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BANCO DE TEMAS DA AGENDA REGULATÓRIA 2017/2020

. TEMAS TRANSVERSAIS

. Inclusão produtiva com segurança sanitária para o microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento
econômico solidário (MEI)

. Fabricação e comercialização de produtos da medicina tradicional chinesa
(MTC)

. Boas práticas para operadores logísticos na cadeia de produtos sob regime de
vigilância sanitária

. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

. Controle sanitário em portos e embarcações

. Controle sanitário em importação, ingresso e comercialização de produtos
derivados de aves procedentes de países com ocorrência de influenza
aviária

. Controle sanitário em importação de matérias-primas e produtos alimentícios
acabados, semilaborados ou a granel, originários ou provenientes da prefeitura
de Fukushima no Japão

. Controle sanitário em ingresso, consumo e saída do território nacional de
produtos não regularizados perante o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária
destinados a feiras ou eventos

. Gerenciamento de resíduos sólidos e águas residuais em Portos, Aeroportos e
Fronteiras

. Gestão de resíduos sólidos em portos, aeroportos e fronteiras

. Boas práticas sanitárias nos sistemas de abastecimento de água em portos,
aeroportos e passagens de fronteira

. Boas práticas sanitárias para controle de reservatórios, vetores e outros
animais transmissores de doenças em portos, aeroportos, terminais e
passagens de fronteira terrestres no Mercosul e para meios de transporte

. AGROTÓXICOS

. Controle, fiscalização e monitoramento de agrotóxicos

. Monografias de agrotóxicos

. A L I M E N TO S

. Requisitos sanitários do sal destinado ao consumo humano

. Fortificação de alimentos

. Matérias estranhas macroscópicas e microscópicas em alimentos e bebidas

. Requisitos sanitários para óleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

. Requisitos sanitários para misturas para o preparo de alimentos e alimentos
prontos para consumo

. Requisitos sanitários para café, cevada, chá, erva-mate e produtos solúveis

. Requisitos sanitários para balas, bombons e gomas de mascar

. Requisitos sanitários para águas para consumo humano

. Boas práticas em serviços de alimentação

. Conservação dos alimentos perecíveis, industrializados ou beneficiados,
acondicionados em embalagens, nas fases de transporte, comercialização e
consumo

. COSMÉTICOS

. Regularização de produtos com indicação para hipersensibilidade dentinária

. Regularização de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
destinados ao público infantil (produtos infantis)

. Regularização de produtos orgânicos para higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

. Boas práticas de fabricação (BPF) para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

. Boas práticas de fracionamento de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

. Terceirização de etapas de produção, de análise de controle de qualidade e de
armazenamento de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfume

. INSUMOS FARMACÊUTICOS

. Controle sanitário sobre insumos farmacêuticos ativos (IFA) no âmbito do
sistema nacional de vigilância sanitária

. Boas práticas de fabricação (BPF) de excipientes farmacêuticos

. Boas práticas de distribuição e fracionamento de insumos farmacêuticos

. M E D I C A M E N TO S

. Imunossupressores

. Produtos de degradação em medicamentos

. Procedimentos para descontinuação de fabricação ou importação de
medicamentos, bem como para reativação

. Boas práticas de fabricação (BPF) de medicamentos

. PRODUTOS PARA A SAÚDE

. Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro e cadastro
de produtos para diagnóstico in vitro

. Regularização de produtos para diagnóstico in vitro como autoteste para o
vírus da imunodeficiência humana (HIV)

. Regularização de seringas e agulhas hipodérmicas

. Regularização de preservativos masculinos de látex de borracha natural

. Regularização de equipos de uso único de transfusão, de infusão gravitacional
e de infusão para uso com bomba de infusão

. Regularização de luvas cirúrgicas e não cirúrgicas

. Regularização de chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo
(NBCAL)

. Rotulagem e instruções de uso de produtos in vitro

. Disponibilização de instruções de uso em formato não impresso de produtos
para saúde

. Requisitos de segurança e eficácia de produtos para a saúde

. Importação, comercialização e doação de produtos para a saúde usados e
recondicionados

. Boas práticas de fabricação (BPF) de produtos para a saúde

. SANEANTES

. Modelo de certificado de venda livre (CVL) para exportações extrazona de
Certificado de Venda Livre (CVL) de produtos saneantes

. Regularização de produtos saneantes com ação antimicrobiana

. Regularização de detergentes enzimáticos de uso restrito em estabelecimentos
de assistência à saúde

. Regularização de produtos saneantes domissanitários destinados
exclusivamente à exportação

. Regularização de produtos saneantes categorizados como água sanitária

. Regularização de detergentes e congêneres

. Regularização de produtos saneantes a base de bactérias

. Boas práticas de fabricação (BPF) de produtos saneantes

. Terceirização de etapas de produção, de análise de controle de qualidade e de
armazenamento de produtos saneantes

. SANGUE, TECIDOS, CÉLULAS E ÓRGÃOS

. Centrais de notificação, captação e distribuição de órgãos para transplante

. Outros produtos de origem humana para uso terapêutico

. TA B A C O

. Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de produtos
fumígenos derivados do tabaco: metodologias analíticas para determinação de
compostos de tabaco

. Regularização de pontos de venda e proibição da comercialização de produtos
fumígenos pela internet

. Ambiente livre do tabaco

. SERVIÇOS DE INTERESSE PARA A SAÚDE

. Requisitos sanitários para funcionamento de Instituições de longa
permanência para idosos (ILPI)

. Requisitos sanitários para funcionamento de comunidades terapêuticas

. Requisitos sanitários para prestação de serviços de optometria

. Requisitos sanitários para prestação de serviços de estética

. SERVIÇOS DE SAÚDE

. Preparação alcoólica para fricção antisséptica das mãos indicada para serviços
de saúde

. Segurança do paciente em serviços de saúde

. Boas práticas em serviços de saúde

. Boas Práticas para o gerenciamento de tecnologia em serviços de saúde

. Requisitos sanitários para prestação de serviços de odontologia

. Requisitos sanitários para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva
(UTI)

. Requisitos sanitários para prestação de serviços de nutrição parenteral

. Requisitos sanitários para funcionamento de farmácias hospitalares
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CRITÉRIOS PARA ATUALIZAÇÃO EXTRAORDINÁRIA DA
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