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PORTARIA N° 1.484, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2025

Aprova a Agenda Regulatoria da
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para o biénio 2026-2027.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 6°, inciso I, alinea a ¢ o art. 187, inciso
II, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de
10 de dezembro de 2021, conforme deliberado em reunido realizada em 10 de dezembro de 2025,
resolve:

Art. 1° Aprovar os temas regulatorios priorizados para compor a Agenda Regulatoria da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa para o biénio 2026-2027, conforme lista
apresentada no Anexo I.

Paragrafo unico. A lista com informagdes detalhadas sobre os temas da Agenda 2026-2027
esta disponivel no sitio eletronico da Anvisa, na area de Regulamenta¢ao/Agenda Regulatoria, no
link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria.

Art. 2° Esta Portaria entrard em vigor no dia 1° de janeiro de 2026.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
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ANEXO 1

LISTA DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA DA ANVISA 2026-2027

1. ASSUNTOS TRANSVERSAIS
N. Objetivo Estratégico
Tema Nome do Tema relacionado ao Tema
1 Viabilizar o acesso
11 Autorizacao para esgotamento de estogue de produtos sujeitos a seguro a produtos e
- vigilancia sanitaria servicos essenciais para a
saude da populacao
1 Viabilizar o acesso
12 Compartilhamento de areas produtivas gg%ﬁégsa g ggnuggissepa raa
saude da populacao
Controle e fiscalizagéo de substancias sob controle especial e ;éVig?(illgarrgdaLﬁ%sssg
13 plantas que podem originar (Revisdo da Portaria SYS/MS n® se?vi(;os epssenciais para a
344/1998) saude da populacao
1 Viabilizar o acesso
14 Definicdo de procedimentos para o julgamento de Processos seguro a produtos e
- Administrativos Sanitarios (PAS) servicos essencials para a
saude da populacéoc
Coe 1 Viabilizar o acesso
Diretrizes e procedimentos a serem observados para celebracio de
15 Termos de &)mpromlsso de Ajustamento de Conduta (TCAC) no 229#{;%? rgs?gnuégissep ara a
ambito da Anvisa satde da populacio
2. Contribuir para o
desenvolvimento no pais
16 Fss;ﬁggfﬂg;gﬂtlgtgﬁ or?ggre;% (;1‘_\6':1 ﬂlg’;mente Regulatério Experimental de novas tecnologias
promissoras na area de
saude
ldentificacdo de estratégias para C;|)r0mm.rer o acesso a informacgoes gblf.n"’:ﬁ%ﬂggr ggsp egfgas
17 necessarias ao consumo segure de cosmeticos e saneantes por fazer as melh%res gscolhas
pessoas com deficiéncia visual em satde
2. Contribuir para o
desenvolvimento no pais
18 Procedimentos para o enquadramento de produtos fronteira de novas tecnologias
p q P _ g
promissoras na area de
saude
_ _ ) ) 1 Viabilizar o acesso
19 Procedimentos relativos & analise e deliberacdo de recursos seguro a produtos e
- administrativos submetidos a Geréncia Geral de Recursos Servicos essencials para a
saude da populacéo
) ) ) ~ 1 Viabilizar o acesso
110 Regulacdo para definicdo de procedimentos relacionados as acoes | seguro a produtos e
- fiscalizatérias da Anvisa Servicos essenciais para a
saude da populacao
Regulamentacao dos criterios para o cultivo da espécie vegetal
Cannabis sativa L. que comprovadamente produza teor de il
tetraidrocanabinol (THC) total menor ou igual a 0.3%. expresso em éé\hﬁ?(:lgarrgda&%isg
111 pesc por peso (p/p) nas inflorescéncias secas, em cumprimento ao se?vi P g@senciais ara a
acordao proferido pelo Superior Tribunal de Justica no Recurso saL]d(é da popula éé’
Especial n® 2024250/PR, representativo do Incidente de Assuncao populag
de Competéncia 16
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1 Viabilizar o acesso
112 Requisitos para regularizacao de produtos destinados a seguro a produtos e

: procedimentos estéticos com agao dérmica Servigos essenciais para a
salde da populacao

