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06.03.01.001-6 - METILPREDNISOLONA 500 MG INJENTAVEL (POR AMPOLA) 06
06.03.02.001-1 - CICLOSPORINA 50MG (POR CAPSULA) 480
06.03.02.002-0 - CICLOSPORINA 100MG (POR CAPSULA) 240
06.03.02.003-8 - CICLOSPORINA 100MG/ML SOLUCAO ORAL 05
06.03.02.004-6 - CICLOSPORINA 25MG (POR CAPSULA) 720
06.03.02.005-4 - CICLOSPORINA 50 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA) 10

06.03.02.009-7 - IMUNOGLOBULINA OBTIDA/COELHO ANTITIMOCITOS HUMANOS 25 MG | 84
INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA)

06.03.08.001-4 - BASILIXIMABE 20 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA) P/ TRANSPLANTE 02

06.03.08.002-2 - CICLOSPORINA 10 MG P/ TRANSPLANTE (POR CAPSULA) 120
06.03.08.003-0 - CICLOSPORINA 100MG P/ TRANSPLANTE (POR CAPSULA) 60
06.03.08.004-9 - CICLOSPORINA 25 MG P/ TRANSPLANTE (POR CAPSULA) 72
06.03.08.005-7 - CICLOSPORINA 50 MG P/ TRANSPLANTE (POR CAPSULA) 60

06.03.08.006-5 - DACLIZUMABE 5 MG/ML INJETAVEL P/ TRANSPLANTE (POR FRASCO DE 5 ML) | 10

06.03.08.008-1 - IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-HEPATITE B (POR DOSE DE 500 Ul) 33

06.03.08.010-3 - IMUNOGLOBULINA OBTIDA/COELHO ANTITIMOCITOS HUMANOS 25 MG | 84
INJETAVEL P/ TRANSPLANTE (POR FRASCO-AMPOLA)

06.03.08.012-0 - METILPREDNISOLONA 500MG INJETAVEL P/ TRANSPLANTE (POR FRASCO |06

AMPOLA)

06.03.08.013-8 - MICOFENOLATO DE MOFETILA 500MG P/ TRANSPLANTE (POR COMPRIMIDO) | 180
06.03.08.014-6 - MICOFENOLATO DE SODIO 360MG P/ TRANSPLANTE (POR COMPRIMIDO) 180
06.03.08.016-2 - SIROLIMO 1MG P/ TRANSPLANTE (POR DRAGEA) 420

06.03.08.017-0 - SIROLIMO 1MG/ML SOLUCAO ORAL P/ TRANSPLANTE (POR FRASCO DE |07

60ML)
06.03.08.018-9 - SIROLIMO 2 MG P/ TRANSPLANTE (POR DRAGEA) 210
06.03.08.019-7 - TACROLIMO 0,5 MG P/TRANSPLANTE (FRASCO-AMPOLA) 02
06.03.08.020-0 - TACROLIMO 1 MG P/ TRANSPLANTE (POR CAPSULA) 220
06.03.08.021-9 - TACROLIMO 5 MG P/ TRANSPLANTE (POR CAPSULA) 140
06.03.08.022-7 - MICOFENOLATO DE SODIO 180MG P/ TRANSPLANTE (POR COMPRIMIDO) 120
Compatibilidade: AIH (Proc. Principal) x AIH (Proc. Principal) Excludente
PROCEDIMENTOS COMPATIBILIDADES QNT

05.06.02.013-4 - TRATAMENTO DE INTERCORRENCIA POS
TRANSPLANTE DE PANCREAS - POS TRANSPLANTE

CRITICO

05.06.02.001-0 -

1 INTERCORRENCIA
HEMATOPOETICAS - NAO APARENTADO (HOSPITAL DIA)

POS TRANSPLANTE ALOGENICO DE

CELULAS-TRONCO | 0

05.06.02.002-9 -

INTERCORRENCIA
HEMATOPOETICAS (HOSPITAL DIA)

POS-TRANSPLANTE ~ AUTOGENICO DE

CELULAS-TRONCO | 0

05.06.02.003-7 - TRATAMENTO DE INTERCORRENCIA POS-TRANSPLANTE ALOGENICO DE CELULAS-|0
TRONCO HEMATOPOETICAS DE APARENTADO (HOSPITAL DIA)

