdo de taxa,
* considerando o aprimoramento e as inovacdes incorporadas a essas prdticas. A proposta visa o
. aperfeicoamento dos aspectos juridicotributdrios da arrecadacdo, bem como promover ganho de
. eficiéncia aos processos de trabalho correspondentes e maior transparéncia e previsibilidade perante
. o setor regulado.

E NATUREZA DA PROPOSTA
E Reviséo
¢ RDCn2222 de 2006, e alteracdes [reviséo completa).

: ORIGEM DA PROPOSTA
© Migrada AR 2013-2014

 EIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

. EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
¢ Posig¢ao no ranking do macrotema: 4°/6

Relevancia ': 5 Urgéncia ': i (omplexidade

FORIECRICY

MEDA P MEDIA i MEDIAAAUTA
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SUBTEMA 18.2 - PROCEDIMENTOS DE PETJC()ES SUBMETIDAS A ANALISE
PELOS SETORES TECNICOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Frente ao aprimoramento dos procedimentos adotados pela Anvisa para submissdo e andlise das
peticdes, hd necessidade de atualizacdo da norma vigente, a RDC n°® 204, de 6 de julho de 2005.
Também foi constatada a utilizacdo de diferentes procedimentos para notificar as exigéncias aos
interessados. Dessa maneira, com o objetivo de harmonizar os procedimentos e aprimorar os requisitos
técnicos exigidos, propde-se a adequacdo do texto do regulamento atual.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao
RDC n2 204, de 2005

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 3°/6

Relevinda ~ : i Ugénda 3 {  Complexidade

MDA E O MEDA P MEDIAAATA :
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SUBTEMA 18.3 - PROPOSTA DE ALTERACAO PARCIAL DA RDC N° 222/2006,
CONCERNENTE AS NOTIFICACOES DE COSMETICOS, SANEANTES, ALIMENTOS E MEDICAMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

¢ E necessdria a atualizacdo das regras previstas na RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006,
E com foco nos produtos isentos de registro, regularizados mediante notificacdo, para atualizar os
*  procedimentos relacionados & arrecadacdo e ao peticionamento, considerando o aprimoramento
. e as inovacdes incorporadas a essas prdticas. A proposta visa o aperfeicoamento dos aspectos
. juridico-ributdrios da arrecadacéo.

E NATUREZA DA PROPOSTA
E Revisdo
© RDCn®222,de 2006, e alteracdes [reviséo parcial da norma).

* ORIGEM DA PROPOSTA
° Migrada AR 2013-2014

: EIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

. EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

© RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA
E Posicéio no ranking do macrotema: 1°/6

Relevancia ': 5 Urgéncia ': i Complexidade

R IECRITCT!

MEDIA P MDA E i MEDIAAAUTA
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SUBTEMA 18.4 - RECEPCAQ DE DOCUMENTOS EM MIDIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A grande quantidade de documentos recebidos diariamente na instituicdo tem gerado problemas de
infraestrutura para manutencédo do arquivo, além da dificuldade em manter a devida instrucéo dos
processos. Dessa forma, é necessdrio que sejam adotadas medidas para reduzir a quantidade de
papel que ingressa na instituicdo, por meio da regulamentacdo do recebimento de documentos em
midia, buscando melhorar a gestdo do espaco fisico do arquivo, como também favorecer a instrucdo
dos processos.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 2°/6

Relevincia ~ : i Urgéncia ¢ Complexidade
MEDIA PP MDA PP MDA
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Insumos farmacéuticos

Os insumos representam o inicio da cadeia produtiva da indUstria farmacéutica. Para
assegurar a qualidade das matérias-primas utilizadas na producdo de medicamentos, a
Anvisa é responsdvel pela autorizacdo de funcionamento das empresas e pelo controle
sanitdrio dos insumos farmacéuticos, mediante a realizacdo de inspecdes sanitdrias e
a elaboracdo de normas. Além disso, a Agéncia realiza o cadastramento dos insumos
farmacéuticos ativos para empresas que exercam as atividades de fabricar, importar,
exportar, fracionar, armazenar, expedir, embalar e distribuir insumos. As notificacées de
insumos farmacéuticos com desvios de qualidade também sdo avaliadas pela Anvisa.

CRITERIOS DE AVALIACAO

OReR 0,

ALTA  MEDIA  BAIXA
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Tema 19 - Boas praticas de fabricacao de excipientes

As boas prdticas de fabricacdo de excipientes farmacéuticos abrangem um conjunto de medidas e procedimentos que devem
ser adotados para minimizar o risco sanitdrio envolvido nessa fabricacdo, uniformizar entendimentos sobre as regras de boas
prdticas aplicaveis a essa atividade no dmbito do Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdria, qualificar fornecedores dessas
substancias e fortalecer a fabricacdo nacional, além de promover seguranca juridica ao setor. Os excipientes farmacéuticos,
utilizados na fabricacdo de medicamentos, podem ser classificados como diluentes, desintegrantes, aglutinantes, lubrificantes,
conservantes, solventes, edulcorantes, aromatizantes, agentes doadores de viscosidade, veiculo, agentes antioxidantes, entre
outros.
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SUBTEMA 19.1 - BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE EXCIPIENTES

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A Anvisa tem por finalidade institucional proteger a satde da populacéo, por intermédio do controle
sanitdrio de medicamentos, dentre outros produtos, inclusive dos ambientes, processos, insumos e
tecnologias a eles relacionados. Nesse sentido, adota regulamento especifico que trata das boas
prdticas na fabricacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos (fdrmacos). A Agéncia
identificou, contudo, a necessidade de regular também as condicées técnicas e sanitdrias necessdrias
& garantia da qualidade dos insumos farmacéuticos ndo ativos, os excipientes farmacéuticos. O
preenchimento desta lacuna regulatéria é importante para minimizar o risco sanitério envolvido
na fabricacdo destes insumos, para uniformizar o entendimentos sobre as regras de boas praticas
aplicdveis a essa atividade no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, para qualificar
fornecedores e fortalecer a fabricacdo nacional, além de promover seguranca juridica ao setor.
Destaque-se, também, que a auséncia de regramento especifico para o tema faz com que, atualmente,
sejam aplicadas aos fabricantes de excipientes, por analogia, as normas referentes aos insumos
farmacéuticos ativos.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a saude.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 2°/4

Relevancia o Urgéncia 3 (omplexidade

MEDIA P P MEDIA i i BAIXAA MEDIA
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Tema 20 - Requisitos para registro, pés-registro e certificacao de boas praticas de fabricacdo de insumos farmacéuticos
ativos

As boas prdticas de fabricacdo de excipientes farmacéuticos abrangem um conjunto de medidas e procedimentos que devem
ser adotados para minimizar o risco sanitdrio envolvido nessa fabricacdo, uniformizar entendimentos sobre as regras de boas
prdticas aplicdveis a essa atividade no dmbito do Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdria, qualificar fornecedores dessas
substéncias e fortalecer a fabricacdo nacional, além de promover seguranca juridica ao setor. Os excipientes farmacéuticos,
utilizados na fabricacdo de medicamentos, podem ser classificados como diluentes, desintegrantes, aglutinantes, lubrificantes,
conservantes, solventes, edulcorantes, aromatizantes, agentes doadores de viscosidade, veiculo, agentes antioxidantes, entre
outros.
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SUBTEMA 20.1 - AT[JALIZA(,'AO DE INSUMOS FARMACEUTICOS’SINTETICOS E
SEMISSINTETICOS SUBMETIDOS AO REGISTRO SANITARIO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Com o objetivo de ampliar a vigiléncia sobre o risco sanitario envolvido na fabricacdo de
medicamentos, propde-se que a lista de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) submetidos ao registro
sanitdrio seja gradualmente atualizada, em alinhamento com a RDC n° 57, de 17 de novembro de
2009, que prevé a implantacdo do registro sanitdrio de IFAs.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 5 Regulacdo sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢éo no ranking do macrotema: 4°/4

Relevandia ~ : i Ugénda 3 {  Complexidade
BAKA i i MEDIA i MEDIA
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SUBTEMA 20.2 - CERTIFICACAQ EM BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS ATIVOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

. Pretende-se com o tema dispor sobre os critérios técnicos para a escolha dos insumos farmacéuticos
E ativos cujos fabricantes sejam passiveis de certificacdo. Com a proposta, objetiva-se dar transparéncia
¢ & sociedade sobre os critérios adotados e garantir mais eficiéncia no controle sanitério de fabricantes
. de insumos farmacéuticos cujos processos de fabricacdo intrinsecamente representem um maior
14 .

+  risco.

= NATUREZA DA PROPOSTA

[ ]
. Nova Norma

© ORIGEM DA PROPOSTA

. Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

° . ol a . . . . .
. EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
. &sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
¢ Posicéo no ranking do macrotema: 3°/4

MEDIA P P MEDIA P i MEDIA
144
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SUBTEMA 20.3 - REGISTRO E POS-REGISTRO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS (IFAS)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Arevisdo daRDCn® 57, de 17 de novembro de 2009, que trata do registro de Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFAs), é motivada pela necessidade da inclusdo de requisitos técnicos que néo foram tratados
na presente norma e que sdo essenciais para garantia da qualidade, seguranca e eficécia do
produto. Além disso, hd a necessidade da simplificacdo de procedimentos e harmonizacéo com os
regulamentos internacionais. Ademais, hé a necessidade de suprir lacuna regulatéria relacionada
aos requisitos para alteracdes péds-registro de insumos farmacéuticos ativos. Apesar de a Anvisa
possuir regulamentacdo para o registro de insumos farmacéuticos ativos, as empresas necessitam
informar modificacdes nos seus processos de registro e em alguns casos obter autorizacdo prévia &
implementacdo, uma vez que tais mudancas podem acarretar riscos aos produtos finais em que sdo
utilizados.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados

a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢éio no ranking do macrotema: 1°/4

Relevinda  t i Urgéncia t i (omplexidade
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laboratorios analiticos

A Anvisa tem a competéncia de coordenar, em todo o pais, a Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia Sanitdria e a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos
em Salde (Reblas). Atuando nessa drea, a Agéncia tem a missGo de promover o
desenvolvimento de atividades laboratoriais como parte das acdes de vigiléncia sanitdria
que visam a seguranca, a qualidade e a confiabilidade dos resultados analiticos. Esta
atuacdo busca alcancar a exceléncia na regulacdo e na coordenacdo das redes e
sistemas laboratoriais analiticos de interesse da vigilancia sanitdria.
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Tema 21 - Analises relacionadas aos laboratorios oficiais de vigilancia sanitaria

As acdes de fiscalizacdo e de monitoramento da qualidade dos produtos sujeitos ao regime de vigildncia sanitdria estdo
relacionadas a andlises realizadas por laboratérios oficiais instituidos no @mbito da Unido, dos estados, do Distrito Federal
ou dos municipios. A Anvisa possui a atribuicdo legal de coordenar as acdes de vigiléncia sanitéria realizadas por todos os
laboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em sadde.
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SUBTEMA 21.1 - ATUALIZACZ\O DAS MODALIDADES DE ANALISE RELACIONADAS A0S
LABORATORIOS OFICIAIS DE VIGILANCIA SANITARIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, definia os tipos de andlise laboratorial para
verificacdo de produtos sujeitos & vigildncia sanitdria (andlise prévia, de controle ou fiscal). Este,
contudo, foi revogado pelo Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013, que, apesar de fazer
mencdo as duas Gltimas, ndo manteve suas respectivas definicdes. Da mesma forma, a Lei n® 13.097,
de 19 de janeiro de 2015, determina que essas andlises podem ser realizadas por laboratérios
oficiais, de cardter piblico ou privado, devidamente credenciados para este fim. Faz-se, portanto,
necessdria a determinacdo das categorias de andlise possiveis, a fim de auxiliar e orientar o Sistema
Nacional de Vigiléncia Sanitdria na execucdo de suas acdes e, assim, evitar riscos & populacdo.

NATUREZA DA PROPOSTA

Guia/Manual

ORIGEM DA PROPOSTA

Dialogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posicéio no ranking do macrotema: 3°/4

Relevincia  : : Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade
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Tema 22 - (oleta de amostras para analises laboratoriais

As acdes de fiscalizacdo e de monitoramento da qualidade dos produtos sujeitos ao regime de vigildncia sanitdria estdo
relacionadas a andlises laboratoriais, que devem ser realizadas a partir de pardmetros que assegurem o alcance de resultados
com alta confiabilidade, o que envolve os procedimentos relacionados & coleta do material.
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: ' SUBTEMA 22.1 - REQUISITOS TECNICOS PARA COLETA, TRANSPORTE, ACONDICIONAMENTO,
‘qf.l;: RECEPCAO, FRACIONAMENTO E DESTINACAQ DE AMOSTRAS DE PRODUTOS E SERVIOS
' SOB O REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA PARA ANALISES LABORATORIAIS

e -

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A auséncia de norma para regulamentar os procedimentos relacionados & coleta de material
sob o regime de vigilancia sanitdria, para fins de andlise laboratorial, tem levado & rejeicdo um
grande nimero de amostras recebidas pelos laboratérios oficiais. No periodo de um ano, 6.000
amostras foram rejeitadas por ndo apresentarem condicées satisfatérias para andlise. Dessa forma,
é necessdrio determinar, por meio de regulamento, os requisitos técnicos para a coleta, transporte,
acondicionamento, recepcdo, fracionamento e destinacdo desse material. Essa regulamentacéo faz-
se necessdria, também, tendo em vista a previsdo de ampliacdo da rede laboratorial do pais, em
funcdo da permissdo de realizacdo de andlises de controle ou fiscal por laboratérios piblicos e
privados, quando devidamente credenciados para este fim, de acordo com a Lei n® 13.097, de 19

de janeiro de 2015.

NATUREZA DA PROPOSTA

Guia/Manual

ORIGEM DA PROPOSTA

Dialogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 2°/4
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Tema 23 - Credenciamento de laboratorios analiticos de interesse da vigilancia sanitaria

De acordo com a Lein® 13.097, de 19 de janeiro de 2015, o credenciamento dos laboratérios que estdo autorizados a realizar
as andlises fiscais e de controle, para fins de fiscalizacdo e monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de vigiléncia
sanitéria é de competéncia da Anvisa ou dos préprios laboratérios oficiais, nos termos de regulamentacdo especifica editada
pela Agéncia, objeto de discussdo neste tema. Os critérios para tal credenciamento precisam garantir a confiabilidade dos
resultados a serem apresentados por esses laboratérios.
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y ~ . SUBTEMA 23.1 - CREDENCIAMENTO DE LABORATORIOS ANALITICOS DE INTERESSE
| 5 DA VIGILANCIA SANITARIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Com o objetivo de auxiliar a atual Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitdria, composta
pelos Laboratérios Centrais de Satde Pdblica dos Estados (Lacens) e pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saide da Fundacdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz), pretende-se
realizar o credenciamento de outros laboratérios que jd fazem uso de metodologias e infraestrutura
apropriadas para a andlise de produtos sujeitos & vigilancia sanitdria. A inclusdo de novos laboratérios
na Rede estd prevista na Lei n° 13.097, de 19 de janeiro de 2015, e permitird a ampliacdo da
capacidade analitica do pais e o atendimento em eventuais emergéncias sanitérias.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 1°/4

Relevincia & : Urgénda ~ : :  Complexidade
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Tema 24 - Metodologias analiticas alternativas para produtos sob regime de vigilancia sanitaria

A Anvisa determina os testes necessdrios & comprovacdo da seguranca dos produtos sujeitos a vigiléncia sanitéria e, nesse
contexto, avalia a possibilidade de reducéo, substituicdo ou refinamento do uso de animais, considerando as particularidades
de cada tipo de produto. Além das acdes da Anvisa, o Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (Concea)
tem importante papel no reconhecimento de métodos alternativos & utilizacdo de animais em ensino ou pesquisa cientifica.
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: . SUBTEMA 24.1 - METODOS ALTERNATIVOS AO USO DE ANIMALS EM ATIVIDADES DE
> &8 PESQUISA PARA PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Avaliacdo da necessidade de elaboracéo de regulamento por parte da Anvisa para aceitacdo dos
métodos alternativos de experimentacdo animal reconhecidos no Brasil pelo Conselho Nacional
de Controle de Experimentacdo Animal (Concea), que objetivam a reducdo, a substituicdo ou o
refinamento do uso de animais em atividades de pesquisa, nos termos da Lei n° 11.794, de 8 de
outubro de 2008, e sua regulamentacao.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢do no ranking do macrotema: 4°/4
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Medicamentos

Algumas das competéncias da Anvisa nessa drea de atuacdo sdo: registro de
medicamentos; autorizacdo de funcionamento e inspecdo dos laboratérios farmacéuticos
e demais empresas da cadeia farmacéutica; anélise de pedidos de patentes relacionados
a produtos e processos farmacéuticos; e regulacdo de precos, por meio da Cémara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Algumas acées sdo compartilhadas
com estados e municipios, como a inspecdo de fabricantes, o controle de qualidade dos
medicamentos e a vigiléncia pés-comercializacdo, destacando-se a farmacovigilancia e
a regulacé@o da propaganda de medicamentos.
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Tema 25 - Boas praticas

As boas prdticas abrangem um conjunto de medidas e procedimentos que devem ser adotados por empresas cuja atividade
econdmica envolva produtos e servicos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria, a fim de garantir a sua qualidade.
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SUBTEMA 25.1 - INSPECAQ EM BOAS PRATICAS CLINICAS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A Instrucdo Normativa n® 4, de 11 de maio de 2009, dispde sobre o Guia de Inspecdo em Boas
Préticas Clinicas, o qual contém uma pré-classificacdo dos achados de inspecdo. Essa qualificacdo
prévia, contudo, ndo é mais aplicada por outras agéncias reconhecidas pela sua competéncia na
érea de vigiléncia sanitdria, pois dificulta a tomada de deciséo baseada em um contexto mais amplo,
que considera os riscos dos achados em relacdo a confiabilidade dos dados ou & seguranca dos
participantes da pesquisa. Por este motivo, faz-se necessdria a revisdo da referida Instrucdo para sua
harmonizacdo com as principais referéncias internacionais, com consequente melhoria na avaliacdo
dos achados.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA
Posi¢do no ranking do macrotema: 33°/42
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SUBTEMA 25.2 - INSPECAQ DE REGISTRO E POS-REGISTRO E RENOVACAO DE REGISTRO
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS, INCLUINDO A NOTIFICACAO DE
MEDICAMENTOS, 0S ESTUDOS DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PERFIL DE DISSOLUCAO
COMPARATIVO, BIODISPONIBILIDADE RELATIVA E BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS.

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

< Asinspecdesderegistro e pds-registro e renovacéo de registro de medicamentos e insumos farmacéuticos
< ativos, incluindo a nofificacdo de medicamentos, os estudos de equivaléncia farmacéutica, perfil
S de dissolucdo comparativo, biodisponibilidade relativa e bioequivaléncia de medicamentos, sdo
* atividades |d executadas pelas dreas da Anvisa e hé a necessidade de regulamentar com o objetivo
. de se estabelecer os critérios para a sua realizacdo, assim como tornar o processo transparente.

[ ]

NATUREZA DA PROPOSTA

. Nova Norma
[ ]

© ORIGEM DA PROPOSTA
. Migrada AR 2013-2014

 EIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

. EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
L]

¢ & sadde.