1 Viabilizar o acesso
seguro a produtos e
Servicos essenciais para a
saude da populacao

3. Antecipar e responder
efetivamente as crises
sanitarias e emergéncias

Revisdo da norma que cria a Rede Nacional de Centros de
113 Informacgéo e Assisténcia Toxicologica - RENACIAT (Revisdo da RDC
n® 19/2005)

Revisdo de critérios e procedimentos para viabilizar o fornecimento
114 de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria pelo Sistema Unico de

Saude de saude publica
1 Viabilizar o acesso
115 Revisdo pontual da transferéncia de titularidade de produtos seguro a produtos e
: regularizados (Revisdo da RDC n® 903/2024) ServIgos essenciais para a

salde da populacéo

1. Viabilizar o acesso
seguro a produtos e
Servicos essenciais para a
salde da populacédo

Atualizacao periddica das listas de substancias, plantas e fungos 1 Viabilizar o acesso

117 glff,i}fgg% ]controle especial (atualizacao da Portaria SVS n® :g%ﬁéﬂsa ggg#{:tgissepara a

salde da populacéo

Vigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao - CBPF
116 durante o periodo de validade do registro do produto e prazo de
validade diferenciado, baseado no risco sanitario

) - ) ) _ 1. Viabilizar o acesso
118 Atualizacao periddica do controle da talidomida e medicamentos seguro a produtos e

: que a contenham servicos essenciais para a
salde da populacéo

2. AGROTOXICOS

N. Objetivo Estratégico
Tema Nome do Tema relacionado ao Tgma
Critérios para a realizacdo dos estudos de residuos de e
21 agrotoxicos para o estabelecimento de Limite Maximo de 1‘%5&'2?‘&" geﬁ:,ﬁﬁsgs ess?s?e%g ;: <
: Féoesiduos (LMR) de agrotoxicos em alimentos (Reviséo da RDC Eara a satde da%opula(;éo
ne 4/2012)
Criterios para avaliacao e classificacdo toxicologica, 1 Viabilizar o acesso seguro a
22 priorizagac da analise e comparacao da acdo toxicologicade | produtos e servigos essenciais
agrotéxicos (Revisdo da RDC n® 284/2019) para a saude da populacao
Critérios para o a?roveitamento das avaliacoes toxicolégica, ) )
23 Eara_. fins de registro, obtidas por Autoridade Reguladora 6. Promover o uso intensive de
: quivalente (AREE). por meio de procedimento otimizado de | dados
analise
Limites maximos das impurezas relevantes a serem 1 Viabilizar o acesso seguro a
24 pesquisadas nos estudos de cinco bateladas e controladas produtos e servicos essenciais
pos-registro (Instrucao INC) para a saude da populacao

1 Viabilizar o acesso seguro a
25 Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo Epoxiconazol produtos e servicos essenciais
para a saude da populacao

