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4.8 - Rotulagem de alimentos

4.9 - Programa de controle de alergénicos em alimentos

4.10 - Promogdo comercial e publicidade de alimentos

4.11 - Requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos

4.12 - Boas praticas de fabricagdo (BPF) para estabelecimentos industri-
alizadores de alimentos

4.13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais

4.14 - Requisitos sanitarios para suplementos alimentares

4.15 - Requisitos sanitarios para produtos de cereais, amidos, farinhas e
farelos

5. COSMETICOS

5.1 - Regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

5.2 - Requisitos técnicos gerais para produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes

5.3 - Rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

5.4 - Parametros para controle microbiologico de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

5.5 - Regularizagdo de substincias em produtos de higiene pessoal, cos-
méticos e perfumes

10.2 - Triagem laboratorial de doadores de Orgdos para transplante
10.3 - Transporte de material bioldgico humano, sangue e seus
componentes
10.4 - Produtos de terapias avangadas: terapia celular avangada, engenharia
tecidual e terapia génica a base de células
10.5 - Bancos de células e tecidos germinativos (BCTG)
10.6 - Bancos de tecidos humanos
10.7 - Centros de processamento celular
10.8 - Servigos de hemoterapia
11. TABACO
11.1 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco
11.2 - Promogao comercial de produtos fumigenos derivados do tabaco nos
pontos de venda
11.3 - Regulariza¢do de novos tipos de produtos fumigenos
12. FARMACOPEIA
12.1 - Compéndios da Farmacopeia Brasileira
12.2 - Admissibilidade de farmacopeias estrangeiras como referéncia no
controle de qualidade de insumos e produtos farmacéuticos

COSMETICOS

Regularizacdo de produtos com indicacdo para hipersensibilidade dentinaria

Regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
destinados ao publico infantil (produtos infantis)

Regularizagdo de produtos organicos para higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

Boas praticas de fabricagdo (BPF) para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

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

Terceirizagdo de etapas de produgdo, de analise de controle de qualidade e de
armazenamento de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfume

INSUMOS FARMACEUTICOS

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

Boas praticas de fabrica¢do (BPF) de excipientes farmacéuticos

Boas praticas de distribuicdo e fracionamento de insumos farmacéuticos

MEDICAMENTOS

12.3 - Boas praticas farmacopeicas

Imunossugressores

13. LABORATORIOS ANALITICOS

Produtos de degradagdo em medicamentos

13.1 - Requisitos sanitarios para amostras e analises laboratoriais de produtos
e servigos sob o regime de vigildncia sanitdria

5.6 - Cosmetovigilancia

5.7 - Regulariza¢do de ingredientes empregados em alisamento capilar

5.8 - Regularizagdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao
asseio corporal

5.9 - Regulariza¢do de repelentes de insetos

Procedimentos para descontinuagdo de fabricagdo ou importacdo de
medicamentos, bem como para reativacio

13.2 - Organizagdo da rede brasileira de laboratorios analiticos em satde
(REBLAS)

13.3 - Requisitos para funcionamento de laboratérios analiticos

13.4 - Credenciamento de laboratérios analiticos

14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

14.1 - Requisitos sanitarios para prestacdo de servigos de embelezamento

5.10 - Regularizagdo de protetores solares

6. INSUMOS FARMACEUTICOS

6.1 - Registro e notificacdo de insumos farmacéuticos

6.2 - Boas praticas de fabricagdo (BPF) de insumos farmacéuticos

14.2 - Requisitos sanitarios para o funcionamento dos estabelecimentos de
educacdo infantil

15. SERVICOS DE SAUDE

15.1 - Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de saude

15.2 - Gerenciamento de residuos em servicos de saude

7. MEDICAMENTOS

7.1 - Registro, pos-registro e notificagdo de medicamentos

7.2 - Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo simplificada

7.3 - Registro ¢ pos-registro de medicamentos produzidos mediante parcerias
de desenvolvimento produtivo de tecnologias estratégicas definidas pelo Min-
istério da Saude