0506020045 - TRATAMENTO DE INTERCORRENCIA POS-TRANSPLANTE DE ORGAOS / CELULAS-TRONCO

HEMATOPOETICAS
a . 1.6 Identificagdo de estratégias para promover o |4. Empoderar as pessoas com
AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR acesso a informagdes necessarias ao consumo | informagGes para fazer as
o seguro de cosméticos e saneantes por pessoas | melhores escolhas em saude
PORTARIA ANS N2 20, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2023 com deficiéncia visual
O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, 1.7 Parcelamento de débitos 6. Promover uso intensivo de
designado pelo Decreto da Presidéncia da Republica de 12 de julho de 2021, Edi¢do Extra, ados
Ano LXII n2 129 - A, Secdo 1, publicado no Diario Oficial da Unido - DOU em 12 de julho de 1.8 Peticionamento e arrecadagdo de taxa de|6. Promover uso intensivo de
2021, no uso das atribuigdes legais que lhe confere o inciso | do art. 39 do Regimento Interno, fiscalizagdo de vigilancia sanitaria (TFVS) dados
A ~ - i o o . e - - —
instituido pilft RiSQOIL;?faO Egggrrzggala RpRarrlcirzil’edz 3<}ed?jéig%?rgediozzzdzrgsglvﬁduidagéo 1.9 Procedimentos relativos a analise e deliberacdo | 1. Viabilizar o acesso seguro a
extrajudicial da UP ASSISTENCIA ODONTOLOGICA S.A., CNPJ n® 02.909.359/0001-01, gire;if:ggfal 32"&'25?:;'5"“ submetidos  a przdr:tgssgusdi”’égos ool
registro ANS cancelado n? 41.648-7, que foi decretada pela Resolugdo Operacional n? - — P .p P _9
2.146, de 24 de marco de 2017, publicada no Didrio Oficial da Unido de 27 de marco de 1.10 Protocolo Anvisa - eletrénico 6. Promover uso intensivo de
2017, tendo em vista a sentenga de faléncia proferida nos autos do processo judicial n2 dados
1097962-94.2023.8.26.0100 em curso perante a 12 Vara de Faléncias e Recuperagdes 1.11 Regulacdo para definicio de procedimentos | 1. Viabilizar o acesso seguro a
Judicias da Comagca de Sdo Paulo. . L relacionados as ac¢®es fiscalizatérias da Anvisa | produtos e servicos essenciais
Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo. para a satde da populacio
PAULO ROBERTO REBELLO EILHO 1.12 Regulamentag¢do sobre o controle da Talidomida | 1. Viabilizar o acesso seguro a
e medicamentos que a contenha (Revisdo da | produtos e servigos essenciais
AGENClA NACIONAL DE V|G|LANC|A SANlTARlA RDC n? 11/2011 e proposta de IN com| para a saude da populagdo
indicages terapéutica)
PORTARIA N 1.409, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2023 1.13 Regulamentagdo da emissdo, prescrigdo, | 1. Viabilizar o acesso seguro a
. ) . aviamento, dispensacdo e guarda das Receitas | produtos e servigos essenciais
Aprova a Agenda Regulatdria da Anvisa para o biénio 2024-2025. de Controle Especial e das receitas de| para a saude da populagdo
. o p medicamentos antimicrobianos emitidas em
O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no meio eletrénico.
uso das suas atribui¢des, tendo em vista o art. 187, Il, aliado ao art. 203, Ill, § 39, do — . - :
Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de 114 Requisitos para a admissibilidade de andlises| 5.  Obter reconhe:c[rr_wento
dezembro de 2021, e conforme deliberado em Circuito Deliberativo - CD n21.312, de 15 realizadas  por  Autoridades ~ Reguladoras | como autoridade sanitaria de
dezembro de 2023, resolve: Estrangeiras Equivalentes nos processos de referéncia internacional
Art. 12 Aprovar os temas regulatérios priorizados para compor a Agenda Inspecdo e Certificagdo de Boas Praticas
Regulatria da Anvisa para o biénio 2024-2025, conforme lista apresentada no Anexo |. 1.15 | Requisitos para concess3o e alteragdo de AFE de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
Paragrafo Unico. A lista com informacGes detalhadas sobre os temas da Agenda farméacias de manipulagio e revisdo da | produtos e servios essenciais
2024-2025 estd disponivel no sitio eletronico da Anvisa, na area de documentacdo para pedidos de concessdo e| para a saude da populacdo
Regulamenta¢do/Agenda Regulatoria, no link https://www.gov.br/anvisa/pt- alteracdo de AFE de farmdcias e drogarias
br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria. - . o
Art. 22 Esta Portaria entrard em vigor no dia 2 de janeiro de 2024 1.16 Requisitos para regularizagdo de produtos | 1. Viabilizar o acesso seguro a
’ g ) ’ antissépticos de uso humano produtos e servicos essenciais
ANTONIO BARRA TORRES para a satde da populaco
1.17 Requisitos para regularizagdo de produtos | 1. Viabilizar o acesso seguro a
ANEXO | destinados a procedimentos estéticos com agdo | produtos e servigos essenciais
. dérmica para a saude da populagdo
LISTA DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA DA ANVISA 2024-2025 1.18 Revisdo das normativas que regem a Rede |1. Viabilizar o acesso seguro a
1. ASSUNTOS TRANSVERSAIS Sentinela produtos e servigos essenciais
- ara a saude da populagdo
N. Nome do Tema Objetivo Estratégico - . ; P T PopLIae
Tema relacionado ao Tema 1.19 Revisdo dos critérios e procedimentos para|1. Viabilizar o acesso seguro a
. . importagdo, em carater de excepcionalidade, de | produtos e servigos essenciais
1.1 Autorizagdo para esgotamento de estoque de | 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos sujeitos a vigildncia sanitéria sem | para a saude da populaco
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria produtos e’ilervcilgos ess;encjais registro na Anvisa (Revisio da RDC ne 203 de
- - : para ?.sau e da populagdo 26/12/2017)
1.2 Boas praticas em farmacias e drogarias 1}333?(')“523; sc;s,?eézoeiigﬁ?aii 1.20 Revisdo e Consolidagdo de Normas do estoque | 1. Viabilizar o acesso seguro a
P ara a satde dg opulacio regulatério da Anvisa produtos e servigos essenciais
—— — P — poputag para a saude da populagdo
13 Controle e Fiscalizagdo de Substancias sob | 1. Viabilizar o acesso seguro a A 3 - o
Controle Especial e Plantas que podem originar | produtos e servicos essenciais 1.21 V|genC|§ do CBPF durante o periodo de val!dade 1. Viabilizar o acesso seguro a
(Revisio da Portaria SVS/MS n.2 344/1998) para a salde da populacdo do registro do produto e prazo de validade | produtos e servigos essenciais
. - B . diferenciado, baseado no risco sanitario para a saude da populagdo
1.4 Definigdo de procedimentos para o julgamento | 1. Viabilizar o acesso seguro a L D - . —
de Processos Administrativos Sanitarios (PAS) produtos e servicos essenciais 1.22 Atualizacdo periddica das listas de substancias, | 1. Viabilizar o acesso seguro a
para a satde da populagio plantas e fungos sujeitos a controle especial | produtos e servigos essenciais
1.5 Estabelecimento de modelo de Ambiente|2. Contribuir para o] (atualizacdo da Portaria SVS n° 344/1998) para a saude da populagdo
Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério) | desenvolvimento no pais de 1.23 Atualizagdo periddica do controle da talidomida | 1. Viabilizar o acesso seguro a
para a Anvisa novas tecnologias promissoras e medicamentos que a contenham produtos e servigos essenciais
na area de saude para a saude da populagdo
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2. AGROTOXICOS

N. Nome do Tema Objetivo Estratégico

Tema relacionado ao Tema

2.1 Critérios para avaliagdo e classificacdo | 1. Viabilizar o acesso seguro a
toxicoldgica, priorizagdo da andlise e |produtos e servigos essenciais
comparac¢do da agdo toxicoldgica de agrotoxicos | para a saude da populagdo
(Revisdo da RDC n? 294/2019)

2.2 Critérios para o aproveitamento das avaliagGes | 1. Viabilizar o acesso seguro a
toxicoldgicas, para fins de registro, realizadas | produtos e servigos essenciais
por  Autoridade Reguladora Estrangeira| para a saude da populagdo
Equivalente (AREE), por meio de procedimento
otimizado de analise

2.3 Limites mdaximos das impurezas relevantes a| 1. Viabilizar o acesso seguro a
serem pesquisadas nos estudos de cinco | produtos e servigos essenciais
bateladas e controladas pods- registro (Instrugdo| para a saude da populagdo
INC).