[ ]

: RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

3 Posic¢do no ranking do macrotema: 5°/42

Relevancia Urgéncia ¢ Complexidade
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Tema 26 - Bula, rotulagem e informaces ao consumidor

Conjunto de informacdes a serem apresentadas aos cidaddos, adequadas & especificidade dos medicamentos, com o objetivo
de informar, advertir e orientar sobre a sua forma de utilizacdo, evitando os potenciais riscos associados ao consumo.
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SUBTEMA 26.1 - BULAS MAGISTRAIS PARA MEDICAMENTOS MANIPULADOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Atualmente, os usudrios de medicamentos manipulados tém acesso insuficiente as informagdes
necessdrias para o uso racional e adequado desses produtos. A regulamentacdo da inclusdo de bulas
magistrais permitird mais informagdes aos usudrios, atendendo desta forma o direito do consumidor
a um conjunto de orientacdes farmacéuticas quanto ao uso e possibilidades de eventos adversos
relacionados ao produto. Assim, a regulamentacdo de bulas magistrais caracteriza-se como uma
medida sanitdria para a reducdo dos riscos associados ao uso dos medicamentos manipulados.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a saude.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
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SUBTEMA 26.2 - FRASES DE ALERTA EM BULAS E ROTULAGEM

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Entende-se que hd risco sanitdrio em relacdo & auséncia de informagdes sobre componentes do
medicamento que podem causar reacdes alérgicas ou agravar problemas de satde dos consumidores.
Dessa maneira, a revisGo da RDC n° 137, de 29 de maio de 2003, tem o objetivo de atualizar as
frases de alerta para principios ativos e excipientes em bulas e rotulagem de medicamentos. Assim,
deseja-se garantir ao consumidor informagées sobre a seguranca dos produtos, de acordo com os
componentes da formulacédo.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDCn° 137, de 2003.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a saude.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢do no ranking do macrotema: 7°/42
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SUBTEMA 26.3 - MEMENTO FITOTERAPICO BRASILEIRO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Desde a Declaracdo de Alma-Ata, em 1978, a Organizacdo Mundial da Satde (OMS) tem destacado
a necessidade de se valorizar a utilizacdo de plantas medicinais no dmbito terapéutico. Estima-se
que cerca de 80% da populacdo mundial faca uso de plantas ou de suas preparacées na atencdo
primdria & sadde. No Brasil, em virtude do grande interesse popular e institucional pela implantacdo
de servicos de fitoterapia no Sistema Unico de Sadde (SUS), diversas aces foram executadas pelo
Ministério da Sadde, em parceria com outros érgdos governamentais e ndo governamentais, dentre
as quais se destacam a publicacdo da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos,
que visa garantir & populacdo brasileira o acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e
fitoterdpicos, entre outros objetivos e acdes previstas. Dentre essas acdes, destaca-se a elaboracdo do
Memento Fitoterdpico Brasileiro, um compilado de informacées sobre as espécies vegetais utilizadas
como recurso terapéutico por grupos humanos de diferentes regides do pais e que poderdo ser objeto
de investigacées adicionais, a fim de ampliar o conhecimento técnico-cientifico e o desenvolvimento
tecnolégico dos fitoterdpicos. O Memento também deverd ser disponibilizado aos profissionais de
satde e & sociedade como um todo, sendo de suma importancia para a atencdo bdsica em sadde.

NATUREZA DA PROPOSTA

Guia/Manual

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados

a saude.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 30°/42
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SUBTEMA 26.4 - ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Aprimorar o conteddo dos rétulos dos medicamentos registrados no Brasil por meio da atualizacéo
das regras para a rotulagem de medicamentos, a fim de garantir a sua correta administracéo e a
seguranca dos pacientes.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDCn°7 1, de 2009.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a saude.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 11°/42
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Tema 27- Concessao e renovacao de registro de medicamentos, de acordo com a Lei n® 13.097/2015

Adequacédo do arcabouco regulatério da Anvisa relativo a processos de registro, renovacéo e notificacdo de medicamentos
ao disposto na Lei n® 13.097/2015, que alterou a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria e cria a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria.
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SUBTEMA 27.1 - ESTABELECER 05 PRAZOS PARA RENOVACAO DO REGISTRO DE
MEDICAMENTOS, NAO SUPERIOR A 10 (DEZ) ANOS, CONSIDERANDO A NATUREZA DO
PRODUTO E O RISCO SANITARIO ENVOLVIDO NA SUA UTILIZACAO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Avaliar, considerando a natureza do produto e o risco sanitdrio envolvido na sua utilizacdo, a
possibilidade de estender ou reduzir o prazo para renovacdo de registro de medicamentos, de

acordo com a Lei n® 13.097, de 19 de janeiro de 2015.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posic¢éio no ranking do macrotema: 24°/42

Relevincia ~ : & Urgéncia i1 (omplexidade
BAIXA MEDIA MEDIA
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SUBTEMA 27.2 - REGISTRO OU NOTIFICACAO DE MEDICAMENTOS CONSIDERADOS
DE USO TRADICIONAL

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

[ ]
* Regulamentar os requisitos e procedimentos para registro ou notificacdo, e comercializacdo de
¢ produtos sujeitos & vigiléncia sanitéria considerados de uso tradicional de que trata a Lei n°® 13.097,

s de 19 de janeiro de 2015.

NATUREZA DA PROPOSTA

¢ Nova Norma

* ORIGEM DA PROPOSTA

[ ]
¢ Novos Temas

: EIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

. EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
. d&saide.
L]

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA
¢ Posicao no ranking do macrotema: 39°/42

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevancia Urgéncia 1 Complexidade
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SUBTEMA 27.3 - RENOVACAO SIMPLIFICADA DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Regulamentar a renovacdo simplificada do registro de medicamentos, determinada pela Lei n°
13.097, de 19 de janeiro de 2015, para os produtos registrados por 10 ou mais anos, que ndo
tenham tido relatos de ineficacia e/ou de eventos adversos significativos e que estejam adequados
s exigéncias sanitdrias vigentes, independentemente de sua classificacdo de venda.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Dialogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 36°/42

Relevincia ~ : i Urgéncia T i (omplexidade
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Tema 28- (ontrole e fiscalizacao

O controle sanitério de produtos farmacéuticos abrange toda a cadeia produtiva, que se inicia no processo de fabricacao,
perpassa pelas etapas de armazenamento, distribuicdo e transporte, e finaliza no momento da dispensacdo ao puiblico.
O controle e a fiscalizacdo dessa cadeia tém como objetivo garantir que esses produtos sejam distribuidos, conservados,
transportados e manipulados adequadamente, preservando suas condicées de qualidade, eficacia e seguranca.
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SUBTEMA 28.1 - CONTROLE E FISCALIZACAO DA CADEIA DE DISTRIBUICAO
DE MEDICAMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A norma vigente que trata das boas prdticas de distribuico, a Portaria da Secretaria de Vigilancia
Sanitdria do Ministério da Saide n° 802, de 8 de outubro de 1998, ird completar 17 anos e,
obviamente, encontra-se desatualizada frente s necessidades atuais de regulamentacéo da cadeia
de distribuicdo de produtos farmacéuticos. Dessa forma, propde-se sua revisdo, para a harmonizacdo
dos requerimentos sanitdrios estabelecidos pela Anvisa com aqueles definidos atualmente pela
Organizacdo Mundial da Saide e pelo Mercosul.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisédo
Portaria SVS/MSn° 802, de 1998.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posicéio no ranking do macrotema: 16°/42
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Relevincia ~ : & Urgéncia T i (omplexidade
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Tema 29- Farmacovigilancia

A farmacovigiléncia é o trabalho de acompanhamento do desempenho dos medicamentos que & estdo no mercado. As suas
agdes sdo realizadas de forma compartilhada entre os estados, os municipios e a Anvisa. Embora sejam formulados para
prevenir, aliviar e curar enfermidades, os produtos farmacéuticos podem produzir efeitos indesejdveis, maléficos e danosos.
Esta dualidade, as vezes trdgica, é significativa para a satde publica e torna a farmacovigiléncia uma atividade indispensdvel
a regulacdo sanitéria em qualquer pais, para proteger a populacdo de danos causados por produtos comercializados, por
meio da identificacdo precoce do risco e da intervencéo oportuna.
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SUBTEMA 29.1 - FARMACOVIGILANCIA EM DETENTORES DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A RDC n° 4, de 10 de fevereiro de 2009, dispde sobre as atividades de farmacovigiléncia que
devem ser cumpridas pelos detentores de registro de medicamentos de uso humano. A norma deve
adequar-se aos regulamentos publicados apés sua aprovacédo, referentes ao registro e pds-registro
de medicamentos, além de alinhar-se a referéncias internacionais.

NATUREZA DA PROPOSTA
Reviséo
RDC n® 04, de 2009

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 26°/42

Relevincia ~ : i Urgéncia T i (omplexidade
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Tema30- Produtos de degradacao em medicamentos com substancias ativas sintéticas e semissintéticas, classificados
como novos, genéricos e similares

Os estudos de degradacédo forcada sdo parte do desenvolvimento de um medicamento. Eles tém a finalidade de acelerar a
degradacdo do fdrmaco em um medicamento, para que se possa avaliar tanto a suscetibilidade deste produto a situacées de
estresse, elucidar os mecanismos envolvidos, as reacdes cinéticas e as estruturas dos produtos de degradacéo, como verificar
a adequabilidade do método analitico para aplicacdo em um estudo de estabilidade. Os estudos de degradacéo forcada
também podem auxiliar na selecdo adequada do material de embalagem primdria e excipientes mais compativeis com o
farmaco.
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- éﬁ SUBTEMA 30.1 - PARAMETRO PARA NOTIFICACAO, IDENTIFICACAQ E QUALIFICACAO
™/ DEPRODUTOS DE DEGRADACAQ EM MEDICAMENTOS COM SUBSTANCIAS ATIVAS
> SINTETICAS E SEMISSINTETICAS, CLASSIFICADOS COMO NOVOS, GENERICOS E SIMILARES

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A norma que trata da notificacdo, identificacdo e qualificacdo de produtos de degradacdo em
medicamentos (RDC n°® 58, de 20 de dezembro de 2013) foi aprovada sob a condicdo de que
sé entraria em vigor a partir de 23/12/2015, dois anos apés sua publicacdo. Em 2014, contudo,
devido & publicacdo de consulta piblica para a avaliacdo da proposta de um guia sobre o tema,
percebeu-se que este prazo seria insuficiente para o cumprimento das regras pelo setor regulado.
As discussées decorrentes da consulta apontaram que seriam necessdrios altos investimentos, e
contratacdo e treinamento de pessoal especializado. Dessa forma, pretende-se proceder & revisdo
da RDC, estendendo o prazo para sua vigéncia e prevendo uma adequacdo escalonada, de forma
a tornar factivel seu cumprimento.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisao
RDCn® 58, de 2013.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 1°/42

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevéndia & ¢ Urgenda & Complexidade
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SUBTEMA 30.2 - REQUISITOS PARA IDENTIFICAQAO E QUALIFICACAO DE
PRODUTOS DE DEGRADACAQ

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

ARDCn® 58, de 20 de dezembro de 2013, estabelece os parémetros para a notificacao, identificacéo
e qualificacdo de produtos de degradacdo em medicamentos, procedimentos que requerem a
realizacdo de testes de degradacdo forcada durante o desenvolvimento do produto. Contudo,
ainda ndo é claramente definido na literatura qual é a melhor forma de realizar estes ensaios,
existindo muita divergéncia entre as empresas farmacéuticas. Por este motivo, pretende-se publicar
um guia que contenha as recomendacdes da Anvisa para a sua execucdo, de forma a assegurar a
melhor avaliacdo quanto & suscetibilidade do produto a situacées de estresse, contribuindo para
sua seguranca biolégica e para a avaliacdo de dados que atestem a seguranca de uma impureza
individual ou de um determinado perfil de impurezas especificado.

NATUREZA DA PROPOSTA

Guia/Manual

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posic¢do no ranking do macrotema: 2°/42
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Tema 31 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para notificacao, armazenamento, distribuicao e
transporte de gases medicinais

Conjunto de medidas para o estabelecimento de requisitos sanitdrios e procedimentos administrativos relacionados a
notificacdo, armazenamento, distribuicdo e transporte de gases medicinais. Gases medicinais sdo aqueles destinados a
tratar ou prevenir doencas, a promover diagnéstico e a restaurar, corrigir ou modificar funcées fisiolégicas. Para garantir
a qualidade, a seguranca e a eficdcia dos gases medicinais, a Anvisa regula diversas atividades relacionadas a esse tipo
de produto, entre elas a armazenagem, o transporte e a distribuicdo, para que o paciente receba o produto com todos os
requisitos de qualidade, conforme concebido pelos fabricantes desde o seu desenvolvimento. Outra frente de regulacdo é o
estabelecimento de requisitos técnicos para a disponibilizacdo de gases medicinais no mercado, como aqueles definidos para
registro ou notificacdo. Nesse sentido, hd a necessidade de a Anvisa avancar no processo regulatério desse tipo de produto,
aperfeicoando os atos normativos relacionados.
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SUBTEMA 31.1 - NORMA SOBRE ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E TRANSPORTE
DE GASES MEDICINAIS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

As atividades de armazenagem, transporte e distribuicdo sdo partes importantes do processo de
qualidade dos gases medicinais, contribuindo para que o paciente tenha a garantia de receber
o produto com todos os requisitos de qualidade, conforme concebido pelos fabricantes desde o
seu desenvolvimento. E importante ressaltar que tanto a armazenagem quanto a distribuicéo e o
transporte ndo devem alterar a qualidade, a seguranca e a eficacia dos gases medicinais.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 29°/42
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SUBTEMA 31.2 - NOTIFICACAO DE GASES MEDICINAIS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Considerando que foram identificadas lacunas no regulamento vigente sobre o tema (RDC n° 70, de
1° de outubro de 2008), propde-se a sua revisdo para sanar a auséncia, por exemplo, de informacées
padronizadas que deveriam constar na embalagem dos gases medicinais de uso consagrado, tais
como: indicacdes; precaucdes, contraindicacdes e reacdes adversas; posologia e administracdo;
cuidados de armazenamento; instrucdes para uso e manuseio; e incompatibilidades. Assim sendo,
considerando que as empresas se encontram em periodo de adequacdo, preparando-se para a
notificacdo/registro desses produtos, é necessdrio avancar no processo regulatério, definindo novo
prazo-limite para a notificacdo dos gases medicinais, a padronizacdo e a republicacdo do Anexo |l
da RDC n° 70/2008, com todas as informacdes concernentes ao uso, indicacdes, contraindicacdes,
adverténcias, entre outras, e demais alteracées e atualizacdes necessdrias no texto da norma.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo

RDCn®70,de 2008.
ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 21°/42
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Tema32- Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pos-registro, cadastro ou notificacao de
medicamentos

Conjunto de medidas para o estabelecimento de requisitos sanitdrios e procedimentos administrativos relacionados ao registro,
pos-registro, cadastro ou notificacdo de medicamentos. O registro de medicamentos tem por objetivo avaliar o cumprimento
de requisitos sanitdrios antes de o produto ser disponibilizado ao consumo, como o reconhecimento de que o medicamento
é seguro e eficaz para o uso a que se propde, e de que possui a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessdrias. O procedimento pelo qual essa avaliacdo é feita varia conforme as caracteristicas dos medicamentos, havendo
situacdes de notificacdo simplificada para medicamentos previamente identificados como de baixo risco. No mesmo sentido,
as alteracdes que os fabricantes pretendam fazer apés a concessdo do registro (pés-registro) também sdo classificadas
conforme o grau de risco, podendo o procedimento de avaliacdo da Anvisa ser simplificado.

Assim, hd necessidade e oportunidade de otimizar os processos de trabalho internos & Anvisa, bem como o aprimoramento do
processo de avaliacdo do grau de risco inerente aos produtos e alteracdes pretendidas. Dessa forma, o esforco institucional
utilizado para a andlise dos produtos deve ser proporcional & complexidade técnica e ao potencial risco dos medicamentos
em causar danos & satde.
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SUBTEMA 32.1 - ATUALIZAC}O DA LISTA PADRONIZADA DE MEDICAMENTOS
SUJEITOS A NOTIFICACAO SIMPLIFICADA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A Anvisa estabeleceu um procedimento simplificado de notificacdo para a regularizacéo de alguns
medicamentos considerados de baixo risco, desde a publicacdo da RDC n°® 199, de 26 de outubro
de 2006. A relacdo de medicamentos sujeitos a notificacdo a foi revista em 2009, por meio da
Instrucdo Normativa n® 3, de 28 de abril de 2009, mas necessita ser novamente atualizada de forma
a incluir novos medicamentos e adequar as padronizacdes referentes aqueles presentes na lista,
simplificando os processos para liberacdo de medicamentos de baixo risco para o mercado.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisao
INn® 3, de 2009.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 17°/42
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SUBTEMA 32.2 - DESVINCULACAO DOS REGISTROS CONCEDIDOS POR MEIO DO
PROCEDIMENTO SIMPLIFICADO ESTABELECIDO PELA RDC N° 31/2014, PARA MEDICAMENTOS
DECORRENTES DE PROCESSOS DE PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO OU DE
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

. A Anvisa permite o registro, por meio de procedimento simplificado, de medicamentos vinculados a
« um relatério técnico e clinico de um processo-matriz, nas condicdes previstas na RDC n° 31, de 29
S de maio de 2014. Da mesma forma, permite, por meio da RDC n° 43, de 19 de setembro de 2014,
. asua desvinculacdo nos casos de parceria para o desenvolvimento produtivo ou de transferéncia de
3 tecnologia, visando a internalizacdo da producédo de medicamentos considerados estratégicos pelo
¢ Ministério da Saide. Todavia, as regras para vinculacdo/desvinculacdo carecem de revisdo para
. adequacdo dos processos de registro simplificado de produtos biolégicos, dando a esses processos
* maior celeridade e permitindo sua rastreabilidade.

- NATUREZA DA PROPOSTA
- Reviséo
< RDCn"43,de2014

© ORIGEM DA PROPOSTA
. Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

< EIXO 7 Simplificacéo e racionalizacéo de procedimentos no ambito da Anvisa.
L]

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

. Posicéio no ranking do macrotema: 28°/42
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SUBTEMA 32.3 - INOVACAO INCREMENTAL DE MEDICAMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A RDC n° 60, de 10 de outubro de 2014, prevé a emissdo de orientacdes técnicas por parte da
Anvisa nos casos de inovacdes incrementais no registro de medicamentos. Pretende-se, portanto,
fazer uma previsdo, na Agenda Regulatéria 2015-2016, para eventuais recomendacdes que se
facam necessdrias em decorréncia do desenvolvimento de melhorias em relacéo a um medicamento
i@ registrado, mas que néo estejam contempladas na referida norma.

NATUREZA DA PROPOSTA

Guia/Manual

ORIGEM DA PROPOSTA

Dialogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 35°/42
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SUBTEMA 32.4 - PADRONIZACAO DO ENVIO DE INFORMAgOES RELATIVAS
A DESCONTINUACAO TEMPORARIA OU DEFINITIVA DE FABRICACAO OU IMPORTACAO DE
MEDICAMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O objetivo da atuagdo regulatéria é a padronizacédo da forma como as informacdes referentes &
descontinuacdo de fabricac@o ou importacdo de medicamentos, bem como sua reativacdo, devem
ser comunicadas & Anvisa. Essas informacées estdo descritas na RDC n° 18, de 4 de abril de 2014,
mas faz-se necessdria a sua organizacdo e padronizacdo, de forma a facilitar a identificacdo dos
possiveis casos de desabastecimento de mercado, bem como a avaliac@o de seus potenciais impactos
e a responsabilizacdo das empresas. Nesse contexto, a adoc@o de um instrumento regulatério com
essa finalidade orientard o setor regulado e ofimizard o gerenciamento dos dados, possibilitando
uma acdo mais répida e eficiente por parte da Anvisa.