15.3 - Boas praticas para o processamento de produtos para saude

15.4 - Boas praticas para prevengdo e controle de infecg¢des relacionadas a
assisténcia a saude

15.5 - Requisitos sanitarios para funcionamento de laboratorios clinicos e
postos de coleta laboratorial

15.6 - Requisitos sanitarios para prestacdo de servigos de radiodiagnostico
15.7 - Requisitos sanitarios para funcionamento de servigos de vacinagdo

7.4 - Registro e pos-registro de produtos bioldgicos

7.5 - Registro e pos-registro de extratos e produtos alergénicos para fins de
diagnostico ou terapéutico

7.6 - Registro de produtos radiofarmacos

7.7 - Registro, pos-registro de medicamentos dinamizados

7.8 - Registro e notificagdo de gases medicinais

7.9 - Metodologias de controle de qualidade, seguranga e eficacia de medica-
mentos

7.10 - Bula e rotulagem de medicamentos

7.11 - Promogdo comercial e publicidade de medicamentos

7.12 - Controle e fiscalizagdo da cadeia de distribui¢do de medicamentos

7.13 - Terceirizagdo de etapas de produgdo, de analise de controle de qual-
idade e de armazenamento de medicamentos

7.14 - Boas praticas de armazenamento, distribui¢do e transporte de gases
medicinais

7.15 - Boas praticas de manipulagdo de preparagdes magistrais e oficinais
para uso humano

7.16 - Farmacovigilancia

8. PRODUTOS PARA A SAUDE

8.1 - Registro, pos-registro, cadastro ou notificagdo de produtos para satde

8.2 - Reprocessamento de produtos para a satide

8.3 - Rastreabilidade de produtos médicos

8.4 - Regulariza¢do de dispositivos médicos fabricados sob medida

8.5 - Regularizagdo de software como dispositivo médico

8.6 - Certificagdo de qualidade de proteses de quadril

8.7 - Certificagdo de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC)

8.8 - Regularizagdo de implantes ortopédicos

8.9 - Boas praticas de fabricagdo de bolsas plasticas para coleta, armazena-
mento e transferéncia de sangue humano e seus componentes

8.10 - Registro nacional de implantes (RNI) em hospitais publicos e pri-
vados

15.8 - Requisitos sanitarios para prestacdo de servicos de dialise
15.9 - Boas praticas em farmacias e drogarias

ANEXO 11

BANCO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2017/2020

TEMAS TRANSVERSAIS
Inclusdo produtiva com seguranga sanitaria para o microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento
econdmico solidario (MEI)

Boas praticas de fabricagdo (BPF) de medicamentos

PRODUTOS PARA A SAUDE

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

Regularizagdo de produtos para diagnostico in vitro como autoteste para o
virus da imunodeficiéncia humana (HIV)

Regularizacdo de seringas e agulhas hipodérmicas

Regularizacdo de preservativos masculinos de latex de borracha natural

Regularizagéo de equipos de uso tnico de transfusdo, de infuséo gravitacional
¢ de infusdo para uso com bomba de infusdo

Regularizacio de luvas cirtrgicas e ndo cirargicas

Regularizagdo de chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo
(NBCAL)

Rotulagem e instrug¢des de uso de produtos in vitro

Disponibilizag¢do de instrugdes de uso em formato ndo impresso de produtos
para saude

Requisitos de seguranca ¢ eficdcia de produtos para a satde

Importag@o, comercializagdo e doagdo de produtos para a saide usados e
recondicionados

Boas praticas de fabricagdo (BPF) de produtos para a satde

SANEANTES

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

Regularizacdo de produtos saneantes com ac¢do antimicrobiana

Regularizagdo de detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos
de assisténcia a satde

Regularizacdo de produtos saneantes domissanitarios —destinados

exclusivamente a exportagdo

Regularizacdo de produtos sancantes categorizados como agua sanitaria

Fabricagdo e comercializagdo de produtos da medicina tradicional chinesa
(MTC)