2.4 Critérios para a realizagdo dos estudos de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
residuos de agrotodxicos para o estabelecimento | produtos e servigos essenciais
de Limite Maximo de Residuos (LMR) de| para a saude da populagdo
agrotoxicos em alimentos (Revisdo da RDC n°
4/2012)

2.5 Diretrizes para a Avaliagdo do Risco da|4. Empoderar as pessoas com
Exposicdo de Operadores, Trabalhadores, |informagGes para fazer as
Residentes e Transeuntes aos Agrotdxicos melhores escolhas em saude

2.6 Reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente ativo | 4. Empoderar as pessoas com
Epoxiconazol informagdes para fazer as

melhores escolhas em saude

2.7 Reavaliagdo toxicolégica do ingrediente ativo | 4. Empoderar as pessoas com
Tiofanato-metilico informagbes para fazer as

melhores escolhas em saude

2.8 Registro de produtos fitoquimicos que se| 1. Viabilizar o acesso seguro a
caracterizem como agrotdxicos ou afins, cujo(s) | produtos e servigos essenciais
ingrediente(s)  ativo(s) seja(m) obtido(s),| para a saude da populagdo
exclusivamente, de matéria-prima vegetal
(INC).

2.9 Regulamentacdo da fiscalizagdo de propaganda | 4. Empoderar as pessoas com
de agrotdxicos informagdes para fazer as

melhores escolhas em saude

2.10 Regulamentagdo de produtos destinados a|l. Viabilizar o acesso seguro a
jardinagem amadora e profissional produtos e servigos essenciais

para a saude da populagdo

2.11 Atualizagdo periddica da relagdo de monografias | 4. Empoderar as pessoas com
de ingredientes ativos de agrotdxicos, saneantes | informagSes para fazer as
desinfestantes e preservativos de madeira melhores escolhas em saude

3. ALIMENTOS

N. Nome do Tema Objetivo Estratégico

Tema relacionado ao Tema

3.1 Admissibilidade de anadlise realizada por | 1. Viabilizar o acesso seguro a
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente | produtos e servigos essenciais
(AREE) para a saude da populagdo

3.2 Boas Praticas para Servigos de Alimentagdo 1. Viabilizar o acesso seguro a

produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

3.3 Identificagdo de estratégias para promover o|4. Empoderar as pessoas com
acesso a informagdes necessarias ao consumo | informagGes para fazer as
seguro de alimentos por pessoas com| melhores escolhas em saude
deficiéncia visual

3.4 Nutrivigilancia 1. Viabilizar o acesso seguro a

produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

3.5 Reavaliagdo da autorizagdo de uso do aditivo | 1. Viabilizar o acesso seguro a
alimentar diéxido de titanio em alimentos produtos e servigos essenciais

para a saude da populagdo

3.6 Regulamentagdo da declaragdo quantitativa de | 4. Empoderar as pessoas com
ingredientes na rotulagem de alimentos |informagGes para fazer as
embalados melhores escolhas em saude

3.7 Regulamentagdo da reciclagem de materiais|1. Viabilizar o acesso seguro a
plasticos em contato com alimentos produtos e servigos essenciais

para a saude da populagdo

3.8 Regulamentagdo das listas de novos alimentos e | 1. Viabilizar o acesso seguro a
novos ingredientes autorizados e suas|produtos e servigos essenciais
especificacGes para a saude da populagdo

3.9 Regulamentagdo dos aditivos corantes | 4. Empoderar as pessoas com
formulados e da rotulagem de corantes e |informagbes para fazer as
aromatizantes em alimentos embalados melhores escolhas em saude

3.10 Regulamentagdo dos alimentos para fins| 1. Viabilizar o acesso seguro a
médicos produtos e servigos essenciais

para a saude da populagdo

3.11 Regulamentac¢do dos alimentos plant-based 4. Empoderar as pessoas com

informagBes para fazer as
melhores escolhas em saude

3.12 Regulamentagdo dos requisitos sanitarios para| 1. Viabilizar o acesso seguro a
materiais de silicone em contato com | produtos e servigos essenciais
alimentos para a saude da populagdo

3.13 Revisdo da lista positiva de aditivos destinados a | 1. Viabilizar o acesso seguro a
elaboragao de materiais plasticos e | produtos e servigos essenciais
revestimentos poliméricos em contato com | para a saude da populagdo
alimentos

3.14 Revisdo da regulamentagdo de aditivos | 1. Viabilizar o acesso seguro a
alimentares e coadjuvantes de tecnologia | produtos e servigos essenciais
autorizados para uso em produtos lacteos para a saude da populagdo

3.15 Revisdo da regulamentagdo de aditivos | 1. Viabilizar o acesso seguro a
alimentares e coadjuvantes de tecnologia em | produtos e servigos essenciais
alimentos para a saude da populagdo

3.16 Revisdo da regulamentacdo de autorizagdo de | 4. Empoderar as pessoas com
uso e de rotulagem de aditivos edulcorantes em | informagGes para fazer as
alimentos melhores escolhas em saude

3.17 Revisdo da regulamentacdo de contaminantes | 1. Viabilizar o acesso seguro a
em alimentos produtos e servigos essenciais

para a saude da populagdo

3.18 Revisdo da regulamentagdo de embalagens de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
PET-PCR grau alimenticio destinados a entrar | produtos e servigos essenciais
em contato com alimentos para a saude da populagdo

3.19 Revisdo da regulamentagdo de materiais|1. Viabilizar o acesso seguro a
metaélicos em contato com alimentos produtos e servigos essenciais

para a saude da populagdo

3.20 Revisdo da regulamentagdo de peliculas de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
celulose regeneradas em contato com | produtos e servigos essenciais
alimentos para a saude da populagdo