NATUREZA DA PROPOSTA

Guia/Manual

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 14°/42

Relevancia Urgéncia ¢ Complexidade
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SUBTEMA 32.5 - POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS SINTETICOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

As mudancas pés-registro podem afetar a qualidade, a seguranca e a eficécia dos medicamentos
e, desta forma, merecem destaque por parte da Anvisa. Nesse sentido, a norma vigente que trata
do tema -(RDC n° 48, de 6 de outubro de 2009) carece de revisdo, a fim de propiciar otimizacdo
baseada no risco e celeridade as andlises, além de uma maior responsabilizacdo das empresas pelas
modificacées em seus produtos.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDC n° 48, de 2009.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢éio no ranking do macrotema: 10°/42
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SUBTEMA 32.6 - PROCEDIMENTOS PARA ACOMPANHAMENTO, INSTRUCAO E ANALISE
DOS PROCESSOS DE REGISTRO E POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS PRODUZIDOS MEDIANTE
PARCERIAS PUBLICO-PUBLICAS OU PUBLICO-PRIVADAS E TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA DE
INTERESSE DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

< Proposta de revisdo da RDC n° 02, de 2 de fevereiro de 2011, para atualizacdo dos procedimentos
E internos da Anvisa quanto dinstrucdo e andlise dos processos de registro e pds-registro de medicamentos
¢ produzidos mediante parcerias piblico-piblicas ou piblico-privadas, garantindo maior transparéncia
¢ as acdes da Anvisa e padronizacdo de procedimentos internos.

§ NATUREZA DA PROPOSTA
: Reviséo

5 RDCn202 de 201 1.

S ORIGEM DA PROPOSTA

. Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

[ ]
+ EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no Gmbito da Anvisa.

* RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

. Posicéio no ranking do macrotema: 27°/42
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Relevancia Urgéncia i (omplexidade
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SUBTEMA 32.7 - REGISTRO E POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS DINAMIZADOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Tendo em vista as pesquisas cientificas publicadas na literatura internacional e com base na nova
edicdo da Farmacopeia Homeopdtica Brasileira, faz-se necessdria a atualizacdo das normas de
registro e pds-registro de medicamentos dinamizados, favorecendo a competitividade no setor e a
harmonizacdo com referéncias internacionais. Além disso, hd necessidade de que as normas para
medicamentos dinamizados estejam em consondncia também com as estratégias previstas para
registro e pés-registro de medicamentos sintéticos e fitoterdpicos. Diante disso, propde-se a revisdo da

RDC n° 26, de 30 de marco de 2007; da Instrucdo Normativa n® 03, de 11 de abril de 2007; da
Instrucdo Normativa n°® 04, de 11 de abril de 2007; e da Instrucdo Normativa n® 05, de 11 de abril
de 2007.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo

RDC n® 26, de 2007;
INsn203,04e 05, de 2007.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 40°/42
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\ SUBTEMA 32.8 - REGISTRO SIMPLIFICADO DE MEDICAMENTOS

e

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A iniciativa de regulamentacdo desse assunto apresenta um objetivo ampliado em relacdo ao
inicialmente proposto, que era a revisdo da RDC n° 199, de 26 de outubro de 2006, e da Instrucdo
Normativa n® 03, de 28 de abril de 2009. O principal objetivo contemplado é a implementacéo de
um modelo de registro simplificado de medicamentos que considere o grau de risco dos produtos.
Atualmente, o modelo de registro de medicamentos adotado pela Anvisa ndo considera o risco dos
produtos para estabelecimento de exigéncias regulatérias. Com excecdo dos medicamentos sujeitos &
notificacdo simplificada, todos os demais produtos s@o submetidos as mesmas exigéncias regulatérias
para registro. Isso significa que um mesmo “esforco” é utilizado para a andlise de produtos de baixa e
alta complexidade técnica ou que tenham baixo ou alto risco de causar dano a saide. A proposta de
um modelo diferenciado, que tenha como principio bésico norteador o estabelecimento de controle
sanitdrio baseado no risco, trard simplificacées para o processo de registro, possibilitando que a
Agéncia concentre esforcos em produtos de maior risco.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 13°/42

Relevincia & % Urgéncia i1 (omplexidade
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o ™y ) SUBTEMA 32.9 - VINCULACAO DO REGISTRO DO MEDICAMENTO AQ PROTOCOLO DE
F | DOCUMENTO INFORMATIVO DE PRECO DE MEDICAMENTOS

.
v

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

ARDC n® 61, de 10 de outubro de 2014, que dispde sobre a vinculacdo do registro de medicamentos
ao protocolo de Documento Informativo de Preco, avaliado pela Secretaria Executiva da Cémara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED), teve sua vigéncia suspensa pela RDC n°® 67, de
26 de novembro de 2014. A manutencdo desta medida, contudo, deve ser avaliada, diante do risco
de prejuizos aos cofres piblicos com a compra de medicamentos sem preco aprovado pela referida
Secretaria.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisao
RDCsn2é61eé7, de 2014.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢éio no ranking do macrotema: 25°/42
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Tema33- Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pos-registro, cadastro ou notificacao de
produtos bioldgicos

Conjunto de medidas para o estabelecimento de requisitos sanitdrios e procedimentos administrativos relativos ao registro,
pés-registro, cadastro ou notificacdo de produtos biolégicos. Os produtos biolégicos sdo moléculas obtidas a partir de fluidos
biolégicos, tecidos de origem animal ou procedimentos biotecnolégicos, por meio de manipulacéo ou insercdo de outro
material genético (tecnologia do DNA recombinante) ou alteracdo dos genes que ocorre devido & irradiacdo, produtos
quimicos ou selecdo forcada.

Devido ao fato de diferentes produtos poderem ser classificados como biolégicos, tornou-se essencial estabelecer requisitos
especificos e proporcionais & complexidade e finalidade desses produtos bem como seu potencial risco em causar danos &
satde. Além disso, o avanco tecnolégico das indistrias de pesquisa, desenvolvimento e fabricacdo de produtos biolégicos
exige acompanhamento e aperfeicoamento por parte da Anvisa, a fim de que as exigéncias impostas para o registro sejam
adequadas e convergentes com as referéncias internacionais, garantindo-se, assim, o acesso da populacdo a produtos com
eficdcia, seguranca e qualidade.
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SUBTEMA 33.1 - REGISTRO DE SOROS HETEROLOGOS HIPERIMUNES

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Tendo em vista a auséncia de regulamento especifico para o registro de soros hiperimunes e
a necessidade de aperfeicoamento do arcabouco regulatério para acompanhar os avancos
tecnolégicos e as referéncias internacionais, propde-se a revisdo da norma vigente (Portaria n°
174, de 11 de novembro de 1996), que trata apenas dos requisitos de fabricacdo e controle de
qualidade.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 42°/42
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% Wy SUBTEMA 33.2 - REGISTRO E POS-REGISTRO DE EXTRATOS ALERGENICOS
S E PRODUTOS ALERGENICOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A proposta de revisdo da RDC n° 233, de 17 de agosto de 2005, que dispde sobre a producéo
e controle de qualidade para registro, alteracdo pés-registro e revalidacdo dos extratos alergénicos
e dos produtos alergénicos, busca adequar a regulamentacdo vigente &s normas internacionais
sobre o tema. Além disso, existem dispositivos obsoletos na norma atual que causam implicacées na
competitividade das empresas no cendrio nacional, e o fato de a norma prever a manipulacdo desses
produtos pela indUstria farmacéutica dificulta o entendimento sobre o processo produtivo envolvido.
Outra questdo diz respeito & classificacdo dos extratos em familias, que é inapropriada por ndo
considerar as caracteristicas especificas de cada extrato, o que tem impacto na qualidade, eficécia e
seguranca do produto.

NATUREZA DA PROPOSTA
Reviséo

RDCn® 233, de 2005.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 41°/42
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Tema 34 - Requisitos técnicos para estudos e testes voltados a garantia de qualidade, eficacia e seguranca de
medicamentos

Conjunto de medidas para o estabelecimento de requisitos técnicos para a realizacdo de estudos e testes voltados & garantia
de qualidade, eficicia e seguranca de medicamentos. Para avaliar se os medicamentos sdo seguros e eficazes para o uso
a que se propdem, e de que possuem a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessérias (durante todo o
seu prazo de validade), a Anvisa estabelece uma série de estudos e testes que devem ser realizados para fins de registro ou
pos-registro, a depender das caracteristicas do produto.

Considerando os avancos tecnolégicos inerentes tanto ao desenvolvimento dos produtos farmacéuticos quanto aos métodos
e instrumentos analiticos, hd a necessidade de aperfeicoamento das exigéncias impostas para que sejam proporcionais
e adequadas as caracteristicas e & complexidade dos medicamentos, assim como se deve buscar convergéncia com as
referéncias internacionais, a fim de garantir o acesso da populacdo a produtos com eficécia, seguranca e qualidade.

Alguns estudos e testes objetivam comparar o desempenho ou a similaridade entre dois produtos (um deles tomado como
referencial), apontando ou ndo para uma equivaléncia terapéutica. A demonstracdo da equivaléncia terapéutica de formas
farmacéuticas complexas quanto aos dispositivos de liberacdo de fdrmacos e quanto & via de administracéo representam um
desafio a ser enfrentado, bem como a identificacdo de testes que possam ser dispensados, poupando, por vezes, o uso de
pessoas voluntdrias.
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SUBTEMA 34.1 - DIRETRIZES DE LIBERACAO PARAMETRICA EM SUBSTITUICAO
AO TESTE DE ESTERILIDADE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

[ ]

. Dispor sobre os requerimentos sanitérios e regulatérios para a habilitacdo de empresas para a
L] . ~ . -~ y ol o .

« realizacdo da liberacdo paramétrica de produtos esterilizados terminalmente.

NATUREZA DA PROPOSTA

L]
¢ Nova Norma

* ORIGEM DA PROPOSTA
S Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

o . ol A . . . . .
. EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
* asadde.

= RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA
E Posicdo no ranking do macrotema: 38°/42

Relevinca ~ : ¢  Ugénda  t {  Complexidade
BAIXA MEDIA MEDIA
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SUBTEMA 34.2 - EQUIVALENCIA TERAPEUTICA DE MEDICAMENTOS INALATORIOS ORAIS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A demonstracdo da equivaléncia terapéutica de medicamentos inalatérios representa um desafio,
uma vez que sdo formas farmacéuticas complexas quanto aos dispositivos de liberacdo de farmacos
e quanto & via de administracdo. Atualmente, ndo existe uma recomendacdo, por parte da Anvisa,
sobre quais ensaios in vitro e in vivo devem ser conduzidos, nem sobre seus critérios de aceitacdo.
Dessa forma, um guia com essas definicdes seria essencial para orientar empresas que pretendem
registrar medicamentos genéricos e similares desses produtos.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posic¢do no ranking do macrotema: 19°/42
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SUBTEMA 34.3 - ESTUDOS DE EQUJVALENCIA FARMACEUTICA E DE PERFIL DE
DISSOLUCAO COMPARATIVO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

O objetivo da revisdo da RDC n® 31, de 11 de agosto de 2010, que dispde sobre a realizacdo dos
estudos de equivaléncia farmacéutica e de perfil de dissolucdo comparativo, é atualizar pontos da
norma para o alinhamento com outros regulamentos e procedimentos vigentes na Agéncia, além de
sanar conflitos sobre o entendimento técnico da Anvisa.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn231,de2010.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢do no ranking do macrotema: 34°/42
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SUBTEMA 34.4 - ESTUDO DE ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS FARMACEUTICOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Com o intuito de atualizar a norma vigente (Resolucdo RE n° 01, de 29 de julho de 2005) frente
aos avancos tecnoldgicos e de esclarecer alguns pontos normativos, propde-se a revisdo do guia
para a realizacdo dos estudos de estabilidade em medicamentos. Observa-se que ha deficiéncia nas
regras sobre o estudo apés diluicdo e que a descricdo ampla de certos pontos da norma tem gerado
interpretacdes equivocadas. Além disso, o Guia de Fotoestabilidade encontra-se desatualizado frente
as referéncias internacionais e o fato de estar em outro instrumento dificulta o acesso pelo setor
regulado.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
REn°01, de 2005.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 12°/42
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SUBTEMA 34.5 - HABILITACAQ DE CENTROS DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A habilitacdo de centros de equivaléncia farmacéutica foi instituida pela RDC n° 41, de 28 de abril de
2000, que, contudo, se encontra obsoleta com relacdo aos procedimentos administrativos necessdrios
a sua solicitacdo e manutencdo. Pretende-se, portanto, organizar e atualizar as rotinas que devem ser
seguidas para a solicitacdo, renovacdo ou modificacdo da habilitacdo por parte dos centros, bem
como aquelas referentes & aplicacdo de adverténcias, suspensdes ou cancelamentos por parte da
Anvisa.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn®41,de 2000.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢éio no ranking do macrotema: 18°/42
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SUBTEMA 34.6 -JSEN(;Z\O E SUBSTITUICAO DE ESTUDOS DE
BIOEQUIVALENCIA/BIODISPONIBILIDADE RELATIVA

R
b .

£

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa sdo ensaios in vivo apresentados quando do
pedido de registro de certos medicamentos, como parte da comprovacdo de sua seguranca e eficdcia.
Podem, no entanto, ser dispensados em casos especificos, considerando a forma farmacéutica e
as caracteristicas das substéncias ativas sob investigacdo. Nessas circunstancias, os ensaios sdo
substituidos por avaliacdes in vitro. A norma em vigor para a regulamentacéo do tema (RDC n° 37,
de 3 de agosto de 2011) estd de acordo com referéncias internacionais, mas pode ser aperfeicoada
a fim de ampliar a relacdo de ativos sujeitos & bioisencdo e, assim, reduzir a realizacdo de ensaios
com a participacdo de voluntdrios.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn°37,de 201 1.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 32°/42
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SUBTEMA 34.7 - PROVAS DE BIODISPONIBILIDADE RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA
DE MEDICAMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A Resolucdo RE n° 1.170, de 19 de abril de 2006, trata das regras para a realizacdo de estudos
de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa de medicamentos. H4, contudo, necessidade de sua
revisdo, a fim de ocomponhor os avancos cientificos e as discussdes internacionais sobre o temaq,
com destaque para abordagens estatisticas alternativas, estudos de interacdo farmacocinética e
recomendacdes no caso de formas farmacéutica néo tradicionais.

NATUREZA DA PROPOSTA

Guia/Manual

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢éio no ranking do macrotema: 20°/42
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SUBTEMA 34.8 - PROVAS DE EQUIVALEN;IA FARMACEUTICA PARA MEDICAMENTOS
NA FORMA DE SPRAYS E AEROSSOIS NASAIS DE DOSE CONTROLADA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

De modo a tornar mais claras algumas questées referentes & adequada conducéo das andlises para
fins de equivaléncia farmacéutica para medicamentos na forma de sprays e aerosséis nasais de dose
controlada, propde-se a revisdo da Instrucdo Normativa n° 12, de 15 de outubro de 2009. Além
de esclarecer pontos como ensaios necessdrios, nimero adequado de amostras e pardmetros que
devem ser submetidos a andlises de estatisticas, busca-se, com a proposta, garantir a seguranca e
a eficécia de medicamentos genéricos e similares, bem como ampliar o acesso da populacéo aos
medicamentos.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
INn2 12, de 2009.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 22°/42
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SUBTEMA 34.9 - VALIDACAO DE METODOS ANALITICOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Atualmente, o texto da Resolucdo RE n® 899, de 29 de maio de 2003, que estabelece o Guia para
Validacdo de Métodos Analiticos, d& margem a interpretacdes subjetivas. Dessa maneira e diante
da necessidade de acompanhamento da evolucdo da tecnologia farmacéutica e dos referenciais
internacionais, propde-se a revisdo dos critérios e pardmetros constantes na norma vigente.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao
REn° 899, de 2003.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 4°/42
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Tema 35 - Restricao de dispensacao de medicamentos

A dispensacdo é o ato de fornecimento de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos. A dispensacdo de medicamentos
deve considerar os potenciais riscos que o uso do medicamento oferece. Esses riscos especificos ao uso de cada medicamento
sdo avaliados para classificé-lo como isento de prescricdo ou néo.
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j y SUBTEMA 35.1 - CLASSIFICACAQ DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAQ

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

ARDC n® 138, de 29 de maio de 2003, determina as categorias de medicamentos passiveis de venda
sem prescricdo médica. Trata-se, contudo, de norma antiga e que carece de revisdo para atualizacéo
dos principios ativos e/ou indicacdes terapéuticas que tenham perfil de seguranca que os isente da
venda sob prescricdo. Além disso, a revisGo permitird incluir no novo regulamento os critérios para o
enquadramento de medicamentos nesta categoria, bem como os mecanismos e instrumentos para um
eventual reenquadramento daqueles G registrados.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao

RDCn2 138, de 2003.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 37°/42
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SUBTEMA 35.2 - REQUISITOS PARA A AQUISICAO DE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA EM
TERRITORIO INTERNACIONAL

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O desabastecimento de medicamentos de referéncia do mercado brasileiro configura um entrave
ao registro e pds-registro de medicamentos genéricos e similares. A RDC n° 35, de 15 de janeiro de
2012, que trata do tema, prevé algumas alternativas, como a aquisicéo internacional, desde que a
producdo tenha ocorrido no mesmo local de fabricacdo do medicamento de referéncia registrado
no pais. A referida norma, contudo, ndo define os requerimentos necessdrios para esta solicitacdo,
motivo pelo qual se propde regulamentacéo por meio de Instrucdo Normativa.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posic¢éio no ranking do macrotema: 8°/42
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SUBTEMA 35.3 - RESTRICAO DE VENDA DE FITOTERAPICOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Atualmente hd uma divergéncia entre normas da Anvisa no que diz respeito aos produtos fitoterdpicos
de venda isenta de prescricdo médica. A RDC n° 138, de 29 de maio de 2003, relaciona os grupos
terapéuticos de medicamentos passiveis de venda sem prescricdo, com suas respectivas indicacdes.
Estas categorias, contudo, ndo contemplam todos os produtos fitoterdpicos classificados como
de venda livre pela Instrucdo Normativa n® 02, de 13 de maio de 2014, que publica a “Lista de
medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos tradicionais fitoterdpicos
de registro simplificado”. Dessa forma, faz-se necessdria a revisdo do tema, para adequacdo das
normas vigentes.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao
RDCn2 138, de 2003.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 15°/42
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Tema 36 - Segregacdo de areas produtivas de medicamentos e outros produtos

Produtos de degradacdo sd@o impurezas resultantes de alteracdes quimicas que surgem durante a fabricacdo ou o
armazenamento do medicamento. O estudo de degradacdo forcada permite a geracdo de produtos de degradacédo
através da exposicdo do insumo farmacéutico ativo e do produto acabado a condicées de estresse, como, por exemplo,
luz e temperatura; faz parte do desenvolvimento de um medicamento e pode auxiliar na selecdo adequada do material de
embalagem primdria e excipientes mais compativeis com o férmaco.
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SUBTEMA 36.1 - ALTE’RACAO DAS EXIGENCIAS REGULAMENTARES QUANTO A
SEGREGACAQ DE AREAS PRODUTIVAS PARA CLASSES TERAPEUTICAS
ESPECIFICAS DE MEDICAMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A regulamentacdo de boas préticas de fabricacéo de medicamentos (RDC n°® 17, de 16 de abril de
2010) prevé, em seu artigo 125, a necessidade de segregacdo de dreas produtivas para a fabricacdo
de certos horménios e citotéxicos. No entanto, este requerimento encontra-se desatualizado em
relacdo as prdticas regulatérias de outras agéncias de referéncia, como EMA (European Medicines
Agency) e FDA (Food and Drug Administration). Essas agéncias pregam para essas classes terapéuticas
uma abordagem de andlise de risco para a definicdo da necessidade ou ndo de segregacdo, ao
contrério da normativa brasileira, que considera necessdria a segregacdo para todas as situacdes
que envolvam essas classes.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao
RDCn2 17 de 2010.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 23°/42
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SUBTEMA 36.2 - CATEGORIAS DE PRODUTOS CUJAS INSTALACOES E EQUIPAMENTOS
PODEM SER COMPARTILHADAS COM A FABRICACAO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Dispor sobre os requerimentos sanitdrios para a fabricacdo de medicamentos veterinérios, produtos
para a sadde, cosméticos e produtos de higiene em drea fabril compartilhada com a fabricacdo de
medicamentos para uso humano, obedecendo aos requerimentos da legislacdo sanitéria vigente,
independentemente de autorizacdo prévia da Anvisa.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao
RDCne 17 de 2010.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 3°/42

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevancia Urgéncia i1 (omplexidade
MEDIA ALTA . ALTA
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Tema37- Terceirizacdo de producdo, de analises de controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos

A terceirizacdo de etapas da fabricacdo é a prestacdo de servicos, por terceiros, para a execucdo de fases de producéo,
andlises de controle de qualidade ou armazenamento de medicamentos, havendo necessidade de avaliar tais atos com o
objetivo de minimizar os riscos sanitdrios envolvidos nesse servico.
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SUBTEMA 37.1 - TERCEIRIZACAO DE PRODUCAO, DE ANALISES DE CONTROLE DE
QUALIDADE E DE ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Aperfeicoar os requerimentos regulatérios relacionados & atividade de terceirizacdo de producdo,
de andlises de controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos. Os dispositivos atuais,
além de n&o permitirem um adequado controle sanitdrio, sGo excessivamente burocrdticos e levam &
avaliacdo das atividades de terceirizacdo por diferentes dreas da Anvisa.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn2 25, de 2007.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 9°/42

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
. .