1 Viabilizar 0 acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a saude da populacao

26 Reavaliacéo toxicologica do ingrediente ativo Tiofanato-
: metilico
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= o 4. Empoderar as pessoas com
27 Eergoli?x?gigtagao da fiscalizacdo de propaganda de informacoes para fazer as
g melhores escolhas em saude
F&evogagéo da Resolucao RDC n® 184, de 17 de outubro de |1 Viabilizar o acesso seguro a
28 2017 e determinacéo da migracao dos produtos aportados via | produtos e servigos essenciais
SIPTOX para a saude da populacac
Atualizacao periodica da relacao de monografias de 4. Empoderar as pessoas com
29 ingredientes ativos de agrotoxicos. saneantes desinfestantes e | informagoes para fazer as
preservativos de madeira melhores escolhas em saude
3. ALIMENTOS
N. Objetivo Estratégico
Tema Nome do Tema relacionado ao Tema
o ) _ 4. Empoderar as pessoas
31 Regulamentacdo da declaracdo quantitativa de ingredientes na com informacaoes para
: rotulagem de alimentos embalados fazer as melhores
escolhas em saude
4. Empoderar as pessoas
32 Regulamentacdo da rotulagem de auséncia de gluten em alimentos ?;’ngr'ggorrnrgfﬁgr%ss para
escolhas em saude
1 Viabilizar o acesso
33 Refqu!amentagé’\o das listas de novos alimentos e novos ingredientes | seguro a produtos e
- autorizados e suas especificacoes servigos essenciais para a
saude da populacac
) ) 4. Empoderar as pessoas
34 Regulamentacéo do uso de tecnologia para transmisséo de com informacaes para
: informagoes na rotulagem de alimentos fazer as melhores
escolhas em saude
4 _Empoderar as pessoas
35 Regulamentacao dos aditivos corantes formulados e da rotulagem | com infermacdes para
: de corantes e aromatizantes em alimentos embaladaos fazer as melhores
escolhas em saude
1. Viabilizar o {?ctesso
= . - seguro a produtos e
36 Regulamentacdo dos alimentos para fins médicos Servicos essenciais para a
salde da populacéc
4 Empoderar as pessoas
37 Regulamentacéo dos alimentos plant-based ?;’zrgr'g ;Orrnrgf‘ﬁgr%ss para
escolhas em saude
o o o - 1. Viabilizar o acesso
38 Regulamentacdo dos requisitos sanitarios para materiais de silicone | seguro a produtos e
: em contato com alimentos servicos essenciais para a
saude da populacac
- o ) ) 1. Viabilizar o acesso
39 Regulamentacéo sobre a utilizacdo de materiais plasticos reciclados | seguro a produtos e
: em contato com alimentos servicos essenciais para a
saude da populacac
1. Viabilizar o acesso
. P seguro a produtos e
310 |Requisitos de nutrivigilancia SErvicos essenciais para a
saude da populacac
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. N . ) 1. Viabilizar o acesso
311 Revisao da regulamentacao de aditivos alimentares e coadjuvantes | seguro a produtos e
: de tecnologia autorizados para uso em produtos lacteos Servigos essenciais para a
saude da populacac
1. Viabilizar o acesso
312 | Revisdo da regulamentacao de aditivos alimentares e coadjuvantes | seguro a produtos e
: de tecnologia em alimentos servicos essenciais para a
saude da populacao
. ) 1. Viabilizar o acesso
313 Revisao da regulamentacao de autorizacéo de uso e de rotulagem seguro a produtos e
: de aditivos edulcorantes em alimentos Servigos essenciais para a
saude da populacac
1 Viabilizar o acesso
314 Revisdo da regulamentacio de contaminantes em alimentos g?vlii(;g?g;sogn%g?separa a
saude da populacao
1. Viabilizar o acesso
315 Revisdo da regulamentacao de embalagens de PET-PCR grau seguro a produtos e
: alimenticio destinados a entrar em contato com alimentos Servigos essenciais para a
saude da populacac
_ ) _ 1 Viabilizar o acesso
316 Revisdo da regulamentacao de enriquecimento e restauragéo de seguro a produtos e
: alimentos servicos essenciais para a
saude da populacao
1. Viabilizar o acesso
- - - . seguro a produtos e
317 Revisdo da regulamentacao de matérias estranhas em alimentos Servicos essenciais para a
saude da populacao
_ o o 1. Viabilizar o acesso
318 Revisdo da regulamentacdo dos requisitos sanitarios de gelo seguro a produtos e
: saborizado para bebidas servicos essenciais para a
saude da populacao
Revisao da regulamentacao sobre a avaliacao de risco a saude éé\.’ialr:)ci]lgarrg{?fgsssg
319 | humana de medicamentos veterinarios, limites maximos de residuos Seﬁwgos eElssenciais para a
{LMR) em alimentos de origem animal e metodos de analise saude da populacio
4_Empoderar as pessoas
320 |Revisdo daregulamentacao sobre irradiacac de alimentos ?;’ngr'ggorrnrgfﬁgr%ss para
escolhas em saude
Revisao da regulamentacao sobre materiais, embalagens e éé\.’ialr:)ci]lgarrg{?fgsssg
321 |equipamentos celulosicos destinados a entrar em contato com gu P P
alimentos Servicos essenciais para a
saude da populacac
Revisdo da regulamentacao sobre mondmeros, outras substancias ;Viamlgarrg{?fgsssg
322 | iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboracéo de Se‘gvigos eEJssenciais paraa