3.21 Revisdo da regulamentagdo sobre materiais, | 1. Viabilizar o acesso seguro a

embalagens e equipamentos  celuldsicos
destinados a entrar em contato com alimentos

produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo
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3.22 Revisdo da regulamentagdo sobre regularizacdo | 1. Viabilizar o acesso seguro a
de alimentos dispensados de registro produtos e servigos essenciais

para a saude da populacdo

3.23 Revisdo da regulamentacdo sobre rotulagem |4. Empoderar as pessoas com
dos principais alimentos alergénicos informagdes para fazer as

melhores escolhas em saude

3.24 Revisdo da regulamentagdo sobre rotulagem | 4. Empoderar as pessoas com
geral de alimentos embalados informagdes para fazer as

melhores escolhas em saude

3.25 Revisdo da regulamentagdo sobre rotulagem |4. Empoderar as pessoas com
nutricional dos alimentos embalados informagdes para fazer as

melhores escolhas em saude

3.26 Revisdo das normas de Boas praticas de |1. Viabilizar o acesso seguro a
fabricaggo  (BPF) para  estabelecimentos | produtos e servigos essenciais
industrializadores de alimentos para a saude da populacdo

3.27 Revisdo e consolidagdo da regulamentacdo | 1. Viabilizar o acesso seguro a
sobre alimentos infantis, férmulas para nutrigdo | produtos e servigos essenciais
enteral e férmulas dietoterapicas para erros| para a saude da populagdo
inatos do metabolismo

3.28 Atualizagdo periddica da lista das partes de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
vegetais autorizadas para o preparo de chas e | produtos e servigos essenciais
para uso como especiarias para a saude da populacdo

3.29 Atualizagdo periddica da lista de constituintes, | 1. Viabilizar o acesso seguro a
de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem | produtos e servigos essenciais
complementar dos suplementos alimentares para a saude da populacdo

3.30 Atualizacdo periddica da lista de espécies| 1. Viabilizar o acesso seguro a
vegetais autorizadas, as designacBes, a|produtos e servigos essenciais
composi¢cdo de 4acidos graxos e os valores| para a saude da populagido
maximos de acidez e de indice de perdxidos
para Oleos e gorduras vegetais

3.31 Atualizagdo periddica da lista de padrdes |1. Viabilizar o acesso seguro a
microbioldgicos para alimentos produtos e servigos essenciais

para a saude da populacdo

3.32 Atualizagdo periddica da lista de limites | 1. Viabilizar o acesso seguro a
maximos tolerados (LMT) de contaminantes em | produtos e servigos essenciais
alimentos para a saude da populacdo

3.33 Atualizacdo periddica da lista de LMR, IDA, DRfA | 1. Viabilizar o acesso seguro a
para IFA de medicamentos veterindrios em | produtos e servigos essenciais
alimentos de origem animal para a saude da populacdo

3.34 Atualizacdo periddica das listas de aditivos| 1. Viabilizar o acesso seguro a
alimentares e coadjuvantes de tecnologia | produtos e servigos essenciais
autorizados para uso em alimentos para a saude da populacdo

4. COSMETICOS
N. Nome do Tema Objetivo Estratégico
Tema relacionado ao Tema

4.1 Atualizacdo de listas de substancias permitidas | 1. Viabilizar o acesso seguro a
(conservantes, corantes, filtros e alisantes), com | produtos e servigos essenciais
uso restrito ou proibidas em produtos de| para a saude da populagdo
higiene pessoal, cosméticos e perfumes

4.2 Personalizagdo de produtos cosméticos 1. Viabilizar o acesso seguro a

produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

4.3 Requisitos para regularizagdo de produtos|4. Empoderar as pessoas com
cosmeéticos organicos. informagdes para fazer as

melhores escolhas em saude

4.4 Requisitos para regularizagdo de produtos | 1. Viabilizar o acesso seguro a
cosméticos repelentes produtos e servigos essenciais

para a saude da populacdo

4.5 Revisdo da norma de Cosmetovigilancia 1. Viabilizar o acesso seguro a

produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

4.6 Revisdo de regulamentos com inclusdo de |1. Viabilizar o acesso seguro a
dispositivos de repercussao predominantemente | produtos e servi¢os essenciais
administrativa. para a saude da populacdo

4.7 Revisdo de requisitos técnicos e de simplificagdo | 1. Viabilizar o acesso seguro a
da regularizacdo de produtos de higiene | produtos e servicos essenciais
pessoal, cosméticos e perfumes para a saude da populacdo

4.8 Revisdo do Regulamento Técnico para empresas | 1. Viabilizar o acesso seguro a
que exergam atividade de fracionamento de | produtos e servigos essenciais
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e| para a saude da populagdo
Perfumes com venda direta ao consumidor
(Revisdo da RDC n? 108/2005)

49 Atualizacdo periddica da lista de ativos| 1. Viabilizar o acesso seguro a
permitidos em produtos cosméticos para alisar | produtos e servigos essenciais
ou ondular os cabelos para a saude da populacdo

5. FARMACOPEIA
N. Nome do Tema Objetivo Estratégico
Tema relacionado ao Tema

5.1 Admissibilidade de farmacopeias estrangeiras| 1. Viabilizar o acesso seguro a
como referéncia no controle de qualidade de | produtos e servigos essenciais
insumos e produtos farmacéuticos para a saude da populacdo

5.2 Implementagdo das Boas Praticas Farmacopeicas | 1. Viabilizar o acesso seguro a
na Farmacopeia Brasileira produtos e servicos essenciais

para a saude da populacdo

5.3 Revisdo das regras utilizadas para nomenclatura | 1. Viabilizar o acesso seguro a
das Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB da | produtos e servigos essenciais
Farmacopeia Brasileira e publicagcBes das Listas| para a saude da populagdo
das Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB da
Farmacopeia Brasileira. (Revisdo da RDC n?