Relevancia Urgéncia ¢ Complexidade
MEDIA ATA 28 ATA
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Tema38- Vacinas influenza para uso no Brasil em 2016 e 2017

Em funcdo da sazonalidade e das mutacdes virais, anualmente, a Organizacdo Mundial da Satde (OMS) publica uma
recomendacdo para a composicdo da vacina influenza a ser utilizada no Hemisfério Sul para imunizar a populacdo. Tendo
isso em vista, a Anvisa precisa divulgar quais serdo as cepas que deverdo compor as vacinas a serem utilizadas no ano
seguinte.
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SUBTEMA 38.1 - VACINAS INFLUENZA PARA USO NO BRASIL EM 2016 E 2017

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Em funcdo da sazonalidade e das mutacées virais, anualmente, a Organizacdo Mundial da Sadde
publica uma recomendacéo para a composicdo da vacina influenza a ser utilizada no Hemisfério Sul
para imunizar a populacdo. Tendo isso em vista, a Anvisa precisa emitir anualmente uma resolucdo
divulgando quais serdo as cepas que deverdo compor as vacinas a serem utilizadas no ano seguinte.
Dessa maneira, o tema prevé a publicacdo das resolucdes para os anos de 2015 e 2016, que
correspondem respectivamente & composicdo das vacinas para uso em 2016 e 2017.

NATUREZA DA PROPOSTA

Atualizacgéio Periodica

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

2

. EXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

. EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
. asadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢éio no ranking do macrotema: 6°/42

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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Portos, aeroportos e fronteiras

vigiléncia sanitdria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos altfandegados é exercida
Avigil t port portos, front tos alfandegad d
pela Anvisa em diversos pontos de entrada do pais considerados estratégicos em funcéo

o ftluxo de viajantes e de meios de transporte internacionais, do posicionamento
do fl d jant d de ftransporte int do p t
geogrdfico e da vulnerabilidade sanitéria e epidemiolégica. Devido & grande circulacdo
de pessoas, bens e servicos, esses pontos de entrada sdo considerados dreas criticas
para a disseminacdo de doencas.

A Agéncia fiscaliza o cumprimento de normas sanitdrias e a adocdo de medidas
preventivas e de controle de surtos, epidemias e agravos & satde piblica, além de
controlar a importacdo, exportacdo e circulacdo de matérias-primas e mercadorias
sujeitas & vigilancia sanitdria, cumprindo, assim, a legislacdo brasileira, o Regulamento
Sanitério Internacional e outros atos subscritos pelo Brasil.

Assim, a Anvisa exerce a responsabilidade de garantir o controle sanitario de portos,
aeroportos e fronteiras, bem como a protecdo & saide do viajante, dos meios de
® transporte e dos servicos submetidos & vigiléncia sanitéria.

CRITERIOS DE AVALIACAO

OReR 0,

ATA  MEDIA  BAIXA
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Tema39- Boas praticas sanitarias

As boas préticas abrangem um conjunto de medidas e procedimentos que devem ser adotados por empresas cuja atividade
econdmica envolva produtos e servicos sujeitos ao regime de vigiléncia sanitéria, a fim de garantir a sua qualidade.
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SUBTEMA 39.1 - BOAS PRATICAS SANITARIAS NOS SISTEMAS DE ABASTECIMENTO
DE AGUA EM PORTOS, AEROPORTOS E PASSAGENS DE FRONTEIRA

USTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATGRIA

A partir da publicacéo da Portaria MS n°® 2914, de 12 de dezembro de 2011, que dispée sobre os
procedimentos de controle e de vigildncia da qualidade da dgua para consumo humano e de sua
potabilidade, a Anvisa e a SVS/MS evidenciaram a necessidade de regulamentar as especificidades
desses sistemas em portos, aeroportos e fronteiras, que ndo foram abordadas pela referida portaria.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢éio no ranking do macrotema: 2°/13

...........................................................

Relevancia @ i Ugnda  : {  (omplexidade
MEDIA MEDIA BAIXA
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Tema 40 - Controle sanitdrio na importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (revisao da RDC n°
81/2008)

O controle sanitdrio na importacdo de bens e produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitéria compreende uma série

de acdes para prevencdo, reducdo e eliminacdo dos riscos & satde que possam estar relacionados ao consumo desses bens
e produtos.
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SUBTEMA 40.1 - CONTROLE SANITARIO NA IMPORTACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS DO TABACO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Atualmente, a Anvisa néo fiscaliza a entrada de produtos fumigenos derivados do tabaco no pais e
tais produtos necessitam, por determinacdo legal, de controle sanitdrio na sua entrada. Pretende-se,
assim, definir os procedimentos administrativos do processo de importacdo no &mbito da Agéncia.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posic¢éio no ranking do macrotema: 13°/13

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
.

Relevincia & : Urgéncia : 1 (omplexidade

BAIXA i BAIXA P i MEDIAAALTA i
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JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Face &s caracteristicas especificas da importacdo de insumos para pesquisas cientificas e &
existéncia de regras diferentes, dependendo do vinculo do pesquisador ao Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) ou n&o, observa-se a necessidade de revisdo das
normas vigentes (RDC n° 1, de 22 de janeiro de 2008, e RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008).

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao
RDCsn201e81,de 2008.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢ao no ranking do macrotema: 4°/13
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Relevancia ¢ :  Urgéncia  : {  Complexidade
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SUBTEMA 40.3 - PETICIONAMENTO ELETRONICO DE IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS
: JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATGRIA :
. A instituicdo do peticionamento eletrénico promoverd a desburocratizacdo e a racionalizacéo do ¢
. processo de trabalho, na medida em que pretende criar interface com as bases de dados jé existentes <
E na Anvisa, resultando em maior celeridade da andélise dos pedidos de importacdo de medicamentos. E
: NATUREZA DA PROPOSTA
Reviséo .
RDCn281,de 2008.
© ORIGEM DA PROPOSTA
*  Migrada AR 2013-2014 .
 EIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL
. EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa. :
© RESULTADOS DA AVALIACKO DO SUBTEMA :
- Posicéo no ranking do macrotema: 5°/13 .
. " Relednia Urgéncia Complexidade 3 ‘
P MDA P MDA P i MEDAAADA :
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SUBTEMA 40.4 - REVISAO DO REGULAMENTO TECNICO DE BENS E PRODUTOS
IMPORTADOS E EXPORTADOS PARA FINS DE VIGILANCIA SANITARIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A norma vigente (RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008), que trata de bens e produtos importados
para fins de vigiléncia sanitdria, ndo contempla procedimentos de controle sanitdrio nas exportacdes
de bens e produtos sujeitos & vigiléncia sanitéria, e alguns paises que receberdo as mercadorias
brasileiras exigem a comprovacéo dessa fiscalizacdo. Apesar de a Resolucdo ter sofrido atualizacdes
parciais em 2011 e 2012 (RDC n° 28, de 28 de junho de 2011, e RDC n°® 48, de 31 de agosto
de 2012), faz-se necessdria a atualizacdo e a consolidacdo dos atos normativos em uma Unica
norma, para facilitar as atividades de fiscalizacdo e controle, além do conhecimento e acesso da
regulamentacdo pelos interessados.

NATUREZA DA PROPOSTA

Reviséo

RDCn® 13, de 2004;
RDCn®81,de 2008;
RDCn228 de2011;e
RDCn®48,de 2012

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 7°/13
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SUBTEMA 40.5 - SIMPLIFICACAO DO PROCEDIMENTO DE FISCALIZACAO SANITARIA
DE PRODUTOS IMPORTADOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A inclusdo deste tema na Agenda 2015-2016 tem como obijetivo a atualizacdo da RDC n° 81, de 5
de novembro de 2008, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para
fins de Vigilancia Sanitéria, e a simplificacdo dos procedimentos de fiscalizacdo desses produtos. Isso
se faz necessdrio devido ao volume cada vez maior de cargas importadas e da necessidade de
otimizacdo da fiscalizacdo com base no risco sanitdrio.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn281,de 2008.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 1°/13
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Tema 41 - Credenciamento dos centros de orientacdo aos viajantes

Os centros de orientacdo para a satde do viajante, coordenados pela Anvisa, e os servicos credenciados executam as
atividades de orientacdo sobre os cuidados necessdrios a quem se desloca entre paises e emissdo do Certificado Internacional
de Vacinacdo ou Profilaxia (CIVP).
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JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A inclus@o deste tema na Agenda Regulatéria 2015-2016 tem como objetivo estabelecer critérios e
procedimentos para o credenciamento dos centros de orientacdo aos viajantes. Na auséncia desses
critérios, o cidadédo fica sujeito a orientacdes erradas, o que pode prejudicar ou impedir o seu trénsito.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA :

Em andamento - Fora da Agenda E
 ENO ESTRATEGICO PRINCPAL
. EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados  :
E & sadde. .
: RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA
¢ Posi¢éo no ranking do macrotema: 6°/13 :

Relevancia : ol Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade
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Tema 42 - Internacionalizacao dos aeroportos brasileiros

A designacdo de aeroporto internacional pela Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (Anac) estabelece que é aquele apto
a atender as operacdes de tréfego aéreo internacional, assim entendido aquele em que sdo satisfeitas as formalidades de

alfdndega, de policia de fronteira, de sadde publica, de vigiléncia agropecudria e os demais requisitos estabelecidos em
regulamentos especificos.
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SUBTEMA 42.1 - INTERNACIONALIZACAO DOS AEROPORTOS BRASILEIROS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Néo existem regras claras para a Anvisa dar autorizacdo aos aeroportos que desejam a
internacionalizacdo no Brasil. Com a edicdo da Resolucdo n° 181, de 25 de janeiro de 2011,
da Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (Anac), que estabelece as regras para a designacdo dos
aeroportos internacionais brasileiros, outros érgdos, como a Receita Federal, atualizaram suas
normas, estabelecendo o processo de internacionalizacéo e os pardmetros que o setor regulado deve
seguir. A Portaria RFB n° 3.518, de 30 de setembro de 2011, estabelece, inclusive, a necessidade de
manifestacdo da Anvisa sobre as suas necessidades para o exercicio de suas atividades. Por esses
motivos, faz-se necessdria a inclusdo do tema na Agenda Regulatéria 2015-2016 e a definicdo de
regras para o setor por parte da Anvisa.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 9°/13
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Tema 43 - Planos de contingéncia para emergéncias de saide pablica

O plano de contingéncia é uma etapa do planejamento onde séo definidas as responsabilidades e a organizacdo necessdrias
para uma resposta coordenada, integrada a uma determinada emergéncia em sadde pdblica.
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- SUBTEMA 43.1 - PLANOS DE CONTINGENCIA PARA EMERGENCIAS DE SAUDE
| I IS PUBLICA EM PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Os casos de infeccao pelo virus Ebola, no oeste da Africa, reforcaram a necessidade de o Brasil
estar preparado para lidar com as emergéncias de saide pdblica. A aprovacdo da Resolucdo
GMC Mercosul n° 04/13, que estabelece os requisitos minimos para elaboracdo dos Planos de
Contingéncia para Emergéncias de Sadde Piblica de Importancia Internacional (ESPII) em Pontos de
Entrada designados pelos Estados-partes, segundo o Regulamento Sanitério Internacional (2005),
demanda que o Brasil implemente esses planos internamente.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 3 Integracdo e fortalecimento da atuacdo internacional.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 3°/13

...........................................................

. Relevancia :o Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade 3
° . .
. :
° .
. :
L .
. - : :
° . . . . .
° A - P .
° z . . z . . .
: MEDIA Do MEDIA : i MEDIAAALTA :
° ‘. o °, K
®  "cecccccccccccccsce®’  ®eeeccccccscccceee®  ‘ecceccccccccccccce®
L]

°

°

L

°

°

°

°

°

L]

°

°

L]
©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 L4

relatorio_agenda_regulatoria final.indd 229 @ 19/11/2015 10:02:59



Tema 44 - Procedimento de liberacdo de lotes de hemoderivados

A importacdo e a exportacdo de hemoderivados passam por um procedimento de avaliacdo para liberacdo dos lotes.
Hemoderivados s@o produtos farmacéuticos obtidos a partir do plasma humano, submetidos a processos de industrializacéo
e normatizacdo que lhes conferem qualidade, estabilidade, atividade e especificidade.
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SUBTEMA 44.1 - PROCEDIMENTO DE LIBERACAO DE LOTES DE HEMODERIVADOS
PARA CONSUMO NO BRASIL E EXPORTACAQ

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

O procedimento atual para liberacdo de lotes de hemoderivados para consumo no Brasil e para
exportacdo demanda muito tempo e precisa ser simplificado. Dessa forma, com o objetivo de revisar
a RDC n° 58, de 17 de dezembro de 2010, que trata do referido assunto, o tema foi incluido na
Agenda Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn2 58, de 2010.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢dao no ranking do macrotema: 10°/13
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Tema 45 - Requisitos de vigilancia em saiide

Conijunto de subtemas relacionados ao estabelecimento de requisitos de controle sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras,

que envolve os meios de transporte e os servicos submetidos & vigiléncia sanitdria, e de vigilancia em sadde com fins de
protecdo & satde do viajante.
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SUBTEMA 45.1 - REQUISITOS DE VIGILA~NCIA EM SAUDE A BORDO DE NAVIOS,
PLATAFORMAS E INSTALACOES DE APOIO OFFSHORE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A exploracéo de petréleo no Brasil é realizada por meio de navios e plataformas no mar e envolve um
grande nimero de trabalhadores, que permanecem nestes locais, em média, por 15 dias consecutivos.
As condicdes higiénico-sanitdrias insatisfatérias destes locais sdo responsdveis por surtos de diarreias
e de outras doencas, as quais tém demandado medidas de controle. E com a perspectiva de expansdo
deste setor produtivo no pais, estes problemas poderdo se agravar. Sendo assim, faz-se necessério
o estabelecimento de requisitos sanitarios para navios, plataformas e instalacées de apoio offshore.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posicéio no ranking do macrotema: 11°/13
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SUBTEMA 45.2 - CONTROLE SANITABIO DE AERONAVES E AEROPORTOS E REQUISITOS
PARA CERTIFICACAO SANITARIA DESTES LOCAIS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

As mudancas no cendrio epidemiolégico internacional dos dltimos anos e a necessidade de
harmonizacdo com normas instituidas apés a publicacdo do Regulamento Técnico para fiscalizacdo
e controle sanitdrio em aeroportos e aeronaves (RDC n° 2, de 13 de janeiro de 2003) tornaram esse
Regulamento obsoleto. H& necessidade de adequacdo dos processos relacionados & vigilancia em
saude, considerando o Regulamento Sanitério Internacional 2005 e as diretrizes da Organizacéo da
Aviacdo Civil Internacional (Oaci) relacionadas & sadde piblica.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn® 2 de 2003.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢do no ranking do macrotema: 8°/13

...........................................................

Relevancia : Urgéncia Complexidade
BAXA ¢ i MEDIA : BAIXA A MEDIA
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Tema 46 - Vigilancia sanitaria em eventos de grande porte

Eventos de massa sdo aquelas atividades coletivas que, por motivo esportivo, religioso, lidico ou laboral, entre outras
motivacdes, movimentam um elevado contingente de pessoas vindas de todas as partes do pais e do mundo. Devido a essas
caracteristicas, os eventos de massa apresentam aumento do risco potencial de disseminacdo de doencas, seja através de
contato direto entre humanos, de ingestdo de alimentos contaminados ou outras exposicdes.
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SUBTEMA 46.1 - CONTROLE SANITARIO NA IMPORTA(;Z\O DE BENS E
PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA EM EVENTOS DE GRANDE PORTE
REVISAO DA RDC N° 02/2013)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

- ARDCn®°02, de 4 de janeiro de 2013, estabelece as normas de controle sanitdrio sobre a entrada de
- bens e produtos procedentes do exterior, destinados & utilizacdo em eventos de grande porte no pais.
¢ Durante a Copa do Mundo de Futebol, em 2014, com a aplicagdo da norma, foram identificadas
* algumas oportunidades de aperfeicoamento e simplificacdo da RDC, razéo pela qual o tema foi
. incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA
E Revisao
© RDCn202,de2013.

= ORIGEM DA PROPOSTA

- Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

°
*  EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
*  dasalde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

E Posic¢do no ranking do macrotema: 12°/13

...........................................................

Relevancia 2l Urgéncia : ¢ (omplexidade
BAIXA P MEDIA Pl BAIXA
..................................................................................
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Produtos para a saude

A drea de produtos para a saide é formada por um amplo e diversificado universo de
objetos regulados em variados niveis de complexidade, incluindo desde uma simples
compressa de gaze ou ldmpada de infravermelho até equipamentos de ressondncia
magnética ou um kit reagente para deteccdo de HIV. Trata-se, portanto, de produtos
utilizados na realizacdo de procedimentos médicos, odontolégicos e fisioterdpicos, bem
como no diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou monitoracdo de pacientes.

A Anvisa atua nessa drea por meio de diversas estratégias de controle sanitario. Uma
delas é o registro e o cadastramento desses produtos. Além disso, sdo elaboradas normas
que estabelecem regras e padrées para a garantia da qualidade e seguranca dos
produtos. Em conjunto com estados e municipios, sdo efetuadas inspecées de fabricantes
e distribuidores, com foco na avaliacdo das praticas de producéo.

CRITERIOS DE AVALIACAO

OReR 0,

ATA  MEDIA  BAIXA
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Tema 47 - Certificacdo de boas praticas de fabricacao de produtos para a saiide

A certificacdo de boas préticas é um procedimento de avaliacdo de um conjunto de medidas e procedimentos que devem ser
adotados por empresas cuja atividade econdmica envolva produtos para a sadde, a fim de garantir a sua qualidade sanitéria.
Ao final desse processo, a Anvisa emite o certificado de boas prdticas, quando atesta o cumprimento as especificacdes
estabelecidas em regulamento.
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SUBTEMA 47.1 - BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE BOLSAS DE SANGUE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

As bolsas de sangue sdo classificadas como produtos para a sadde; entretanto, a RDC n° 16, de 28
de marco de 2013, que aprova o Regulamento Técnico de Boas Prdticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro, ndo se aplica aos fabricantes de bolsas de
sangue. A inclusdo do tema na Agenda Regulatéria 2015-2016 tem como objetivo avaliar a melhor
forma de estabelecer as regras de boas prdticas de fabricacdo para os estabelecimentos fabricantes
de bolsas de sangue.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdao
REn2 9, de 1999.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 8°/14

............................................................

Relevincia  : : Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade

e

MDA ©  MEDA i i BAAAMEDA
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SUBTEMA 47.2 - DEFINICAO DOS ORGANISMOS AUDITORES AVALIADOS NO
AMBITO DO PROGRAMA MDSAP QUE PODEM EMITIR RELATORIOS A SEREM
UTILIZADOS COMO SUBSIDIO NO PROCESSO DE CERTIFICACAQ DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE.