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos saudé da populacio
_ ) ) 1. Viabilizar o acesso
323 Revisdo da regulamentacdo sobre regularizacdo de alimentos seguro a produtos e
: dispensados de registro servicos essenciais para a
saude da populacac
. ) 4. Empoderar as pessoas
324 Revisdo da regulamentacéao sobre rotulagem de alimentos com informacaes para
: alergénicos fazer as melhores
escolhas em saude
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4 Empoderar as pessoas
325 Revisdo da regulamentacao sobre rotulagem geral de alimentos com informacoes para
: embaladaos fazer as melhores
escolhas em saude
. o 4. Empoderar as pessoas
326 Revisdo da regulamentacao sobre rotulagem nutricional dos com informacoes para
: alimentos embalados fazer as melhores
escolhas em saude
1 Viabilizar o0 acesso
327 Revisdo das boas praticas para servicos de alimentacéo (Reviso da  |seguro a produtos e
: RDC n° 216/2004) Servicos essenciais para a
saude da populacao
Revisdo dos requisitos higiénico-sanitarios e das boas praticas de é;?\"iﬁ',:’ci,lga’,gc‘}‘fﬁf;g
328 |fabricacdo para estabelecimentos produtores ou fabricantes de Segwgos é]ssenciais paraa
alimentos (Revisdo da RDC n® 275/2002) saudé da populacao
1 Viabilizar o0 acesso
329 Atualizacéo periodica da lista das partes de vegetais autorizadas para | seguro a produtos e
- o preparo de chas e para uso como especiarias SEervigos essenciais para a
saude da populacao
Atualizacao periodica da lista de constituintes, de limites de uso, de éewa?ci]lgarrg;ﬁ‘?}?g
3.30 |alegacoes e de rotulagem complementar dos suplementos %gﬂ p
alimentares COS essenciais para a
saude da populacdo
Atualizacéo periodica da lista de espécies vegetais autorizadas, as ;Via?;lgarrggfgsssg
331 |designacoes, a composicéo de acidos graxos e os valores maximos se?\.ri os é]ss enciais Dara a
de acidez e de indice de peroxidos para oleos e gorduras vegetais saL]d(é da popuLagécE:
1 Viabilizar o acesso
33> |Atualizagéo pericdica da lista de limites maximos tolerados (LMT) de | seguro a produtos e
: contaminantes em alimentos Servicos essenciais para a
saude da populacao
_ o _ 1 Viabilizar o acesso
333 Atualizacao periodica da lista de LMR. IDA, DRfA para IFA de seguro a produtos e
: medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal SErVICOS essencials paraa
saude da populacao
. o . N . 1 Viabilizar o acesso
334 |Alualizacao periodica das listas de aditivos alimentares e seguro a produtos e
: coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos Servicos essenciais para a
saude da populacdo
Atualizacéo periodica das listas de constituintes, de limites de uso e
de alegga-:;ées para formulas infantis, alimentos de transicdo e ;Vla?élgarrggf;?g
3.35 |alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de primeira Seg” 0s é]ssenmms araa
infancia, formulas para nutricdo enteral e formulas dietoterapicas sall d(é da populaca (E’
para erros inatos do metabeolismo poputag
4. COSMETICOS
N. Objetivo Estratégico
Tema Nome do Tema relacionado ao Tema
Estabelecimento de nove modelo de regularizagéo de produtos de g V,',gg'ﬂtzggg ?é:[e\;slsg:eguro
41 higiene pessoal, cosméticos e perfumes, com énfase na gestao do P 5 de d
risco sanitario ggsbeunlglgag:sopara asaude da
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Estabelecimento de requisitos tecnicos e procedimentos 1 Viabilizar o acesso seguro
42 simplificados para a regularizagéo de produtos de higiene pessoal, | a produtos e servigos
: cosméticos e perfumes produzidos de maneira artesanal, para essencials para a saude da
atendimento ao disposto na Lei n® 15154, de 30 de junho de 2025 | populacéc
Regulamentacéo da Lei n° 15183, de 30 de julho de 2025, que 1 Viabilizar 0 acesso seguro
43 veda a utilizacao de animais em testes de produtos de higiene espsenciais ara a gatlde da
pessoal. cosméticos e perfumes e de seus ingredientes 1S P
populacao
o ) o 1 Viahilizar o acesso seguro
44 Requisitos para a re)qulanza 8o, comercializacdo e uso de produtos | a produtos e servicos
: destinados a fixar e/ou modelar os cabelos essenciais para a saude da
populacao
Revisdo do regulamento técnico para empresas que exercam 1 Viabilizar o acesso seguro
45 atividade de fracionamento de Produtos de Higiene Pessoal. a produtos e servigos
: Cosmeéticos e Perfumes com venda direta ao consumidor (Revisdo | essenciais para a saude da
da RDC n® 108/2005) populacao
1 Viabilizar o acesso seguro
46 Atualizacao periodica da lista de ativos permitidos em produtos a produtos e servigos
: cosméticos para alisar ou ondular os cabelos essencials para a saude da
populacao
Atualizacao periodica das listas de substancias permitidas é‘ V:gg'ﬂtzggg ?;F\ﬁsg:eguro
47 (conservantes, corantes. filtros e alisantes), com uso restrito ou espsen Ciails para a galld e da
proibidas em produtos de higiene pesscal, cosmeticos e perfumes populaci Op