63/2012)

5.4 Atualizagdo periddica da lista das Denominagdes | 1. Viabilizar o acesso seguro a
Comuns Brasileiras (DCB) produtos e servigos essenciais

para a saude da populacdo

5.5 Atualizacdo periddica dos compéndios da| 1. Viabilizar o acesso seguro a
Farmacopeia Brasileira (FB) produtos e servigos essenciais

para a saude da populacdo
6. INSUMOS FARMACEUTICOS
N. Nome do Tema Objetivo Estratégico
Tema relacionado ao Tema

6.1 Requisitos de Boas Praticas para o|1. Viabilizar o acesso seguro a
fracionamento e distribuicdo de insumos | produtos e servigcos essenciais
farmacéuticos para a saude da populacdo

7. LABORATORIOS ANALITICOS
N. Nome do Tema Objetivo Estratégico
Tema relacionado ao Tema
7.1 Revisdo das Boas Praticas para Laboratérios de | 1. Viabilizar o acesso seguro a

Controle de Qualidade

produtos e servigos essenciais
para a saude da populacido
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8. MEDICAMENTOS

8.33

Revisdo do regulamento para os programas de
acesso  expandido, uso compassivo e
fornecimento de medicamento pds-estudo
(Revisdo da RDC n? 38/2013)

2. Contribuir para o]

desenvolvimento no pais de

novas tecnologias promissoras
na drea de saude

8.34

Revisdo dos critérios de indicagdo, inclusdo e
exclusdo de medicamentos na Lista de
Medicamentos de Referéncia

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

8.35

Revisdo dos  critérios para fins de
enquadramento na categoria prioritaria das
peticGes de registro, pds-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos,
conforme a relevancia publica (Revisdo das RDC
204/2017 e RDC 205/2017)

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagido

8.36

Revisdo dos procedimentos e formato para
geragdo do Certificado de Registro de
Medicamento, Certiddo de Registro para
Exportacdo de Medicamento e Autorizagdo para
fim exclusivo de Exportacdo (AFEX).

5. Obter reconhecimento
como autoridade sanitaria de
referéncia internacional

8.37

Revisdo dos requisitos de qualidade para
elaboragdo dos dossiés de registro e pods-
registro de medicamentos sintéticos (Revisdo da
RDC n? 73/2016 e da parte da qualidade da RDC
n? 753/2022)

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

8.38

Termo de compromisso para fins de registro,
pos-registro ou autorizagdo temporaria de uso
emergencial de medicamentos

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

8.39

Atualizacdo periddica da composi¢do da vacina
Influenza sazonal

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

8.40

Atualizacdo periddica da lista de Farmacos

candidatos a bioisengdo

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

8.41

Atualizacdo periddica da lista de impurezas
qualificadas e seus respectivos limites

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

8.42

Atualizagdo periddica da lista de medicamentos
a base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescri¢do, sujeitos
a _controle especifico

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

8.43

Atualizacdo periddica da lista de Medicamentos
de Baixo Risco sujeitos a notificagdo Simplificada
(LMN)

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servicos essenciais
para a saude da populacdo

8.44

Atualizagdo periddica da lista de Medicamentos
Isentos de Prescri¢do (LMIP)

4. Empoderar as pessoas com
informagdes para fazer as
melhores escolhas em saude

8.45

Atualizagdo periddica das indicagdes
terapéuticas para registro e notificagdo de
medicamentos dinamizados

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

9. ORGANIZACAO E GESTAO DO

SNVS

Tema

Nome do Tema

Objetivo Estratégico
relacionado ao Tema

9.1

riscos das
a vigilancia

Diretrizes
atividades
sanitaria

para classificagdo dos
econOmicas sujeitas

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

9.2

Diretrizes para organizagdo do Sistema Nacional
de  Vigilancia  Sanitdria  (SNVS) e a
descentralizagdo das agles de inspegdo e
fiscalizagdo sanitdria

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagao

9.3

Harmonizagdo de procedimentos no ambito do
SNVS

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

9.4

Plano diretor de educagdo permanente do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria

7. Desenvolver pessoas para o
futuro

9.5

Plano mestre para planos de contingéncia

3. Antecipar e responder

efetivamente a crises

sanitdrias e emergéncias de
saude publica

10. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

Tema

Nome do Tema

Objetivo Estratégico
relacionado ao Tema

10.1

Requisitos técnicos e administrativos para
concessao de autorizagdes de funcionamento de
empresas, estabelecimento de boas praticas de
armazenamento e certificagdo de boas praticas
de armazenamento no ambito de portos,
aeroportos e fronteiras (PAF)

1. Viabilizar o acesso seguro

a produtos e servicos

essenciais para a saude da
populagdo

10.2

Controle Sanitdrio de Aeronaves e Aeroportos
com Foco no Risco Sanitario

1. Viabilizar o acesso seguro

a produtos e servicos

essenciais para a saude da
populacdo

10.3

Controle sanitéario de portos e embarcagdes
(Revisdo da RDC 72/2009)

1. Viabilizar o acesso seguro

a produtos e servigos

essenciais para a saude da
populacdo

10.4

Orientacdo e Controle Sanitario de Viajantes em
Portos, Aeroportos, Passagens de Fronteiras e
Recintos  Alfandegados (Revisdo da RDC
21/2008)

3. Antecipar e responder

efetivamente a crises

sanitdrias e emergéncias de
saude publica

10.5

Revisdo do Regulamento técnico de bens e
produtos importados para fins de Vigilancia
Sanitaria (RDC n2 81/2008)

1. Viabilizar o acesso seguro

a produtos e servigos

essenciais para a salude da
populagdo

11. PRODUTOS PARA A SAUDE

Tema

Nome do Tema

Objetivo Estratégico
relacionado ao Tema

111

Andlise de peti¢Ges de dispositivos médicos com
aproveitamento de anadlises de autoridades
reguladoras reconhecidas

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

11.2

Identificagdo de estratégias para promover o
acesso a informagdes necessarias ao consumo
seguro de produtos para saude por pessoas
com deficiéncia visual

4. Empoderar as pessoas com
informagdes para fazer as
melhores escolhas em saude

11.3

Instrugdes de uso em formato eletrénico para
dispositivos médicos de uso leigo

4. Empoderar as pessoas com
informagdes para fazer as
melhores escolhas em saude

N. Nome do Tema Objetivo Estratégico

Tema relacionado ao Tema

8.1 Alinhamento internacional dos parametros para|5. Obter reconhecimento
a validagdo de métodos analiticos para|como autoridade sanitdria de
medicamentos (Revisdo da RDC n? 166/2017) referéncia internacional