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

. ARDCn®39,de 14 de agosto de 2013, dispde sobre os procedimentos administrativos para concesséo
+ da certificacdo de boas prdticas de fabricacéo e da certificacdo de boas prdticas de distribuicdo e/
E ou armazenagem. O pardgrafo Gnico do art. 4° da referida RDC (alterada pela RDC n° 15, de 28
*de marco de 2014) passou a vigorar com a seguinte redacdo: “A concessdo da certificacdo de que
. trata o caput deste artigo poderd ocorrer mediante apresentacdo de relatério de auditoria vélido,
. emitido por organismo auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela
< Anvisa.” (NR). A incluséo do tema na Agenda 2015-2016 tem como objetivo esclarecer do que se
- ftrata o referido pardgrafo Gnico.

NATUREZA DA PROPOSTA

[ ]
. Nova Norma

: ORIGEM DA PROPOSTA

E Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

E Posic¢do no ranking do macrotema: 1°/14

..........................................................
. o .

Relevancia 2 Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade

& o8
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Tema 48 - (ertificacao de produtos para a saude

Para garantir que estdo sendo oferecidos produtos de qualidade no mercado brasileiro, é necessdrio monitorar sua
conformidade.
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SUBTEMA 48.1 - CERTIFICACAQ DAS PROTESES DE QUADRIL

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Em 2009, a Anvisa elaborou um projeto-piloto para avaliar a conformidade das préteses de quadril
e joelho presentes no mercado brasileiro. Este projeto consistiv em adquirir implantes no mercado
brasileiro e ensaid-los conforme os parédmetros definidos em normas técnicas aplicdveis aos produtos.
Os resultados desses ensaios ensejaram uma serie de acdes junto aos fabricantes e importadores
e apontaram para a necessidade de atuacdo regulatéria neste setor. Neste sentido, a adocdo da
certificacdo para as préteses de quadril tornou-se necessdria para garantir produtos com qualidade
adequada no mercado brasileiro.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA
Posi¢do no ranking do macrotema: 7°/14

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
. .

Relevancia Urgéncia (omplexidade
MEDIA MEDIA ALTA

. . .
..........................................................
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SUBTEMA 48.2 - REVISAQ DA LISTA DE NORMAS TECNICAS, CUJOS PARAMETROS
DEVEM SER ADOTADOS PARA A CERTIFICACAO DE CONFORMIDADE, NO AMBITO DO
SISTEMA BRASILEIRO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE (SBAC), DOS EQUIPAMENTOS
SOB REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A Instrucdo Normativa n® 11, de 16 de dezembro de 2014, estabelece os prazos de exigibilidade da
certificacdo compulséria pelas normas técnicas listadas na referida IN. Esses prazos e normas precisam
ser revistos periodicamente, considerando as publicacdes de normas mais atuais e o atendimento dos
prazos de certificacdo por parte dos Organismos de Certificacdo de Produtos (OCPs) e laboratérios,
bem como suas acreditacdes junto ao Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro) para executar a certificacdo de certas normas. Sendo assim, a incluséo do tema na Agenda
Regulatéria 2015-2016 tem como objetivo revisar a lista de normas técnicas, cujos parédmetros devem
ser adotados para a certificacdo de conformidade dos equipamentos sob regime de vigilancia
sanitdria, no dmbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (Sbac). .

NATUREZA DA PROPOSTA

. Revisao
« INn211,de2014.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢éio no rankmg do macrotema: 3°/14

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
.

Relevincia ~ : & Urgéncia t i (omplexidade
MEDIA MEDIA BAIXA
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Tema 49 - Diretrizes para nomenclatura e codificacao de produtos para a saide

Conjunto de medidas para orientar a denominacéo e a descricdo, favorecendo a rastreabilidade de produtos para a sadde
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SUBTEMA 49.1 - NOMENCLATURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS PRIORITARIOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A falta de padronizacdo na descricéo dos produtos para a satde, em especial de Orteses, Préteses
e Materiais Especiais (OPME), prejudica a comparacdo entre os produtos disponiveis no mercado.
Atualmente existem mais de 500 mil dispositivos médicos e somente 20% apresentam a Terminologia
Unificada da Satde Suplementar (TUSS). A padronizacéo e a adog¢do da nomenclatura de OPME
por todos os segmentos do sistema de sadde permitird a comparacdo entre os materiais de fabricantes
diferentes e a aquisicdo dos mesmos com base nas relacdes de custo-efetividade. Tendo em vista os
motivos expostos, a publicacdo do guia que define os critérios de Identificacdo Unica de Produtos
para a Satde (Unique Device Identification - UDI), em dezembro/2013, o inicio da implementacdo
deste processo por outros organismos regulatérios, e diante da necessidade de aprofundar as
discussdes entre a Anvisa e o setor regulado, o tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Dialogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 14°/14

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevincia ~ : : Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade

Boooon
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SUBTEMA 49.2 - REVISAQ DE ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE E CODIGO DE
BARRAS DE ARTROPLASTIA E STENTS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

. A revisdo do contetdo das etiquetas de rastreabilidade para produtos de artroplastia é um dos
E temas da Agenda Regulatéria 2015-2016, pois atende as exigéncias do Programa Nacional de
*  Monitoramento e Avaliacdo de Dispositivos Médicos/Registro Nacional de Implantes (RNI) e poderd
. auxiliar o monitoramento dos procedimentos realizados no SUS e no setor privado de sadde.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdao

© RDCn®59, de 2008;
RDCn® 14,de 201 1.

" ORIGEM DA PROPOSTA

. Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

E Posicéio no ranking do macrotema: 4°/14

..........................................................
. .

Relevancia Urgéncia ¢ Complexidade
MEDIA MEDIA : BAIXA A MEDIA
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Tema 50 - Certificacao de produtos para a saude
O termo reprocessamento ou, mais recentemente, processamento deve ser entendido como um conjunto de acdes relacionadas

& prélimpeza, recepcdo, limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccdo ou
esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo de produtos para a satde as unidades consumidoras.
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SUBTEMA 50.1 - REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Os produtos de uso Unico apresentam inovacdes tecnoldgicas constantes, o que implica na atualizacéo
frequente da atuacdo regulatéria, principalmente no que se refere & rotulagem e as instrucdes de uso
desses produtos. Neste sentido, faz-se necessdria a revisdo da RDC n° 156, de 11 de agosto de
2006, que dispde sobre o registro, a rotulagem e o reprocessamento de produtos médicos, assim
como da Resolucdo RE n° 2605, de 11 de agosto de 2006, e da Resolucdo RE n° 2606, de 11
de agosto de 2006. A Portaria Anvisa n° 1.910, de 28 de novembro de 2014, institui o grupo de
trabalho sobre reprocessamento de produtos médicos, que tem por objeto elaborar um diagnéstico
da atual situacdo dos produtos e servicos envolvidos com reprocessamento de produtos médicos e
propor diretrizes que contribuam para a revisdo da RDC n° 156/2006 e das Resolucdes Especificas

n®2.605/2006 e n° 2.606/2006.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao
RDCn® 156, de 2006;
REsn® 2605 e 2606, de 2006.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados

a saude.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 5°/14
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Tema 51 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou notificacao de
produtos para a saide

O registro, o cadastro ou a notificacdo desses produtos constitui uma etapa essencial para o acesso dos pacientes e dos
profissionais de salde & tecnologia adequada as suas necessidades de diagnéstico, tratamento ou reabilitacdo. Essa etapa
também influencia na pesquisa, na inovacdo e no desenvolvimento econdmico e social do pais, exigindo o aprimoramento
continuo dos processos de andlise pela Anvisa, no intuito de prover maior eficiéncia, acompanhar os avancos tecnolégicos e
observar a proporcionalidade dos requisitos técnicos conforme o grau de risco que os produtos podem oferecer & populacao.
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SUBTEMA 51.1 - CRITEBIOS PARA O AGRUPAMENTO, EM FAMILIAS,
DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE, PARA FINS DE REGISTRO E CADASTRAMENTO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A avaliacdo dos 30 (trinta) critérios atualmente estabelecidos para o agrupamento, em familias,
dos materiais de uso em sadde, para fins de registro e cadastramento, apontou a necessidade de
alteracdo de dois critérios presentes na Instrucdo Normativa n® 06, de 18 de novembro de 2011,
pois tais critérios tém sido motivo de diversas exigéncias e indeferimentos de peticdo. Assim, visando
ofimizar o processo de andlise, bem como simplificar a forma de agrupamento desses produtos,
propde-se a inclusdo do tema na Agenda Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
INn206,de 201 1.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posic¢do no ranking do macrotema: 11°/14

...........................................................

Relevancia Pl Urgéncia (omplexidade
BAXA & i MEDIA : BAIXA A MEDIA
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SUBTEMA 51.2 - NOTIFICACAQ SIMPLIFICADA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A inclusdo do tema na Agenda Regulatéria 2015-2016 tem como objetivo promover a discuss@o
sobre a relacdo de equipamentos médicos e materiais de uso em saide para os quais é exigido o
registro sanitdrio e a simplificacdo do cadastro de produtos para a sadde.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao
RDC n2 24, de 2009.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 2°/14

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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Relevancia @ i Urgéncia i1 (omplexidade
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SUBTEMA 51.3 - POS-REGISTRO DE PRODUTOS PARA A SAUDE
(ALTERACOES E REVALIDACOES DE REGISTRO)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Atualmente, os processos de alteracdo de registro de produtos para a sadde estdo levando, em
média, um ano para serem analisados pelas dreas técnicas, e isso ocorre para todos os tipos de
alteracdes, independentemente do produto e do risco sanitdrio associado a ele. Entretanto, tais
alteracdes poderiam ser avaliadas de forma diferenciada, a depender do tipo de produto e do risco
sanitdrio relacionado. Tal diferenciacdo implicaria em prazos distintos para a finalizacdo das andlises.
Visando a simplificacdo de determinadas andlises ou mesmo a adocdo da notificacdo compulséria
(ndo sujeita a andlise), o tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016. Ao mesmo tempo,
propde-se a mudanca do prazo de registro de cinco para dez anos, conforme previséo na Lei n°

13.095/2015.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn? 185, de 2001.

ORIGEM DA PROPOSTA

Dialogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 9°/14

..........................................................
.

Relevancia 2l Urgéncia : ¢ (omplexidade
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SUBTEMA 51.4 - PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO E CADASTRO DE
PRODUTOS DE USO EM DIAGNOSTICO /N VITRO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Promover a atualizacdo das regras de cadastro e registro de produtos para diagnéstico in vitro
frente as novas tecnologias e ao momento regulatério internacional. A documentacdo exigida pela
regulamentacdo atual ndo reflete a necessidade de informacdes que permitam uma adequada
avaliagdo de seguranca e eficdcia de produtos de maior risco, ao passo que os produtos de menor
risco podem ser submetidos a menos requisitos, facilitando sua tramitacdo e autorizacdo para o
mercado.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao
RDC n® 206, de 2006;
RDCn261,de2011.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢ao no ranking do macrotema: 6°/14

..........................................................
.

Relevancia il Urgéncia ¢t (omplexidade
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SUBTEMA 51.5 - REGISTRO DE PRODUTOS AUTOTESTE DESTINADOS AO USO
EM POLITICAS PUBLICAS DO MINISTERIO DA SAUDE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Néo hd previsdo legal para o registro de produtos, para uso do publico em geral e de venda
livre (autoteste), que tenham a finalidade de testar amostras humanas a patégenos ou agentes
transmissiveis que causam doencas infecciosas passiveis de notificacdo compulséria. Dessa maneira,
o Departamento de DST/Aids e Hepatites Virais do Ministério da Sadde solicitou o apoio da Anvisa
para regulamentar a venda de testes para o diagnéstico do HIV em farmécias, com o intuito de
ampliar o acesso ao diagnéstico do HIV para auxiliar no controle da infec¢do no Brasil. A proposta
tem o objetivo de estabelecer os critérios para o registro de produtos autoteste destinados ao uso em
politicas pdblicas instituidas pelo Ministério da Saidde.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados

a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 10°/14

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
.

Relevancia ~ : : Urgéncia T i (omplexidade
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Tema 52 - Rotulagem e informacdes ao consumidor

Conjunto de informagdes a serem apresentadas aos cidaddos, adequadas & especificidade dos produtos para a sadde, com o
obijetivo de informar, advertir e orientar sobre a sua forma de utilizac&o, evitando os potenciais riscos associados ao consumo.
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SUBTEMA 52.1 - FRASE DE ADVERTENCIA EM PRODUTOS QUE CONTENHAM
LATEX DE BORRACHA NATURAL

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A presenca do latex de borracha natural na composicdo de produtos para a sadde pode causar
reacdes alérgicas/adversas naqueles que deles fazem uso. Essas reacdes podem ser graves, sendo
necessdrio advertir os usudrios da sua presenca. Com a publicacdo da Lei n® 12.849, de 2 de
agosto de 2013, que dispde sobre a obrigatoriedade dos fabricantes de produtos que contenham
|atex natural gravarem em suas embalagens adverténcia sobre a presenca dessa substancia, viu-se a
necessidade de estabelecer uma padronizacdo da frase de adverténcia nesses produtos.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados

a satde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 12°/14

..........................................................
o .

Relevancia ~ : : Urgéncia T i (omplexidade
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Tema 53 - Uso e substituicao de produtos para a sailde

soe e e

Tendo em vista as consequéncias danosas ao meio ambiente, hd iniciativas globais para a interrupcdo da utilizacdo de
determinadas matérias-primas em alguns produtos para a sadde.
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SUBTEMA 53.1 - USO E SUBSTITUICAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE
(ESFIGMOMANOMETROS E TERMOMETROS CLINICOS) QUE CONTENHAM MERCURIO

: JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATGRIA

Na Convencdo de Minamata, em 2013, foi estabelecido que o uso de esfigmomanémetros e
E termémetros que utilizam mercirio deverd ser proibido até o ano de 2020, tendo em vista os riscos
*  aseguranca ambiental. Neste sentido, o tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016, com o
. obijetivo de discutir a ado¢do de medidas para o atendimento dessa demanda.

NATUREZA DA PROPOSTA

[ ]
. Nova Norma

= ORIGEM DA PROPOSTA
- Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

¢ EIXO 5 Regulagao sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

RESULTADOS DA AVAUACZ\O DO SUBTEMA
- Posicdo no ranking do macrotema: 13°/14

...........................................................

Relevincia & & Urgéncia T i (omplexidade
MEDIA MEDIA MEDIA
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Saneantes

Os saneantes sdo produtos que facilitam a limpeza e a conservacdo de ambientes
(casas, escritérios, lojas, hospitais), mas, apesar de serem amplamente utilizados pela
populacdo, apresentam alguns riscos associados a sua utilizacdo, motivo pelo qual estdo
sujeitos & regulacdo sanitdria realizada pela Anvisa. Alguns exemplos de saneantes sdo
detergente liquido, sab&o em pé, cera, dgua sanitdria, raticidas e desinfetantes.

A Anvisa atua no registro e na notificacdo desses produtos, antes de sua comercializacdo,
observando critérios de qualidade para garantir a sua eficécia e seguranca. A Agéncia
também elabora normas e padrées, apoia o cadastro de informacées sobre a ocorréncia
de problemas de sadde causados por saneantes, atua no controle e na avaliacdo de riscos,
acompanha o desenvolvimento técnico-cientifico de substancias e, quando necessdrio,
adota medidas corretivas para eliminar, evitar ou minimizar os perigos relacionados aos
saneantes.

CRITERIOS DE AVALIACAO

ORSR o,

ATA  MEDIA  BAIXA

¥
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Tema 54 - Controle de vetores patdgenos urbanos

Estabelecimento de requisitos sanitdrios para a utilizacéo de ativos biolégicos (macro-organismos) para o controle de pragas
urbanas.
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SUBTEMA 54.1 - AVALIACAO DE MACRO-ORGANISMOS PARA FINS DE CONTROLE
BIOLOGICO DE VETORES E PATOGENOS EM AMBIENTE URBANO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A incluséo do tema na Agenda Regulatéria 2015-2016 tem como objetivo avaliar a utilizacdo de
ativos biolégicos (macro-organismos) para o controle de pragas urbanas, dado que néo existem
normas para o tema no Brasil. A norma existente se refere apenas aos ativos quimicos e micro-
organismos.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 4°/10

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevincia  : : Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade

. .
ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

relatorio_agenda regulatoria findl.indd 265 @ 19/11/2015 10:03:48



Tema 55 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pos-registro, cadastro ou notificacao
de saneantes

Os saneantes, produtos que facilitam a limpeza e a conservacdo de ambientes, sdo amplamente utilizados pela populacdo. A
Anvisa atua no registro e na notificacdo desses produtos, antes de sua comercializacéo, observando critérios de qualidade para
garantir a sua eficécia e seguranca. Tais procedimentos s&o objeto de aperfeicoamento, simplificacdo e desburocratizacéo,
otimizando as prdticas e as rotinas da Anvisa, além de observar a necessidade de convergéncia com referéncias nacionais
e internacionais, acompanhando os avancos tecnolégicos, para evitar que o arcabouco regulatério se torne obsoleto e para
permitir o acesso da populacdo a produtos de qualidade.

A avaliacdo e o controle do risco sanitdrio relacionado aos saneantes abrange a preocupacdo tanto com a eficécia de
produtos criticos para a satde humana, tais como substéncias esterilizantes e desinfetantes de alto nivel, quanto com a
adequacdo das formulacdes, considerando a exposicdo dos consumidores ao produto.
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SUBTEMA 55.1 - AGUA SANITARIA E ALVEJANTES A BASE DE HIPOCLORITO DE SODIO
(TEMA MERCOSUL) OU HIPOCLORITO DE CALCIO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

ARDC n® 55, de 10 de novembro de 2009, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Produtos
Saneantes Categorizados como Agua Sanitéria e Alvejantes & Base de Hipoclorito de Sédio ou
Hipoclorito de Célcio, permite o uso da dgua sanitéria em estabelecimentos de assisténcia & sadde, o
que pode introduzir riscos/danos ao paciente/equipamentos, devido ao elevado teor de cloro ativo
desse produto. Desta forma, com vista & adequacdo da norma vigente, o tema foi incluido na Agenda
Regulatéria 2015-2016.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA
RDC n2 55, de 2009.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posic¢ao no ranking do macrotema: 9°/10

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
. . .