Boas praticas para operadores logisticos na cadeia de produtos sob regime de
vigildncia sanitdria
PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

Controle sanitdrio em portos e embarcagdes

Controle sanitario em importagdo, ingresso e comercializagdo de produtos
derivados de aves procedentes de paises com ocorréncia de influenza
aviaria

Controle sanitario em importagdo de matérias-primas e produtos alimenticios
acabados, semilaborados ou a granel, originarios ou provenientes da prefeitura
de Fukushima no Japdo
Controle sanitario em ingresso, consumo e saida do territério nacional de
produtos ndo regularizados perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
destinados a feiras ou eventos

Gerenciamento de residuos solidos e aguas residuais em Portos, Aeroportos e
Fronteiras

Gestao de residuos sélidos em portos, aeroportos e fronteiras

Boas praticas sanitarias nos sistemas de abastecimento de agua em portos,
aeroportos ¢ passagens de fronteira

Regularizacido de detergentes e congéneres
Regularizag¢do de produtos saneantes a base de bactérias

Boas praticas de fabricagdo (BPF) de produtos saneantes
Terceirizagdo de etapas de produgdo, de andlise de controle de qualidade e de
armazenamento de produtos saneantes
SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS
Centrais de notificagéo, captagéo ¢ distribuicdo de 6rgaos para transplante
Outros produtos de origem humana para uso terapéutico
TABACO
Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de produtos
fumigenos derivados do tabaco: metodologias analiticas para determinagao de
compostos de tabaco
Regularizagdo de pontos de venda e proibi¢ao da comercializagdo de produtos
fumigenos pela internet
Ambiente livre do tabaco
SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

Requisitos sanitarios para funcionamento de Instituigdes de longa
| permanéncia para idosos (ILPI)
Requisitos sanitdrios para funcionamento de comunidades terapéuticas

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

Controle, fiscalizagdo e monitoramento de agrotdxicos

Monografias de agrotoxicos

ALIMENTOS

8.11 - Monitoramento do mercado de produtos para satde

Requisitos sanitarios do sal destinado ao consumo humano

9. SANEANTES

Fortificacdo de alimentos

9.1 - Registro e notificacdo de produtos saneantes

Matérias estranhas macroscdpicas e microscopicas em alimentos e bebidas

9.2 - Conservantes permitidos para produtos saneantes

Requisitos sanitarios para 0leos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

9.3 - Regularizagdo de alvejantes a base de hipoclorito de sodio ou hipoclori-
to de célcio

Requisitos sanitarios para misturas para o preparo de alimentos e alimentos
prontos para consumo
Requisitos sanitarios para café, cevada, chd, erva-mate e produtos soluveis

9.4 - Regulariza¢do de élcool etilico como saneante

Requisitos sanitarios para balas, bombons e gomas de mascar

9.5 - Regularizagdo de produtos sancantes desinfestantes

10. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

10.1 - Implantagdo do Sistema Nacional de Biovigilancia

Requisitos sanitarios para dguas para consumo humano
Boas praticas em servigos de alimenta¢do
Conservagdo dos alimentos pereciveis, industrializados ou beneficiados,
acondicionados em embalagens, nas fases de transporte, comercializagdo e
consumo

Requisitos sanitarios para prestacdo de servicos de optometria
Requisitos sanitarios para prestacdo de servicos de estética
SERVICOS DE SAUDE

Preparagdo alcodlica para fricgdo antisséptica das maos indicada para servigos
de satde

Seguranca do paciente em servigos de saude

Boas praticas em servigos de saude

Boas Praticas para o gerenciamento de tecnologia em servicos de satide
Requisitos sanitarios para prestacdo de servicos de odontologia

Requisitos sanitarios para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva
(UTI)

Requisitos sanitarios para prestacdo de servicos de nutricdo parenteral

Requisitos sanitarios para funcionamento de farmaécias hospitalares

ANEXO III

CRITERIOS PARA ATUALIZACAO EXTRAORDINARIA DA
AGENDA REGULATORIA 2017/2020

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012017120600026

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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