8.2 Atualizacdo dos requisitos para controle de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
qualidade de fitoterdpicos a partir de alteragGes | produtos e servigos essenciais
pontuais na RDC 26/2014 para a saude da populagdo

8.3 Atualizagdo  dos  requisitos  técnicos e | 1. Viabilizar o acesso seguro a
regulatérios para o registro de Produtos|produtos e servigos essenciais
Bioldgicos para a saude da populagdo

8.4 Boas praticas de armazenamento, distribuicdo e | 1. Viabilizar o acesso seguro a
transporte de gases medicinais produtos e servigos essenciais

para a saude da populagdo

8.5 Condigbes e procedimentos para o registro de |3. Antecipar e responder
vacinas influenza pré-pandémicas, atualizagdo | efetivamente a crises
para uma cepa pandémica e autorizagdo de uso, | sanitarias e emergéncias de
comercializagdo e monitoramento das vacinas saude publica
pandémicas contra influenza

8.6 Consolidagdo das normas de Poés-Registro de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
medicamentos (Revisdo das RDC 73/16, RDC | produtos e servicos essenciais
708/22 e RDC 413/20) para a saude da populacdo

8.7 Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Preparagdo | 1. Viabilizar o acesso seguro a
de Radiofarmacos em estabelecimentos de |produtos e servigos essenciais
Saude e Radiofarmacias para a saude da populagdo

8.8 Formalizagdo do  Sistema  Nacional de| 1. Viabilizar o acesso seguro a
Farmacovigilancia produtos e servigos essenciais

para a saude da populagdo

8.9 Implementagdo do e-CTD 3. Antecipar e responder

efetivamente a crises
sanitarias e emergéncias de
saude publica

8.10 Notificagdo, registro e mudangas pds-registro de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
gases medicinais enquadrados como | produtos e servigos essenciais
medicamentos para a saude da populagdo

8.11 Previsdo expressa da aplicabilidade da norma de |5. Obter reconhecimento
pds registro de produtos sintéticos para a|como autoridade sanitaria de
regularizacdo de radiofarmacos referéncia internacional

8.12 Procedimento otimizado de analise, em que se | 1. Viabilizar o acesso seguro a
utiliza das avaliagdes conduzidas por Autoridade | produtos e servigos essenciais
Regulatdria Estrangeira Equivalente (AREE) para| para a saude da populagdo
andlise das peticdes de registro e pods-registro
de medicamentos e produtos bioldgicos, e de
carta de adequagcdo de insumo farmacéutico
ativo (CADIFA), em territério nacional

8.13 Procedimentos  para  descontinuagdo de|3. Antecipar e responder
fabricacdo ou importagdio de medicamentos, | efetivamente a crises
bem como para sua reativagao. sanitdrias e emergéncias de

saude publica

8.14 Registro e pods-registro de medicamentos | 1. Viabilizar o acesso seguro a
especificos (Revisdo da RDC 24/2011 e da RDC| produtos e servigos essenciais
76/2016) para a saude da populagdo

8.15 Regramento para a aprovagdo de nomes para|4. Empoderar as pessoas com
medicamentos, seus complementos e a|informagGes para fazer as
formacdo de familias de medicamentos melhores escolhas em saude

8.16 Regulagdo de Inovagdo nas areas de|2. Contribuir para o
medicamentos e produtos bioldgicos. desenvolvimento no pais de

novas tecnologias promissoras
na area de saude

8.17 Regulamentagdo dos procedimentos para envio | 6. Promover uso intensivo de
do mapa de distribuicdo de medicamentos, nos dados
termos do art. 3-A da Lei n? 11.903, de 14 de
janeiro de 2019

8.18 Regularizacdo sanitaria condicional de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
medicamentos via termo de compromisso produtos e servigos essenciais

para a saude da populagdo

8.19 Revisdo da norma de inspecdo de Boas Praticas | 1. Viabilizar o acesso seguro a
Clinicas (BPC) (Revisdo da IN 122/2022) produtos e servigos essenciais

para a saude da populagdo

8.20 Revisdo do marco regulatério que trata das| 1. Viabilizar o acesso seguro a
alteragBes pos registro de produtos bioldgicos e | produtos e servigos essenciais
seu cancelamento. para a saude da populagdo

8.21 Requerimentos para a comprovagdo de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
seguranca e eficacia de peticdes de pds-registro | produtos e servigos essenciais
(Revisdo da RDC 73/2016) para a saude da populagdo

8.22 Requisitos minimos para a validagdo de|1. Viabilizar o acesso seguro a
métodos bioanaliticos empregados em estudos | produtos e servigos essenciais
com fins de registro e pds-registro de| para a saude da populagio
medicamentos (Revisdo da RDC 27/2012)

8.23 Requisitos para procedimento simplificado de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
solicitagbes de registro, poOs-registro e | produtos e servigos essenciais
renovacdo de registro de medicamentos para a saude da populagdo

8.24 Requisitos sanitdrios para a regularizagdo e | 1. Viabilizar o acesso seguro a
vigilancia de medicamentos industrializados de | produtos e servigos essenciais
uso humano em todo o seu ciclo de vida para a saude da populagdo

8.25 Revisdo das Boas Praticas de Fabricagdo | 1. Viabilizar o acesso seguro a
complementares a Medicamentos Estéreis | produtos e servigos essenciais
(Revisdo da IN n? 35/2019) para a saude da populagdo

8.26 Revisdo da norma de boas praticas de| 1. Viabilizar o acesso seguro a
farmacovigilancia para detentores de registro de | produtos e servigos essenciais
medicamentos para a saude da populagdo

8.27 Revisdo da norma de Boas Praticas de| 1. Viabilizar o acesso seguro a
Manipulagdo em Farmdcias produtos e servigos essenciais

para a saude da populagdo

8.28 Revisdo da regulamentagdo de produtos de|1. Viabilizar o acesso seguro a
Cannabis para fins medicinais (Revisdo da RDC | produtos e servigos essenciais
n2 327/2019) para a saude da populagdo