Relevincia  : : Ugénda ¢ ¢  Complexidade
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- SUBTEMA 55.2 - ALCOOL ETILICO PARA UISO EM ESTABELECIMENTOS DE
4 ASSISTENCIA A SAUDE HUMANA OU ANIMAL

H/

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016, tendo em vista a incoeréncia existente entre
as normas que estabelecem os requisitos técnico-sanitdrios relativos ao dlcool etilico para uso em
estabelecimentos de assisténcia & satde humana ou animal. A RDC n° 46, de 20 de fevereiro de
2002, determina a forma fisica gel quando o produto é utilizado nestes estabelecimentos e quando
a concentracdo de dlcool etilico for superior a 46,3 INPM. Entretanto, segundo a RDC n° 219, de
2 de agosto de 2002, tal regra ndo se aplica. Além disso, devem ser consideradas as denincias
de “desvios”, as dificuldades para a fiscalizacdo e a necessidade de orientar adequadamente a
populacdo. A incluséo do tema na Agenda 2015-2016 tem como objetivo estabelecer a concentracdo
70 INPM (70%) como obrigatéria para o dlcool etilico destinado ao uso hospitalar.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDCn2 46, de 2002.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIA(;AO DO SUBTEMA
Posic¢do no ranking do macrotema: 6°/10

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
. 0

. . .
ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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g -3 SUBTEMA 55.3 - PRODUTOS SANEANTES A BASE DE BACTERIAS
(INTERNALIZACAO DE TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Os produtos saneantes & base de bactérias sGo autorizados nas formas sélida (comprimidos
e granulados), em pasta e em gel, sendo permitido o uso para tratamento de sistemas sépticos,
tubulacées sanitdrias de desdgue de dguas servidas e outros locais, com a finalidade de degradar
a matéria orgénica e reduzir os odores. No entanto, como existem produtos saneantes & base de
bactérias, na forma liquida, sendo comercializados em outros paises do Mercosul, a vedacdo da
forma liquida no pais faz com que o Brasil ndo tenha acesso a tais produtos.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn2 179, de 2006.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 2°/10

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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L r,“fg,igfﬂ SUBTEMA 55.4 - PRODUTOS SANEANTES A BASE DE HIPOCLORITO DE SODIO

L (ALVEJANTES) (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Os produtos saneantes & base de hipoclorito de sédio, quando mal formulados ou mal-utilizados,
representam riscos & sadde humana. E conveniente, portanto, a adocéo de medidas de seguranca
visando proteger a saide da populacdo, entre elas a regulamentacdo da sua producdo, forma de
apresentacdo, e adverténcias e cuidados a serem mencionados em sua rotulagem. Os regulamentos
vigentes devem ser aperfeicoados para se adequarem ao avanco técnico-cientifico, bem como as
recomendacdes internacionais, principalmente aquelas relacionadas ao Mercosul.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao
RDCn2 55, de 2009.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 8°/10
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SUBTEMA 55.5 - REGISTRO DE PRODUTOS SANEANTES
DOMISSANITARIOS (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A Resolucdo GMC Mercosul n® 25/96 trata do registro dos produtos domissanitdrios e encontra-se
em andlise para revisdo, tendo em vista a necessidade de adequacdo da norma aos avancos técnico-
cientificos ocorridos desde a sua aprovacdo inicial. Quando a norma harmonizada for publicada,
deverd ser internalizada ao ordenamento juridico nacional.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn2 59, de 2010.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢ao no ranking do macrotema: 7°/10

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevincia  : : Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade
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SUBTEMA 55.6 - REGISTRO ELETRONICO DE PRODUTOS SANEANTES DE RISCO 2

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Os produtos saneantes sdo classificados como de risco 1 ou de risco 2, de acordo com a RDC n° 59,
de 17 de dezembro de 2010. Os de risco 1 devem ser notificados junto & Anvisa por meio de sistema
de peticionamento totalmente eletrénico, instituido pela RDC n°® 42, de 13 de agosto de 2009. A
Agéncia avalia que este procedimento trouxe enormes ganhos para sua administracéo e para o setor
regulado (economia de mais de 2 milhées de folhas de papel ou 4 mil resmas, agilidade na andlise e
facilidade para o setor regulado, tendo como resultado, ainda, a maior disponibilidade dos técnicos
da drea para a realizacdo de outras atividades). Por este motivo, pretende estender o sistema de
peticionamento totalmente eletrénico para os demais produtos saneantes sujeitos a registro junto &
Agéncia e classificados como de risco 2.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 1°/10

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevincia  : : Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade
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SUBTEMA 55.7 - RENOVACAO DO REGISTRO DE PRODUTOS SANEANTES

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A Lein® 13.097, de 19 de janeiro de 2015, estabelece que a Anvisa definird por ato préprio o prazo
para a renovacdo do registro dos produtos de que trata a referida Lei, ndo superior a 10 (dez) anos,
considerando a natureza do produto e o risco sanitério envolvido na sua utilizagdo. Desta forma, a
inclusGo do tema na Agenda Regulatéria 2015-2016 tem como objetivo estabelecer a validade de
10 anos para os produtos saneantes, tendo em vista que esta medida ndo acarretard maior risco e
que permitird um fluxo administrativo mais racional.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdao
RDCn2 250, de 2004, e RDC n2- 42, de 2009.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 10°/10

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevincia  : : Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade
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SUBTEMA 55.8 - REQUISITOS TECNICOS PARA SANEANTES CUJA CQNCEITUA(,'AO E
CLASSIFICACAO POSSAM TER SEMELHANCA COM 0S AGROTOXICOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Determinados produtos saneantes apresentam conceituacdo e classificacdo semelhantes aos
E agrotéxicos, o que tem levado & ocorréncia de desvios de uso de produtos saneantes para o uso
* agricola. Com base nestes fatos e na recomendacdo do TCU, disposta no Acérdao n® 1.349/2013,
. a inclusdo do tema na Agenda Regulatéria 2015-2016 tem como objetivo estabelecer medida
regulatéria para este tipo de saneante.

NATUREZA DA PROPOSTA

° Revisdo
Portarian® 03, de 1992;
Portarian® 322, de 1997.

> ORIGEM DA PROPOSTA
° Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

¢ EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
S
. d&sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posic¢do no ranking do macrotema: 5°/10

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
.

Relevincia & & Ugenda 3 ¢ Complexidade
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Tema 56 - Rotulagem e informacdes ao consumidor

Conjunto de informagdes a serem apresentadas aos cidaddos, adequada & especificidade dos saneantes, com o obijetivo de
informar, advertir e orientar sobre a sua forma de utilizacdo, evitando os potenciais riscos associados ao seu uso.
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SUBTEMA 56.1 - ROTULAGEM DE PRODUTOS SANEANTES

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O uso inadequado de produtos saneantes pode gerar riscos & satde humana, sendo importante
advertir os usudrios, em sua rotulagem, sobre a forma correta de aplicacdo e os perigos potenciais
associados ao seu uso inadequado, bem como sobre as medidas a serem adotadas em casos de
acidentes. Atualmente ndo hd um regulamento que abranja requisitos minimos de rotulagem para todas
as categorias de produtos saneantes. Existem regulamentos que detalham requisitos de rotulagem
para algumas categorias de produtos, tais como desinfetantes, desinfestantes e produtos corrosivos,
mas n&o para outras. Alguns requisitos gerais que eram contemplados no Decreto n® 79.094, de 5 de
janeiro de 1977, deixaram de ser obrigatérios com a edicdo do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto
de 2013, existindo atualmente uma lacuna quanto & rotulagem de alguns produtos saneantes.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 3°/10
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Sangue, tecidos, células e orgdos

O uso de sangue, outros tecidos, células e 6rgdos humanos para tratamento de agravos
é uma tecnologia | disponivel no Brasil. Para garantir a qualidade e a seguranca destes
tratamentos, a vigiléncia sanitaria elabora normas e regulamentos técnicos, inspeciona
os servicos credenciados, capacita profissionais e monitora a ocorréncia de eventos
adversos com a utilizacdo das tecnologias disponiveis.

Os procedimentos que envolvem transfus@o de sangue, implante de tecidos e transplante
de érgdos sdo atividades que inerentemente envolvem riscos para os receptores. A
obtencdo de produtos e a execucdo de processos sem padrdo de qualidade podem
acarretar agravos aos pacientes, entre os quais a transmissdo de doencas como a Aids
e as hepatites B e C, além de gerar resultados sem eficdcia, o que pode comprometer
ainda mais a satde dos usudrios.

Nesse sentido, buscando reduzir os riscos associados a essas prdticas, a Anvisa, em
parceria com o Ministério da Sadde, desenvolve acdes que visam garantir a qualidade
e a seguranca transfusional e a seguranca na érea dos transplantes de érgdos e tecidos.

CRITERIOS DE AVALIACAO

OReR 0,

ATA  MEDIA  BAIXA
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Tema 57 - Biovigilancia e boas praticas para bancos de células

Para garantir a qualidade e a seguranca do uso de sangue, outros tecidos, células e érgdos humanos para tratamento
de agravos, a vigilancia sanitaria elabora normas e regulamentos técnicos, inspeciona os servicos credenciados, capacita
profissionais, entre outras atividades.

Considerando o conhecimento e as experiéncias acumuladas, bem como os avancos tecnolégicos, a Anvisa busca aperfeicoar
estratégias para reduzir o risco & satde dos usudrios dessas tecnologias, tais como o monitoramento e a rastreabilidade,
a nofificacdo de eventos adversos e reacdes adversas relacionados ao uso de células, tecidos e érgdos humanos para
transplante, além das boas prdticas de funcionamento de bancos de células e tecidos e dos procedimentos de transplantes e
enxertfos.

Cabe, ainda, aprimorar as atividades de regulacdo e promocdo da qualidade e das boas préticas de funcionamento dos
servicos relacionados ao processamento de células progenitoras hematopoéticas provenientes de medula éssea e sangue
periférico, de bancos de sangue de cordao umbilical e placentério e de centros de tecnologia celular.
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SUBTEMA 57.1 - BOAS PRATICAS PARA BANCOS DE CELULAS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

As diretrizes para o funcionamento de laboratérios de processamento de células progenitoras
hematopoéticas, provenientes de medula éssea e sangue periférico, de bancos de sangue de corddo
umbilical e placentdrio e de centros de tecnologia celular precisam de atualizacdo quanto ao
contetdo técnico, padronizacdo técnica e qualidade para o processamento de diferentes tipos de
células humanas, além do aprimoramento da abordagem de boas prdticas de funcionamento dos

servicos. Nesse sentido, faz-se necessdria a atualizacdo da RDC n° 56, de 16 de dezembro de 2010,
e da RDC n° 9, de 14 de marco de 2011.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo

RDCn°56,de 2010;
RDCn°9,de 201 1.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA
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Relevincia  : : Urgéncia : 1 (omplexidade
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SUBTEMA 57.2 - IMPLANTACAQ DO SISTEMA DE BIOVIGILANCIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Desenvolvimento de norma direcionada & implantacdo do sistema de biovigiléncia, de modo
a regulamentar questdes como: implantacdo de requisitos para a atividade de monitoramento
e rastreabilidade; aperfeicoamento das boas préticas de funcionamento de bancos de células e
tecidos e dos procedimentos de transplantes e enxertos; notificacdo de eventos adversos e reacées
adversas relacionados ao uso de células, tecidos e érgdos humanos para transplante, entre outros.
Essas sdo questdes prementes para o aprimoramento dos processos executados nesses servicos e, em
consequéncia, para a minimizacdo dos riscos aos pacientes que dependem dessas técnicas.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 3°/5

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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Tema 58 - Funcionamento dos bancos de tecidos humanos para finalidade terapéutica

Banco de tecidos para fins terapéuticos é o servico que tem as seguintes atribuicdes: busca de doadores; entrevista familiar;
triagem clinica, social, fisica e laboratorial de doadores; retirada, identificacdo e transporte de tecidos para o banco; e
avaliacdo, processamento, acondicionamento, armazenamento e disponibilizacdo de um ou mais tipos de tecidos de origem
humana para utilizacéo em procedimentos terapéuticos de diversas especialidades, tais como oftalmologia, ortopedia, cirurgia
pldstica, cardiologia, neurologia, cirurgia vascular, cirurgia craniofacial e odontologia.

283

relatorio_agenda regulatoria findl.indd 283 @ 19/11/2015 10:04:12



SUBTEMA 58.1 - FUNCIONAMENTO DOS BANCOS DE TECIDOS HUMANOS
PARA FINALIDADE TERAPEUTICA
§ JUSTIFICATIVA DA ATUACEO REGULATORIA :
E A iniciativa visa atualizar os regulamentos vigentes (RDC n° 67, de 30 de setembro de 2008, RDC ,
. n° 220, de 27 de dezembro de 2006, e Portaria GM/MS n° 2.600, de 21 de outubro de 2009),
. com o objetivo de estabelecer critérios técnico-sanitdrios e de boas prdticas para o funcionamento de
- bancos de tecidos humanos para fins terapéuticos.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo

Portarian® 2.600, de 2008;
RDCn2 220, de 2006;RDCn2 67, de 2008.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014 :

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA
Posi¢do no ranking do macrotema: 4°/5

..........................................................
.

Relevancia 2 Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade
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Tema 59 - Pesquisa clinica em terapias celulares

Requisitos e critérios sanitdrios para realizacdo de pesquisas cientificas com o objetivo de avaliar a eficécia e a seguranca
das terapias celulares, que s@o produtos baseados em células.
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SUBTEMA 59.1 - PESQUISA CLINICA EM TERAPIAS CELULARES

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

+ Necessidade de estabelecer mecanismos de avaliagdo da seguranga das pesquisas envolvendo
+ terapias celulares, favorecendo o acesso da populacdo aos produtos de terapias avancadas, de
¢ forma segura e eficaz.

NATUREZA DA PROPOSTA

[ ]
. Nova Norma

= ORIGEM DA PROPOSTA
- Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
¢ & salde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

L4 . ~ 0
- Posig¢éio no ranking do macrotema: 1°/5

Relevincia & : Urgénda ¢ :  Complexidade

oRIere

MEDA P ATA P MEDAAAA

. . .
---------------------------------------------------------
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Tema 60 - Registro de produtos de terapias avancadas

Terapias avancadas referem-se a um conjunto de terapias personalizadas, que incluem produtos de terapia celular avancada,
de engenharia de tecidos e de terapia génica.
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SUBTEMA 60.1 - REGISTRO DE PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O rdpido desenvolvimento nos campos da biologia celular e da biotecnologia tem levado ao
desenvolvimento de novos tratamentos e de produtos médicos altamente inovadores, incluindo a
utilizacdo de células humanas vidveis e/ou de vetores capazes de modificar geneticamente células
humanas in vivo ou ex vivo, a fim de expressarem determinada caracteristica desejada. O termo
“terapias avancadas” vem sendo empregado, mundialmente, para se referir a um conjunto de
terapias personalizadas, que inclui produtos de terapia celular avancada, de engenharia de tecidos
e de terapia génica. A abordagem do tema pela Anvisa objetiva estabelecer critérios para o registro
desses produtos inovadores, visando uma disponibilizacdo célere, com qualidade, seguranca e
eficdcia, para pacientes atualmente sem opcdes de tratamento.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Dialogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 2°/5

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
. 0

Relevancia ¢ :  Ugéncia  : {  Complexidade

oRIIere

MEDA P ATA P MEDAAAA
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Servicos de interesse para a saude

Os servicos de interesse & sadde s&o atividades que se relacionam direta ou indiretamente
& sadde do individuo ou da populacéo. Portanto, podem provocar beneficios, danos ou
agravos & saude; saldes de beleza, funerdrias, tatuadores, unidades socioeducativas,
entre outros, s@o alguns exemplos de servicos de interesse & saide.

000 0000000000000 000000000,

CRITERIOS DE AVALIACAO

OReR 0,

ATA  MEDIA  BAIXA

®000000000000000000000000®
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Tema 61 - Requisitos de seguranca sanitaria para o funcionamento de instituicdes que oferecem servicos de interesse
a salde

A definicdo de requisitos de seguranca sanitdria favorece a qualidade e reduz os riscos relacionados aos servicos de interesse
a satde oferecidos a populacéo, tais como estabelecimentos de educacdo infantil e atividades de estética e embelezamento.
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SUBTEMA 61.1 - REQUISITOS DE SEGURANCA SANITéRIA PARA O FUNCIONAMENTO DE
ESTABELECIMENTOS DE EDUCACAQ INFANTIL.

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A proposta visa atender uma demanda interministerial e social, pois a sociedade tem se manifestado
pela regulacdo do tema, e adicionalmente orientar as Vigilancias Sanitérias, responsdveis pela
fiscalizacdo e concessdo da licenca de funcionamento dos estabelecimentos de educacédo infantil.

NATUREZA DA PROPOSTA

Guia/Manual

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdria.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 2°/2

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Relevancia 3 i Urgéncia i1 (omplexidade
MEDIA MEDIA BAIXA
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SUBTEMA 61.2 - REQUISITOS DE SEGURANCA SANITARIA PARA AS ATIVIDADES
DE ESTETICA E EMBELEZAMENTO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Em razdo da promulgacdo da Lei n° 12.592, de 18 de janeiro de 2012, que estabelece que os
profissionais de servicos de estética e embelezamento (cabeleireiro, barbeiro, esteticista, manicure,
pedicure, depilador e maquiador) deverdo obedecer as normas sanitdrias, efetuando a esterilizacdo
de materiais e utensilios utilizados no atendimento a seus clientes, e tendo em vista que esses
servicos podem trazer potenciais riscos a sadde da populacdo, com destaque para as doencas
infectocontagiosas, faz-se necessdario definir procedimentos de esterilizacdo com a finalidade de
promover e proteger a salde da populacdo. Hé necessidade, ainda, de rever o documento produzido
pela Anvisa em 2009, denominado “Referéncia técnica para o funcionamento dos servicos de estética
e embelezamento sem responsabilidade médica”.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 4 Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 1°/2

............................................................

Relevancia Urgéncia (omplexidade
MEDIA MEDIA ALTA
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Servicos de saude

A qualidade e a seguranca no atendimento & salde estdo intrinsecamente relacionadas
ao monitoramento e & prevencdo dos riscos. Por isso, a vigilancia sanitéria de servicos de
satde atua desenvolvendo acdes voltadas para a melhoria do cuidado & sadde. A Anvisa
coordena, em dmbito nacional, as acdes de vigilancia sanitdria de servicos de satde, que
sGo executadas pelos estados, pelos municipios e pelo Distrito Federal. E responsével por
elaborar normas de funcionamento, observar seu cumprimento, estabelecer mecanismos
de controle e avaliar riscos e eventos adversos relacionados a servicos prestados por
hospitais, clinicas de hemodidlise, postos de atendimento, entre outros.

CRITERIOS DE AVALIACAO

ORSR o,

ATA  MEDIA  BAIXA

297

relatorio_agenda_regulatoria final.indd 297 @ 19/11/2015 10:04:32



Tema 61 - Boas praticas de funcionamento de servicos de saide

As boas prdticas abrangem um conjunto de medidas e procedimentos que devem ser adotados por servicos de saide sujeitos
ao regime de vigilancia sanitdria, a fim de garantir a sua qualidade.

298

relatorio_agenda_regulatoria final.indd 298 @ 19/11/2015 10:04:33



SUBTEMA 62.1 - BOAS PRATICAS DE FUNCIONAMENTO DAS UNIDADES
DE TERAPIA INTENSIVA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

ARDC n° 07, de 24 de fevereiro de 2010, apresenta aspectos relacionados ao exercicio profissional.
Entretanto, é de competéncia dos conselhos profissionais definir e estabelecer as regras relacionadas
ao exercicio profissional. Atualmente, a resolucdo em vigor, que dispde sobre os requisitos minimos
para o funcionamento de unidades de terapia intensiva (UTls), estd em desacordo com o Parecer
n® 13 do Conselho Federal de Medicina (CFM), de 2014, que dispde sobre as competéncias do
responsdvel técnico. Diante deste fato e tendo em vista que o problema gera inseguranca para as
Vigilancias Sanitdrias no momento da inspecdo dos servicos, a presente norma necessita ser revisada.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA

Revisao
RDCn207, de 2010.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 6°/8

...........................................................

Relevancia Urgéncia Complexidade
MEDIA MEDIA ALTA
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SUBTEMA 62.2 - BOAS PRATICAS DE FUNCIONAMENTO DE LACTARIOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

As legislacdes e normas sanitdrias vigentes possuem ampla abrangéncia e ndo levam em consideracéo
as especificidades do processo de manipulacdo das férmulas infantis em lactdrios hospitalares. O
servico de lactdrio deve garantir a oferta de formulacées que atendam as necessidades nutricionais
do paciente e, sobretudo, que sejam seguras, do ponto de vista bacteriolégico, a uma clientela
vulnerdvel. Neste sentido, especialistas no assunto solicitaram uma medida regulatéria para tratar do
tema, principalmente em razdo dos potenciais riscos e eventos adversos relacionados aos servicos
prestados pelos lactdrios hospitalares, bem como para promover a melhoria e a padronizacdo das
inspecdes sanitdrias, garantindo desta forma a seguranca do paciente.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Didlogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 7°/8

...........................................................

Relevincia  : : Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade
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VR 4 SUBTEMA 62.3 - BOAS PRATICAS EM FARMACIAS

=
_’.m_\
: ‘,-

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O papel das farmécias e drogarias junto & sociedade brasileira tem sido discutido sob diversos
aspectos, tais como: descarte de medicamentos pelos usudrios, fracionamento de medicamentos,
promoc¢do do uso racional de medicamentos, rastreabilidade, entre outros. A auséncia de clareza
desse papel gera iniciativas diferenciadas por parte das unidades da Federacdo e dividas &
populacdo sobre os servicos ou beneficios que podem ser prestados por esses estabelecimentos.
Além disso, a norma vigente para as boas prdticas em farmdcias e drogarias (RDC n° 44, de 17 de
agosto de 2009) foi objeto de questionamentos do setor de comércio varejista de medicamentos
junto ao Poder Judicidrio, provocando inseguranca juridica & populacdo, ao setor e as autoridades
de fiscalizacdo acerca das regras a serem observadas. A edicéo da Lei n° 13.021, de 8 de agosto
de 2014, também motiva a andlise do atual regramento.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDC n® 44, de 2009.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 5 Regulacdo sanitdria, meio ambiente e sustentabilidade.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 7°/8

...........................................................

Relevincia & : Urgénda ~ : :  Complexidade
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SUBTEMA 62.4 - BOAS PRATICAS PARA FUNCIONAMENTO DE SERVICOS MOVEIS DE SAUDE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A Anvisa é constantemente questionada sobre a seguranca dos servicos prestados pelas unidades
méveis de sadde. Considerando a crescente demanda relacionada a este tipo de servico e em razdo
do risco sanitdrio envolvido, torna-se fundamental elaborar exigéncias de controle de qualidade e
seguranca dos processos realizados nessas unidades, de forma a atender aos requisitos e as normas
sanitdrias, bem como para garantir a seguranca e o acesso dos usuérios a servicos de qualidade.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
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RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 4°/8
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Relevincia 3 : Urgéncia : 1 (omplexidade
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SUBTEMA 62.5 - REGULAMENTO TECNICO QUE ESTABELECE 0S REQUISITOS DE
BOAS PRATICAS PARA FUNCIONAMENTO, SEGURANCA E QUALIDADE DOS SERVICOS
DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM NA ARFA DA SAUDE

A

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

O uso de aparelhos de raio-x para diagnésticos médicos e odontolégicos oferece riscos potenciais
aos pacientes e aos seus operadores. Por este motivo, o tema é passivel de regulacéo sanitdria e hoje
é normatizado pela Portaria MS/SVS n° 453/1998. Trata-se, entretanto, de regulamento antigo
e que deve ser atualizado frente &s novas tecnologias, a fim de cumprir sua funcéo de promover a
qualidade dos servicos de satde, bem como a seguranca dos pacientes e de seus trabalhadores.
Soma-se & necessidade de adequar a norma & realidade atual o fato de haver um programa do
Ministério da Sadde voltado para a estruturacdo de uma rede de monitoramento do Programa de
Garantia de Qualidade (PGQ) dos servicos de diagnéstico por imagem que realizam mamografia no
pais (Portaria GM/MS n° 2.898/2013). As diretrizes desse programa devem ser seguidas também
pelos servicos que oferecem diagnéstico radiolégico de maneira geral, assim como deve haver
incentivo & sua implementacdo e fiscalizacdo pelos érgdos de vigiléncia sanitdria locais. Por essas
razdes, faz-se necessdria a revisdo da Portaria MS/SVS n°® 453/1998.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
PortariaMSn2 453, de 1998.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 1°/8
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SUBTEMA 62.6 - REGULAMENTO TECNICO QUE ESTABELECE 0S REQUISITOS DE
BOAS PRATICAS PARA FUNCIONAMENTO, SEGURANCA E QUALIDADE DOS SERVICOS DE
DIAGNOSTICO POR IMAGEM QUE UTILIZAM EQUIPAMENTOS EMISSORES DE
RADIACAO IONIZANTE NA AREA DA SAUDE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

O uso de aparelhos de raio-x para diagnésticos médicos e odontolégicos oferece riscos potenciais
aos pacientes e aos seus operadores. Por este motivo, o tema é passivel de regulacdo sanitdria e hoje
é normatizado pela Portaria MS/SVS n® 453/1998. Trata-se, entretanto, de regulamento antigo
e que deve ser atualizado frente &s novas tecnologias, a fim de cumprir sua funcdo de promover a
qualidade dos servicos de saidde, bem como a seguranca dos pacientes e de seus trabalhadores.
Soma-se & necessidade de adequar a norma & realidade atual o fato de haver um programa do
Ministério da Saide voltado para a estruturacdo de uma rede de monitoramento do Programa de
Garantia de Qualidade (PGQ) dos servicos de diagndstico por imagem que realizam mamografia no
pais (Portaria GM/MS n° 2.898/2013). As diretrizes desse programa devem ser seguidas também
pelos servicos que oferecem diagnéstico radiolégico de maneira geral, assim como deve haver

incentivo & sua implementacdo e fiscalizacdo pelos érgéos de vigildncia sanitéria locais. Por essas
razdes, faz-se necessdria a revisdo da Portaria MS/SVS n° 453/1998.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
PortariaMSn2 453, de 1998.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 2°/8
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Tema 63 - Gerenciamento de residuos dos servicos de saide

Terapias avancadas referem-se a um conjunto de terapias personalizadas, que incluem produtos de terapia celular avancada,
de engenharia de tecidos e de terapia génica.
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JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Trata-se da revisdo da RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004, que dispde sobre o regulamento
técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de satde, devido & implantacdo da Politica
Nacional de Residuos Sélidos (PNRS), as novas tecnologias relativas ao gerenciamento dos residuos
de servicos de saide e & adequacdo do texto as dividas e problemas apresentados nestes Gltimos
anos, conforme contato com os usudrios.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDC n® 306, de 2004.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢ao no ranking do macrotema: 3°/8
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Tema 64 - Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de sadde

A definicdo de requisitos técnicos para o planejamento, a programacéo, a elaboracéo e a avaliacdo de projetos fisicos de

estabelecimentos assistenciais de satde favorece a qualidade e reduz os riscos relacionados aos servicos de saide oferecidos
& populagdo.
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SUBTEMA 64.1 - INFRAESTRUTURA DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Proposta de revisdo da RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde sobre o regulamento técnico
para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de sadde, a ser observado em todo o territério nacional, na érea piblica e privada, para
aperfeicoar os requisitos técnicos e adequd-los as novas tecnologias nos ambientes e estruturas dos
servicos de satde, além de necessidade de adequacdo do texto as dividas e problemas apresentados
nestes Ultimos anos. De acordo com o art. 4° da RDC n°® 50/2002, a Anvisa deveria realizar a reviséo
da norma apés cinco anos de sua vigéncia, com o objetivo de atualizé-la em vista do desenvolvimento
cientifico e tecnolégico do pais. Tendo em vista a publicacdo de novos regulamentos, tanto da Anvisa
como do Ministério da Sadde, faz-se necessdria a atualizagdo de alguns parédmetros, mantendo-se a
estrutura da norma atual.

NATUREZA DA PROPOSTA
Reviséo
RDC n2 50, de 2002.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 5°/8
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Toxicologia - agrotoxicos, tabaco e outros toxicantes

A toxicologia é a drea de conhecimento que visa reconhecer nas substdncias sua
existéncia, ocorréncia, movimento, mecanismo de acdo, assim como as consequéncias da
exposicdo do organismo vivo. E dedicada & compreenséo dos limites de exposicéo e de
risco, além de avaliar a probabilidade de manifestacdo do efeito téxico, interagindo com
as demais dreas da Agéncia. Um dos grandes desafios da ciéncia é obter informacdes
suficientes, relevantes e principalmente criveis para o uso, controle e regulamentacdo
dessas substéncias.

Entre as principais substéncias reguladas pela Anvisa encontram-se diversos agentes
téxicos - entre eles os praguicidas (agrotéxicos) e o tabaco e seus derivados. O
principal objetivo desta drea é o estabelecimento de medidas quantitativas de seguranca
na utilizacdo dos compostos quimicos e, por conseguinte, a protecdo dos individuos
expostos.

A fiscalizacdo e o controle dos produtos derivados do tabaco, incluindo o registro de
dados cadastrais, a comercializacéo, a restricdo da propaganda e o uso do produto
em ambientes coletivos, sGo de competéncia da vigilancia sanitdria. Nesse campo, a
Anvisa atua em articulacdo com outras instituicdes nacionais e internacionais em acdes
que visam a reducdo progressiva do consumo de tabaco, a diminuicdo gradativa da
exposicdo da populacdo aos componentes toxicos presentes na fumaca gerada pelo
tabaco e o controle das diferentes formas de divulgacdo dos produtos, principalmente
aqueles destinados aos mais jovens. Entre as acdes desenvolvidas nos Gltimos anos estéo
a obrigatoriedade de incluirimagens e adverténcias nas embalagens dos produtos e nas
propagandas, a proibicdo da publicidade fora dos pontos de venda e a proibicao de
alimentos que simulem derivados do tabaco, além da restricdo a aditivos que conferem
sabor aos produtos.

A Anvisa coordena as acdes na drea de toxicologia no dmbito do Sistema Nacional
ER de Vigilancia Sanitéria, com o objetivo de regulamentar, analisar, controlar e fiscalizar
CR|TER|OS DE AVAUACAO produtos e servic,:o:s que envolvam I'iSACOS‘ a SGL,J'de. e se corocterizem c9mo'ogrotéxicos,
componentes e afins e outras substdncias quimicas de interesse toxicolégico. Nesse
sentido, a Agéncia realiza a avaliagdo toxicolégica para fins de registro dos agrotéxicos,
a reavaliacdo de moléculas & registradas e a elaboracdo de regulamentos técnicos
ﬁ ﬁ e monografias dos ingredientes ativos dos agrotéxicos. A Anvisa também coordena o
Programa de Andélise de Residuos de Agrotéxicos nos Alimentos (PARA) e a Rede Nacional
. de Centros de Informacdo Toxicolégica (Renaciat), além de promover capacitacées em

ALTA MED]A BA'XA toxicologiq.
©o00000000000000000000000°
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Tema 65 - Critérios e exigéncias para avaliacao toxicoldgica de agrotoxicos

A avaliagdo toxicoldgica é um procedimento de andlise para fins de registro dos agrotéxicos, reavaliacdo de moléculas 6
registradas e extensdo do uso de agrotéxicos.
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SUBTEMA 65.1 - CRITERIOS E EXIGENCIAS PARA AVALIAGAO TOXICOLOGICA
DE AGROTOXICOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A Portaria SNVS/MS n° 03, de 16 de janeiro de 1992, ratifica os termos das “Diretrizes e orientacdes
referentes & autorizacdo de registros, renovacdo de registro e extensdo de uso de produtos
agrotéxicos e afins - n° 1, de 9 de dezembro de 1991”. Entretanto, esta norma estd desatualizada
e tem dificultado a andlise dos processos de registro de agrotdxicos, causando indeferimentos e
inseguranca regulatéria. Neste sentido, a inclusdo do tema na Agenda Regulatéria 2015-2016 tem
como obijetivo principal a revisdo da referida norma.

NATUREZA DA PROPOSTA
Reviséo
Portaria SNVS/MSn2 03, de 1992.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 3°/12

...........................................................
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Tema 66 - Embalagem e informacoes ao consumidor

Conjunto de informacées a serem apresentadas aos cidaddos, adequadas & especificidade da categoria tabaco, com o
objetivo de informar, advertir e orientar sobre a sua forma de utilizacdo, evitando os potenciais riscos associados ao consumo.
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SUBTEMA 66.1 - ADVERTENCIAS NAS EMBALAGENS SOBRE 0S MALEFICIOS DO TABACO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

A Lei n° 9.294, de 5 de julho de 1996, e o Decreto n° 2.018, de 1° de outubro de 1996, que
dispdem sobre as restricdes ao uso e & propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas, foram alterados por meio do Decreto n® 8.262, de
31 de maio de 2014. Assim, algumas questdes relativas ao uso das adverténcias sanitarias dos
produtos fumigenos derivados do tabaco exigem a regulamentacdo da Anvisa, sendo necessdria a
atualizacdo da RDC n° 335, de 21 de novembro de 2003. Neste sentido, para que os instrumentos
regulatérios atuais sejam revistos e atualizados, o tema foi mantido na Agenda Regulatéria 2015-

2016.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisao
RDCn2 335,de 2003.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢ao no ranking do macrotema: 7°/12

............................................................

Relevancia @ i Urgéncia T i (omplexidade
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Tema 67 - Reavaliacdo toxicoldgica de ingredientes ativos de agrotoxicos

O registro de agrotéxicos ndo tem validade determinada no Brasil, porém, de acordo com o Decreto n° 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, cabe ao Ministério da Saidde, no dmbito de
sua competéncia, promover a reavaliacdo de registro de agrotdxicos, seus componentes e afins quando surgirem indicios
da ocorréncia de riscos que desaconselhem o uso de produtos registrados ou quando o pais for alertado nesse sentido
por organizacdes internacionais responsdveis pela sadde, alimentacdo ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro
infegrante ou signatdrio de acordos.
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SUBTEMA 67.1 - REAVALIACAO TOXICOLOGICA DO INGREDIENTE ATIVO 2,4-D

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

O registro de agrotéxicos ndo tem validade determinada no Brasil, porém, de acordo com o Decreto
n°® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, cabe ao
Ministério da Satde, no &mbito de sua competéncia, promover a reavaliacdo de registro de agrotéxicos,
seus componentes e afins quando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que desaconselhem o uso
de produtos registrados ou quando o pais for alertado nesse sentido por organizacdes internacionais
responsdveis pela sadde, alimentacdo ou meio ambiente, das quais o Brasil seja membro integrante
ou signatdrio de acordos. Neste sentido, por recomendacéo do Tribunal de Contas da Unido (TCU), o
tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados &
sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 5°/12

..........................................................
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" SUBTEMA 67.2 - REAVALIACAQ TOXICOLOGICA DO INGREDIENTE ATIVO CARBOFURANO

S
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JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O registro de agrotéxicos n&o tem validade determinada no Brasil, porém, de acordo com o Decreto
n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989,
cabe ao Ministério da Salde, no &mbito de sua competéncia, promover a reavaliacdo de registro
de agrotéxicos, seus componentes e afins quando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que
desaconselhem o uso de produtos registrados ou quando o pais for alertado nesse sentido por
organizacdes internacionais responsdveis pela saide, alimentacdo ou meio ambiente, das quais o
Brasil seja membro integrante ou signatdrio de acordos. Neste sentido e por forca de determinacéo
judicial, o tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 4°/12

...........................................................
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SUBTEMA 67.3 - REAVALIACAO TOXICOLOGICA DO INGREDIENTE ATIVO PROCLORAZ

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O registro de agrotéxicos ndo tem validade determinada no Brasil, porém, de acordo com o Decreto
n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989,
cabe ao Ministério da Salde, no &mbito de sua competéncia, promover a reavaliacdo de registro
de agrotéxicos, seus componentes e afins quando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que
desaconselhem o uso de produtos registrados ou quando o pais for alertado nesse sentido por
organizacdes internacionais responsdveis pela saide, alimentacdo ou meio ambiente, das quais o
Brasil seja membro integrante ou signatdrio de acordos. Neste sentido e por forca de determinacéo
judicial, o tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 8°/12
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SUBTEMA 67.4 - REAVALIACAO TOXICOLOGICA DO INGREDIENTE ATIVO GLIFOSATO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

O registro de agrotéxicos néo tem validade determinada no Brasil, porém, de acordo com o Decreto
n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989,
cabe ao Ministério da Saldde, no dmbito de sua competéncia, promover a reavaliacdo de registro
de agrotéxicos, seus componentes e afins quando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que
desaconselhem o uso de produtos registrados ou quando o pais for alertado nesse sentido por
organizacdes internacionais responsdveis pela saidde, alimentacdo ou meio ambiente, das quais o
Brasil seja membro integrante ou signatdrio de acordos. Neste sentido e por forca de determinacéo
judicial, o tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢éio no ranking do macrotema: 11°/12

...........................................................
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SUBTEMA 67.5 - REAVALIACAO TOXICOLOGICA DO INGREDIENTE ATIVO PARAQUATE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

O registro de agrotéxicos néo tem validade determinada no Brasil, porém, de acordo com o Decreto
n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989,
cabe ao Ministério da Sadde, no dmbito de sua competéncia, promover a reavaliacdo de registro
de agrotéxicos, seus componentes e afins quando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que
desaconselhem o uso de produtos registrados ou quando o pais for alertado nesse sentido por
organizacdes internacionais responsdveis pela saidde, alimentacdo ou meio ambiente, das quais o
Brasil seja membro integrante ou signatdrio de acordos. Neste sentido e por forca de determinacéo
judicial, o tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 1°/12

............................................................
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SUBTEMA 67.6 - REAVALIACAQ TOXICOLQGICA DO INGREDIENTE ATIVO
PARATIONA METILICA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O registro de agrotéxicos ndo tem validade determinada no Brasil, porém, de acordo com o Decreto
n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989,
cabe ao Ministério da Salde, no &mbito de sua competéncia, promover a reavaliacdo de registro
de agrotéxicos, seus componentes e afins quando surgirem indicios da ocorréncia de riscos que
desaconselhem o uso de produtos registrados ou quando o pais for alertado nesse sentido por
organizacdes internacionais responsdveis pela saide, alimentacdo ou meio ambiente, das quais o
Brasil seja membro integrante ou signatdrio de acordos. Neste sentido, o tema foi incluido na Agenda

Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
& sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 2°/12
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Tema 68 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de produtos fumigenos

O estabelecimento de requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, renovacdo de registro e aditamento
relativos aos produtos fumigenos derivados do tabaco busca reduzir os riscos relacionados ao consumo desses produtos.
Tais medidas permitem obter informacdes sobre os produtos comercializados no pais pelo registro dos dados cadastrais das
marcas, além de coletar dados sobre a composicdo quimica dos produtos, tornando possivel a criacdo de mecanismos que
auxiliem no estabelecimento de medidas sanitdrias eficazes para o controle do tabagismo no pais.
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SUBTEMA 68.1 - NOVOS TIPOS DE PRODUTOS FUMIGENOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Foram lancados no mercado nacional produtos fumigenos diferentes dos produtos convencionais,
como cigarros e cigarrilhas, anunciados como substituintes do tabaco e sem efeito téxico. Entretanto,
tais alegacdes ndo sdo comprovadas e se desconhecem os efeitos destes novos produtos sobre a
satde. Neste sentido, torna-se necessdria a regulacdo dessa nova classe de produtos de interesse &
satde, motivo pelo qual o tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 6°/12
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SUBTEMA 68.2 - REQUISITOS TECNICOS E PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS
PARA REGISTRO DE PRODUTOS FUMIGENOS DERIVADOS DO TABACO

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Necessidade de atualizar a regulamentacdo dos procedimentos para registro, renovacdo de registro
e aditamento relativos aos produtos fumigenos derivados do tabaco (RDC n° 90, de 27 de dezembro
de 2007), em funcdo da alteracdo de normas dfins, editadas por outros érgéos, como a Receita
Federal, que ndo mais publica Ato Declaratério Executivo (ADE) de registro da marca do produto,
documento que estd listado dentre aqueles exigidos da empresa fabricante ou importadora pela
referida RDC. Adicionalmente, essa RDC encontra-se desatualizada quanto a diversos requisitos
especificos, inclusive em comparacdo com procedimentos para registro de outros produtos, jé
adotados ou em revisdo pela Anvisa.