8.29 Revisdo  das regras para  elaboragdo, | 4. Empoderar as pessoas com
harmonizagdo, atualizagdo, publicagdo e |informagGes para fazer as
disponibilizagdo de bulas de medicamentos para | melhores escolhas em saude
pacientes e para profissionais de saude

8.30 Revisdo dos medicamentos isentos de| 1. Viabilizar o acesso seguro a
prescricdo (MIP) (Revisdo da RDC n2 98/2016) | produtos e servicos essenciais

para a saude da populagdo

8.31 Revisdo de parametros para a verificagdo de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos de degradagdo em medicamentos | produtos e servigos essenciais
(Revisdo da RDC 53/2015). para a saude da populagdo

8.32 Revisdo do Regulamento para a realizagdo de| 2. Contribuir para o

ensaios clinicos com medicamentos no Brasil
(Revisdo da RDC 9/2015)

desenvolvimento no pais de
novas tecnologias promissoras
na area de saude

11.4

Proibicdo da  fabricagdo, importacdo e
comercializagdo, assim como do uso em servigos
de saude, do mercurio e do po para liga de
amalgama ndo encapsulado indicados para uso
em Odontologia (Revisdo da RDC n2 173/2017)

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
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11.5 Regulagdo de inovagdo em dispositivos | 2. Contribuir para o
médicos desenvolvimento no pais de
novas tecnologias promissoras
na area de saude
11.6 Regulamentagdo de dispositivos médicos para | 1. Viabilizar o acesso seguro a
diagndstico in vitro (IVD) sujeitos a Analise | produtos e servigos essenciais
Prévia para a saude da populagdo
11.7 Reprocessamento de Dispositivos Médicos 1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
11.8 Revisdo da regularizagdo de software como | 1. Viabilizar o acesso seguro a
dispositivo médico (Software as a Medical | produtos e servigos essenciais
Device - SaMD) (Revisdo da RDC n2 657/2022) para a saude da populagdo
11.9 Revisdo do ordenamento regulatério de| 1. Viabilizar o acesso seguro a
tecnovigilancia com foco nas empresas | produtos e servigos essenciais
detentoras de registro de produtos para saude | para a saude da populagdo
11.10 |Revisdo dos Requisitos Essenciais de Seguranga | 1. Viabilizar o acesso seguro a
e Eficcia para Dispositivos Médicos produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
11.11 | Atualizagdo periddica da certificagdo de| 1. Viabilizar o acesso seguro a
equipamentos sob regime de vigilancia | produtos e servigos essenciais
sanitdria, no ambito do Sistema Brasileiro de| para a saude da populagdo
Avaliacdo da Conformidade (SBAC)
12. SANEANTES
N. Nome do Tema Objetivo Estratégico
Tema relacionado ao Tema
12.1 Definigdo de requisitos técnicos para o registro | 1. Viabilizar o acesso seguro a
de tintas com agdo Saneante produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
12.2 Produtos saneantes a base de microrganismos | 2. Contribuir para o
vidveis para limpeza de superficies desenvolvimento no pais de
novas tecnologias promissoras
na area de saude
12.3 Requisitos técnicos para o registro de roupas, | 2. Contribuir para o)
superficies e objetos com agdo antimicrobiana | desenvolvimento no pais de
novas tecnologias promissoras
na area de saude
12.4 Revisdo do regulamento técnico com requisitos | 1. Viabilizar o acesso seguro a
para o registro e notificagdo de produtos |produtos e servigos essenciais
saneantes para a saude da populagdo
12.5 Vigilancia Pés-Uso de Produtos Saneantes 1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
12.6 Atualizagdo periddica da lista de conservantes | 1. Viabilizar o acesso seguro a
permitidos para produtos saneantes produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS
N. Nome do Tema Objetivo Estratégico
Tema relacionado ao Tema
13.1 Elaboracdo de marco legal para as alteragdes | 1. Viabilizar o acesso seguro a
pds registro de produtos de terapia avangada | produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
13.2 Regulamentagdo para Boas Prdaticas em | 1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos do sangue para fins ndo|produtos e servicos essenciais
transfusionais para a saude da populagdo
13.3 Revisdo e atualizagdo dos requisitos sanitarios | 1. Viabilizar o acesso seguro a
relativos as Boas Praticas no Ciclo do Sangue | produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE
N. Nome do Tema Objetivo Estratégico
Tema relacionado ao Tema
14.1 Requisitos sanitarios para os servicos de|1. Viabilizar o acesso seguro a
acolhimento a idosos produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
15. SERVICOS DE SAUDE
N. Nome do Tema Objetivo Estratégico
Tema relacionado ao Tema
15.1 Boas praticas em farmdcias e drogarias -|1. Viabilizar o acesso seguro a
Servigos de Saude em Farmacia (Revisdo de |produtos e servigos essenciais
norma do Capitulo VI, da RDC 44, de2009) para a saude da populagdo
15.2 Estabelecimento de requisitos sanitdrios para| 1. Viabilizar o acesso seguro a
organizagdo e funcionamento dos servicos de | produtos e servigos essenciais
medicina nuclear in vivo para a saude da populagdo
15.3 Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais | 1. Viabilizar o acesso seguro a
de Saude produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
15.4 Regulamentagdo de Boas Prdaticas para a|3. Antecipar e responder
Prevencdo e o Controle das Infecgdes | efetivamente a crises
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e |sanitdrias e emergéncias de
resisténcia microbiana em servigos de salde saude publica
(proposta de Resolugdo RDC com requisitos e
de Instrucdo Normativa com indicadores
15.5 Regulamentagdo de Boas Praticas para o|1. Viabilizar o acesso seguro a
Processamento de Produtos utilizados na|produtos e servigos essenciais
assisténcia a saude para a saude da populagdo
15.6 Regulamento Técnico para o Funcionamento de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
Provedores de Ensaios de Proficiéncia para|produtos e servigos essenciais
Servicos que executam Exames de Analises| para a saude da populagdo
Clinicas
15.7 Requisitos Sanitarios para funcionamento de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
Laboratérios Clinicos e postos de coleta|produtos e servicos essenciais
laboratorial para a saude da populagdo
15.8 Requisitos Sanitarios para funcionamento de | 1. Viabilizar o acesso seguro a
Unidades de Terapia Intensiva (UTI) (Revisdo da | produtos e servigos essenciais
RDC n? 7/2010) para a saude da populagdo
15.9 Requisitos sanitdrios para o funcionamento dos | 1. Viabilizar o acesso seguro a
servigos que prestam assisténcia odontoldgica | produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
16. TABACO
N. Nome do Tema Objetivo Estratégico
Tema relacionado ao Tema
16.1 Embalagem de produtos fumigenos 4. Empoderar as pessoas com
informagdes para fazer as
melhores escolhas em saude
16.2 Exposicdo dos produtos nos pontos de venda |4. Empoderar as pessoas com
informagBes para fazer as
melhores escolhas em saude
16.3 Registro de produtos fumigenos derivados do | 4. Empoderar as pessoas com