NATUREZA DA PROPOSTA
Revisdo
RDC n® 90, de 2007.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 12°/12
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Tema 69 - Residuos de agrotoxicos em produtos vegetais in natura

Procedimentos relacionados & avaliacdo e a andlise dos niveis de residuos de agrotéxicos nos alimentos de origem vegetal
que chegam & mesa do cidadéo.
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SUBTEMA 69.1 - QRITERIOS PARA O RECONHECIMENTO DE LIMITES MAXIMOS DE
RESIDUOS DE AGROTOXICOS EM PRODUTOS VEGETAIS IN NATURA (TEMA MERCOSUL)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016 com o objetivo de internalizar a Resolucdo
do Mercosul que trata dos critérios para o reconhecimento de Limites Mdximos de Residuos (LMR)
de agrotéxicos em produtos vegetais in natura, que sdo comercializados entre os paises-partes do
Mercosul. O regulamento visa conferir agilidade ao comércio de produtos vegetais in natura entre os
Estados-Partes, sem prejuizo & saide dos consumidores, uma vez que preserva os critérios individuais
de cada pais, tanto para o estabelecimento de seus préprios LMRs quanto para o cdlculo do impacto
dos residuos de agrotéxicos sobre suas populacdes.

Subtema Mercosul
NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 9°/12
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SUBTEMA 69.2 - RASTREABILIDADE DE ALIMENTOS IN NATURA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Segundo o levantamento do Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos (PARA), em apenas
36% das amostras monitoradas dos produtos vegetais in natura é possivel identificar a origem
do produto, apesar desse tipo de informagdo ser prevista como direito no Cédigo de Defesa do
Consumidor. Sendo assim, a rastreabilidade desses produtos, definida como a capacidade de se
rastrear qualquer produto em todas as etapas de producdo, processo e distribuicdo, até chegar ao
consumidor final - tema proposto pelo Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec) -, foi
incluida na Agenda Regulatéria 2015-2016.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 10°/12

...........................................................

Relevancia ~ : i  Urgéncia i Complexidade
MEDIA MEDIA BAIXA A MEDIA
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Outros temas transversais

Neste macrotema estdo organizados temas que se referem a diversas categorias de
produtos e/ou servicos ao mesmo tempo, ou aqueles que ndo se associam de forma
especifica a nenhum dos outros macrotemas.

000 0000000000000 000000000,

CRITERIOS DE AVALIACAO

OROR 0,

ATA  MEDIA  BAIXA

®000000000000000000000000®
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Tema 70 - Autorizacao de funcionamento de empresas

Autorizagdo de funcionamento de empresa é um documento emitido pela Anvisa que comprova que a empresa estd autorizada
a exercer as atividades descritas no certificado, além de conter o nimero da autorizacdo da empresa e seu endereco.

332

relatorio_agenda_regulatoria final.indd 332 @ 19/11/2015 10:05:21



SUBTEMA 70.1 - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS EM PORTOS,
AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Em razdo da publicacdo da Lei n® 13.043, de 13 de novembro de 2014, e da Lein® 13.097, de 19 de
janeiro de 2015, é necessdria a atualizacdo das regras previstas para concesséo da autorizacdo de
funcionamento para empresas localizadas ou que prestam servicos em portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados, dispostas na RDC n® 345, de 16 de dezembro de 2002, na RDC n° 346,
de 16 de dezembro de 2002, e na RDC n° 61, de 19 de marco de 2004.

NATUREZA DA PROPOSTA
Reviséao

RDCsn® 345 e 346,de 2002;
RDCn2 61, de 2004

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 8°/15
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SUBTEMA 70.2 - AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTOS SUJEITOS
A VIGILANCIA SANITARIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Adequacédo dos dispositivos de concessdo de autorizacdo de funcionamento presentes na RDC n°
17, de 28 de marco de 2013, e na RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, para atender as diretrizes do
art. 130 da Lei n® 13.097, de 13 de novembro de 2015, que possibilita a concessdo da Autorizacdo
de Funcionamento (AFE), mediante cadastramento das atividades da empresa. A iniciativa abre uma
via de concessdo simplificada das AFEs, que deve ser regulamentada pela Anvisa.

NATUREZA DA PROPOSTA
Reviséo

RDCn® 17,de 2013;
RDCn2 16,de 2014.

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢do no ranking do macrotema: 1°/15
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Relevancia i Urgéncia ¢ ¢ (omplexidade
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Tema 71 - Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Procedimentos de escoamento do estoque remanescente de produtos sujeitos ao regime de vigiléncia sanitéria que se
encontram com o registro transferido a outra empresa, cancelado ou caduco (quando néo houve renovacdo do registro).
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SUBTEMA 71.1 - AUTORIZACAO PARA ESGOTAMENTO DE ESTOQUE DE PRODUTOS
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

L4 . . . ~

- Estabelecer os procedimentos a serem adotados para a solicitagéo de esgotamento de estoque nos
¢ casos de caducidade, cancelamento de registro e transferéncia de titularidade de registro de produtos
. sujeitos & vigilancia sanitdria.

NATUREZA DA PROPOSTA

[ ]
. Nova Norma

: ORIGEM DA PROPOSTA
. Migrada AR 2013-2014

 EIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

- EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 3°/15

...........................................................

Relevancia ~ : i Urgéncia i1 (omplexidade
MEDIA ALTA MEDIA
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Tema 72 - Certificacao de boas praticas de fabricacao

A certificacdo de boas préticas é um procedimento de avaliagdo de um conjunto de medidas e procedimentos que devem ser
adotados por empresas cuja atividade econémica envolva produtos e servicos sujeitos ao regime de vigildncia sanitdria, a fim
de garantir a sua qualidade sanitdria. Ao final desse processo, a Anvisa emite o certificado de boas préticas, quando atesta
o cumprimento das especificacdes estabelecidas em regulamento.
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SUBTEMA 72.1 - PRAZO DE VIGENCIA DA CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO DOS PRODUTOS SUJEITOS AQ REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

E Com a promulgacdo da Lei n° 13.043, de 13 de novembro de 2014, foram ampliados os prazos
* para renovacdo das certificacdes de boas préticas dos produtos sujeitos ao regime de vigildncia
. sanitdria, observado o risco inerente & atividade da empresa. Em razéo deste fato, torna-se necessdria
. aadequacdo da RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, que trata da concesséo dessas certificacdes.

NATUREZA DA PROPOSTA
E Revisdo
© RDCn239,de 2013.

 ORIGEM DA PROPOSTA

- Didlogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

. Posicdo no ranking do macrotema: 10°/15

............................................................

Relevancia Urgéncia ¢ Complexidade
MEDIA ALTA MEDIA
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Tema 73 - Controle e fiscalizacao de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las

O uso indevido de medicamentos pode oferecer diversos riscos & sadde, como, por exemplo, causar dependéncia e promover
efeitos colaterais graves. Ainda, no caso de medicamentos antimicrobianos, seu uso indiscriminado pode promover a resisténcia
de bactérias, dificultando o tratamento de infeccdes. Como algumas caracteristicas de substéncias ou medicamentos podem
oferecer maior risco & satde que outras, a Anvisa estabelece condicdes e exigéncias diferenciadas, denominadas de controle
especial. Tal controle envolve diversas atividades, como a fabricacdo, a manipulacéo, o armazenamento e a dispensacdo de
medicamentos que contenham as substancias sujeitas ao controle especial. Para que as condicdes estabelecidas pela Anvisa
sejam adequadas para minimizar o risco & sadde da populacdo, a Agéncia avalia a necessidade de aprimorar tanto as
diretrizes gerais para o controle especial, quanto a atualizacdo das listas de substéncias sujeitas a esse tratamento.
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SUBTEMA 73.1 - ATUALIZACAO DA LISTA DE ANTIMICROBIANOS SUJEITOS AO
CONTROLE ESTABELECIDO PELA RDC N° 20/2011

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Em razdo do lancamento de novos medicamentos antimicrobianos e da necessidade de controle
destas substéncias, a lista vinculada & RDC n° 20, de 5 de maio de 2011, deve ser periodicamente
atualizada. O uso indiscriminado de medicamentos antimicrobianos pode promover a resisténcia
bacteriana. Sendo assim, faz-se necessdria a adocdo de um controle diferenciado da dispensacédo
em drogarias e farmdcias privadas, exigindo a retencdo e a escrituracdo do receitudrio .

NATUREZA DA PROPOSTA

Atualizacéao Periédica

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 6°/15

...........................................................

. Relevancia ~ : : Urgéncia T 1 (omplexidade
: MEDIA MEDIA : BAIXA A MEDIA
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SUBTEMA 73.2 - ATUALIZACAQ DAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL
(ANEXO | DA PORTARIA N° 344/1998 E ATUALIZACOES)

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

O uso indevido de substéncias sob controle especial ou de plantas e/ou dos medicamentos que
as contenham pode oferecer diversos riscos & saide, como, por exemplo, causar dependéncia
e promover efeitos colaterais graves. Diante deste fato, faz-se necessdrio monitorar e atualizar
constantemente a lista dessas substancias, regulamentadas pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 - Anexo |, com a finalidade de minimizar o risco de desvio e o seu uso abusivo no pais.

NATUREZA DA PROPOSTA

Atualizacéo Periodica

ORIGEM DA PROPOSTA

Novos Temas

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 2°/15
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SUBTEMA 73.3 - CONTROLE DAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL,
BEM COMO DOS MEDICAMENTOS QUE AS CONTENHAM, PELOS CENTROS DE EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA HABILITADOS PELA ANVISA E PELOS CENTROS DE
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA.

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Atualmente, o Unico fundamento legal existente para a regulamentacdo de parte das atividades
relacionadas a produtos controlados, executadas pelos centros de equivaléncia farmacéutica e pelos
centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia, é a RDC n° 197, de 11 de agosto de 2004. Entretanto,
esta norma n&o abrange todas as formas de controle e fiscalizacdo das substéncias constantes das
listas da Portaria SYS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e de suas atualizacdes, que deveriam
ser realizadas. Esta revisdo busca atualizar e modernizar os aspectos técnicos relativos ao tema e
regulamentar as atividades ndo previstas atualmente, e, desta forma, implementar um controle mais
racional para esses produtos, contribuindo para a desburocratizacdo do processo de regulacéo e
garantindo um controle mais efetivo.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo

Portaria SVS/MSn® 344, de 1998;
Portaria SVS/MS n2 06, de 1999;
RDCn2 197, de 2004.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 7°/15

............................................................

Relevinda i Ugénda 3 {  Complexidade
MEDIA MEDIA MEDIA
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SUBTEMA 73.4 - CONTROLE E FISCALIZACAO DE SUBSTANCIAS S0B CONTROLE
ESPECIAL E PLANTAS QUE PODEM ORIGINA-LAS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

As principais diretrizes para o controle de substdncias e medicamentos sujeitos a controle especial
estdo contidas na Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998. Considerando o tempo
decorrido desde a sua publicacdo, é necessdria a revisdo da norma para atualizar e modernizar
aspectos técnicos relativos ao tema.

NATUREZA DA PROPOSTA

Reviséo

Portaria SVS/MSn2 344, de 1998;
Portaria SVS/MSn° 06, de 1999;
RDC n® 58, de 2007;

RDCsn2 63 e 99, de 2008;

RDC n® 33, de 2009;

RDCn225,de 2010;

RDCsn2 11e55,de2013.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 14°/15
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SUBTEMA 73.5 - |NFORMATIZ~ACZ\0 DO PETICIONAMENTO DE AUTORIZACOES
DE IMPORTACAO E DE EXPORTACAO DE SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Proposta de RDC que dispde sobre a informatizacdo do peticionamento de autorizacdes de
importacdo e de exportacdo de substdncias e medicamentos sujeitos a controle especial, bem como
a andlise e a consolidacdo de dados estatisticos de consumo dessas substancias por meio do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (National Drug Control System - NDS) das Nacées Unidas.
Atualmente, o processo € manual. A iniciativa propée dar maior agilidade e eficiéncia aos processos
de trabalho, a partir da informatizacéo do peticionamento, da andlise e da emisséo dos documentos
de importacdo e exportacdo e do envio de relatérios estatisticos sobre o consumo de produtos
controlados, entre outros processos.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo

Portarian® 344, de 1998;
Portarian® 06, de 1999;
RDCsn281 e 99, de 2008;
RDCne11,de2013.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no &mbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 5°/15
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Tema 74 - Nanotecnologia relacionada a produtos e processos sujeitos a vigilancia sanitaria

Conjunto de requisitos para avaliacdo e controle de produtos que utilizam nanotecnologia, dentre eles nanoparticulas ou
nanomateriais relacionados & sadde.
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SUBTEMA 74.1 - NANOTECNOLOGIA RELACIONADA A PRODUTOS E PROCESSOS
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Diante do recente avanco das inovacdes tecnocientificas que utilizam as nanotecnologias em produtos
e processos que estdo sendo disponibilizados no mercado, seja para uso ou consumo, faz-se necessdria
a identificacdo daqueles sujeitos & vigiléncia sanitdria, para avaliacdo da sua seguranca e eficdcia,
considerando os eventuais riscos associados. Atualmente trata-se de uma lacuna regulatéria em que
hé presenca de assimetria de informacdes, bem como de insuficiéncia de referéncias metodoldgicas
para andlise dos eventuais riscos. A necessidade de atuacdo regulatéria da Agéncia também é
identificada em razdo da crescente oferta de produtos nanotecnolégicos na érea da saide, o que
requer um ambiente regulatério seguro e estdvel para o desenvolvimento econémico e social.

NATUREZA DA PROPOSTA

Nova Norma

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO1 Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢éio no ranking do macrotema: 13°/15
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Tema 75 - Propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Conjunto de requisitos para avaliacdo e controle de produtos que utilizam nanotecnologia, dentre eles nanoparticulas ou
nanomateriais relacionados & sadde.
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SUBTEMA 75.1 - PROPAGANDA DE PRODUTOS FUMIGENOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Em virtude da publicacdo da Lei n® 12.546, de 14 de dezembro de 2011, e do Decreto n° 8.262,
de 31 de maio de 2014, é necessdria a atualizacdo da RDC n°® 335, de 21 de novembro de 2003,
que regulamenta as embalagens e materiais de propaganda dos produtos fumigenos. A proposta
visa incorporar as novas medidas trazidas pela lei e pelo decreto que ndo estdo contempladas
na presente RDC, além de orientar as acées das Vigildncias Sanitdrias nas questdes referentes &
publicidade e propaganda de produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco. A atualizacéo da
RDC n° 335, de 21 de novembro de 2003, também ¢é objeto do subtema 66.1 - Adverténcias nas
Embalagens sobre os Maleficios do Tabaco.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn® 335, de 2003.

ORIGEM DA PROPOSTA

Didlogos Setoriais

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAO DO SUBTEMA

Posic¢do no ranking do macrotema: 4°/15
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SUBTEMA 75.2 - PROPAGANDA DE ALIMENTOS COM QUANTIDADES ELEVADAS
DE ACUCAR, DE GORDURA SATURADA, DE GORDURA TRANS, DE SODIO E DE
BEBIDAS COM BAIXO TEOR NUTRICIONAL

‘ P
J ' > v, 3

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Com o objetivo de garantir a divulgacdo de informacdes sobre os alimentos, de forma clara e
equilibrada, é necessdrio revisar a RDC n° 24, de 15 de junho de 2010, que trata da propaganda de
alimentos com quantidades elevadas de acicar, de gordura saturada, de gordura trans e de sédio, e
de bebidas com baixo teor nutricional. Apesar de ser uma recomendacéo da Organizacdo Mundial
da Saide, e da previsdo na Constituicdo Federal e na legislacdo infraconstitucional sobre o assunto,
a norma vigente enfrenta resisténcias amparadas por liminares judiciais, obtidas por associacées do
setor alimenticio e de comunicacéo.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn224,de 2010

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 12°/15

...........................................................
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SUBTEMA 75.3 - PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

Com o objetivo de garantir que as informacdes veiculadas pelas propagandas sejam corretas,
equilibradas e fidedignas, apresenta-se a proposta de revisdo da RDC n° 96, de 17 de dezembro
de 2008, que trata da propaganda, publicidade, informagdo e outras préticas para divulgacdo
ou promocdo comercial de medicamentos. Apesar da recomendacdo da Organizacdo Mundial da
Sadde, das diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos do Ministério da Sadde e da previsdo
na Constituicdo Federal e na legislacdo infraconstitucional sobre o assunto, a norma vigente enfrenta
resisténcias amparadas por liminares judiciais, obtidas por associacdes do setor farmacéutico e de
comunicacdo.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo

RDC n° 96, de 2008;
RDCsn°23 e 24, de 2009;
INn2 035, de 2009.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 8 Vigiléncia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados
a sadde.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA
Posi¢éio no ranking do macrotema: 11°/15
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Tema 76 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou notificacao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

A Anvisa atua no registro, cadastro e notificacdo de produtos sujeitos & vigiléncia sanitdria, antes de sua comercializacéo,
para que sejam observados critérios de qualidade que garantam a eficdcia e a seguranca desses produtos.
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SUBTEMA 76.1 - REGISTRO DE PRODUTOS UTILIZADOS NO PROCEDIMENTO
DE PIGMENTACAOQ ARTIFICIAL PERMANENTE DA PELE

JUSTIFICATIVA DA ATUACAO REGULATORIA

Desde a vigéncia da RDC n° 55, de 6 de agosto de 2008, os fabricantes e importadores de fintas
para tatuagem tém tido dificuldades para execucdo dos ensaios de carcinogenicidade e toxicidade
crénica, creditando-as ao longo prazo para obtencdo de resultados, & auséncia de laboratérios
brasileiros acreditados para a conducdo desses ensaios e ao alto custo para execucdo dos ensaios.
Assim, por entender que hé outras formas eficazes, reconhecidas internacionalmente, para demonstrar
a seguranca biolégica dos dispositivos médicos, a Anvisa se propde a reavaliar a necessidade de
apresentacdo destes relatérios de ensaio, para a obtencdo do registro e revalidacdo dos pigmentos
para implantacdo permanente, utilizados no procedimento de pigmentacdo artificial permanente
da pele, de maneira que fique garantida a comprovacéo de seguranca e eficécia dos produtos que
serdo disponibilizados & sociedade.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn2 55, de 2008.

ORIGEM DA PROPOSTA

Em andamento - Fora da Agenda

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢éio no ranking do macrotema: 15°/15
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SUBTEMA 76.2 - TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO DE
PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

JUSTIFICATIVA DA ATUACAQ REGULATORIA

A RDC n°® 22, de 17 de junho de 2010, regulamenta a transferéncia de titularidade de registro
de produtos sujeitos & vigiléncia sanitdria, em razdo de operacdes societdrias. A dindmica dos
mercados desses produtos, contudo, ndo se restringe a este tipo de operacdo, sendo comum também
a realizacdo de operacées comerciais, como a mera transferéncia de ativos entre empresas. Neste
caso especifico, a legislacdo em vigor requer o cancelamento do registro vigente e a solicitacdo de
um novo registro em nome da empresa sucedida, sendo gastos muitos esforcos por parte da Agéncia
na regularizacdo de produtos |G comercializados e que j& cumpriram com critérios de qualidade,
seguranca e eficacia. Objetiva-se, portanto, a modernizacdo da norma vigente a fim de simplificar
procedimentos burocrdticos, permitindo que a forca de trabalho da Anvisa possa se concentrar em
atividades de maior relevéncia para a promogéo e a protecdo da sadde.

NATUREZA DA PROPOSTA

Revisdo
RDCn222 de 2010.

ORIGEM DA PROPOSTA
Migrada AR 2013-2014

FIXO ESTRATEGICO PRINCIPAL

EIXO 7 Simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos no dmbito da Anvisa.

RESULTADOS DA AVALIACAQ DO SUBTEMA

Posi¢ao no ranking do macrotema: 9°/15
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasilia - DF

Telefone: 61 3462 6000

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

[ 1L / GOVERNO FEDERAL
SUS‘-‘1 '-l.;_ ANVISA Ministério da BR“IL

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude PATRIA ElDUCADNTR A

relatorio_agenda_regulatoria final.indd 356 @ 19/11/2015 10:05:44