tabaco, bem

descricdo

como atualizagdo de sua

informagdes para fazer as

melhores escolhas em saude
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DIRETORIA COLEGIADA
DESPACHO N° 166, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2023

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura
do Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensas de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 18 e no art.
39 da Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada
em 8 de dezembro de 2023, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.911701/2023-11

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre a
exposicdo a venda e a comercializagdo de produtos fumigenos derivados do tabaco.

Area responsavel: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 16.2 - Exposi¢do dos produtos nos
pontos de venda.

Excepcionalidades: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo
impacto, e dispensa de Consulta Publica (CP) em razdo de processo com circunstancias em
que a realizagdo de CP se mostra improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Relatoria: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 270, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2023

Disp0e sobre as Boas Praticas de Fabricagdo
Complementares aos Produtos de Terapias
Avancadas.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das competéncias que Ihe conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, incisos Ill e IV, da
Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI
e §§ 12 e 32, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC, conforme deliberado em reunido realizada em 8 de dezembro de 2023,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objetivo

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa tem como objetivo adotar as Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF) de Produtos de Terapia Avangada do Esquema de Cooperagdo em
Inspe¢do Farmacéutica (da sigla em inglés Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
- PIC/S), como requisitos complementares as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamentos, as Diretrizes Especificas de Boas Praticas de Fabricagdo de
Insumos Farmacéuticos Ativos e as Boas Praticas em Células Humanas para Uso
Terapéutico e Pesquisa Clinica.

Secdo |l

Abrangéncia

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa (IN) se aplica as empresas que realizam
operagdes envolvidas na fabricacdo de produtos de terapias avancadas (PTA) e de seu
componente ativo, incluindo PTA investigacional.

Art. 32 Esta Instrugdo Normativa estabelece orientagGes gerais complementares
a fabricagdo de PTA, desde o controle dos lotes semente e bancos de células até os testes
finais do produto acabado, além de orientages adicionais especificas para a fabricagdo de
cada tipo de PTA.

Art. 42 Esta Instrugdo Normativa deve ser aplicada em conjunto, no que
couber, com:

|- as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos;

II- as Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos,

Ill- as Boas Praticas em Células Humanas para uso terapéutico e pesquisa
clinica,

IV- as Boas Praticas de Tecidos humanos para uso terapéutico; e

V- as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

Paragrafo Unico. A conformidade com esta IN tem precedéncia sobre as demais
normativas em Boas Praticas de Fabricagdo, quando da necessidade de orientagles
especificas devido a natureza dos PTA ou suas necessidades técnicas especificas.

Art.52 A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) ndo é necessaria
para locais de producdo e/ou testagem de materiais de partida para PTA.

Paragrafo Unico. Os vetores utilizados em terapia génica, incluindo os vetores
utilizados em terapia génica ex vivo, sdao considerados componentes ativos de PTA, e ndo
materiais de partida, para fins de aplicagdo desta Instrucdo Normativa.

Art.62 A fabricacdo e o controle de Organismos Geneticamente Modificados
(OGM) devem atender aos principios da Lei 11.105, de 24 de mar¢o de 2005, ou suas
atualizagGes e dispositivos regulatdrios acessorios.

Paragrafo Unico. Cabe a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio)
a classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca de OGM, o
estabelecimento de medidas de seguranga adequadas e restricbes ao uso, de modo a
estabelecer e manter o Nivel de Biosseguranc¢a apropriado, sem que se gere conflito com
os requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo.

Art. 72 A aplicacdo adequada das BPF ao processo produtivo do PTA deve ser
descrita e justificada no dossié de desenvolvimento clinico ou de registro sanitario,
definindo as etapas do processo de fabricacdo dos materiais de partida, do componente
ativo e do PTA acabado.

Secgao Il

Defini¢bes

Art.82 Para efeito desta Instrugdo Normativa, sdo adotadas as seguintes
definigdes: )

| - Area: conjunto especifico de salas dentro de um edificio associado a
fabricagdo de qualquer produto ou de vérios produtos que tenham uma unidade de
tratamento de ar comum;

Il - Atributo Critico da Qualidade (ACQ): propriedade ou caracteristica fisica,
quimica, biolégica ou microbioldogica que deve estar dentro de um limite, faixa ou
distribuicdo apropriada para garantir a qualidade desejada do produto;

- Banco de células de trabalho (BCT): pool homogéneo de células
preferencialmente derivado de um BCM, distribuido uniformemente em vdrios recipientes
e armazenado de forma a garantir a estabilidade e o uso pretendido na produgao;

IV - Banco de células mestre (BCM): aliquota de um pool homogéneo de
células, geralmente preparada a partir de um clone celular selecionado sob condigGes
definidas, dispensada em multiplos recipientes e armazenada em condi¢des definidas;

V - Banco de Tecido Humano: para fins desta IN, estabelecimento autorizado pela
vigilancia sanitaria para realizar o processamento (manipulagdo minima) de tecidos como
material de partida ou matéria-prima de origem humana destinados a fabricagdo do PTA;

VI - Carga biolégica ou biocarga: contagem e tipos de microrganismos
presentes em materiais de partida, matérias-primas, meios, substdncias bioldgicas,
produtos intermedidrios ou finais. E considerado contaminagdo quando o nivel e/ou tipo
excede as especificagOes;

VIl - Células alimentadoras ou células feeders: células usadas em co-cultura
para manter células-tronco pluripotentes;
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