5. DISPOSITIVOS MEDICOS

Objetivo Estratégico relacionado ao

diagnostico in vitro (IVD) sujeitos a analise prévia

Tema Nome do Tema Tema
P - - 3. Antecipar e responder efetivamente
51 fgﬁj%uzg:;nao do marco regulatorio sobre pigmentos para as crises sanitarias e emergéncias de
9 salde publica
o ) 1 Viabilizar o acesso seguro a
52 Controle sanitario de produtos combinados produtos e servigos essenciais para a
saude da populacao
Dispenibilizacéo da base de dados sobre Identificacao 1. Viabilizar 0 acesso seguro a
53 Unica de Dispositivos Médicos (UDI) da Anvisa, na forma | produtos e servigos essenciais para a
do que determina o § 3° do artigo 15 da RDC n® 591/2021 |saude da populacao
Identificacdo de estratégias para promover o acesso a 1 Viabilizar o acesso seguro a
54 informacoes necessarias ao consumo seguro de produtos e servicos essenciais para a
produtos para saude por pessoas com deficiéncia visual | saude da populacao
4 Empoderar as pessoas com
55 Monitoramento econdémico de dispositivos médicos informacgoes para fazer as melhores
escolhas em saude
Participacéo obri%atéria no MDSAP para fins de 1 Viabilizar 0 acesso seguro a
56 certificacao de fabricantes internacionais de dispositivos | produtos e servigos essenciais para a
medicos (Revisdo da RDC n° 687/2022) salde da populacao
) ) - ) 2. Contribuir para o desenvolvimento
57 Regulacao de inovacao em dispositivos medicos no pais de novas tecnologias
promissoras na area de saude
= : . < 1. Viabilizar 0 acesso seguro a
58 Regulamentacao de dispositivos medicos para produtos e servicos essenciais para a

salde da populacao
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1 Viabilizar o acesso seguro a

59 Reprocessamento de dispositivos médicos produtos e servigos essencials para a
salde da populacao
Requisitos para analise prévia dos sistemas autotestes de | 1. Viabilizar o0 acesso sequro a
510 monitoramento da glicemia (glicosimetros. tiras teste, produtos e servigos essenciais para a
controles e calibradores) saude da populacao

Revisdo da regularizacédo de software como dispositivo 2 Contribuir para o desenvolvimento
511 medico (Software as a Medical Device- 5aMD) (Revisdo da | no pais de novas tecnologias

RDC n® 857/2022) promissoras na area de saude
Revisdo do ordenamento regulatorio de tecnovigilancia |1 Viabilizar o acesso seguro a

512 com foco nas empresas detentoras de registro de produtos e servigos essenciais para a
produtos para saude (dispositivos medicos) saude da populacao

1. Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essencials para a
saude da populacao

Atualizacdo periddica da certificacdo de equipamentos | 1. Viabilizar o acesso seguro a
514 sob regime de vigilancia sanitaria, no ambito do Sistema | produtos e servigos essenciais para a

513 Revisdo e atualizac&o da norma que rege o registro de
: dispositivos médicos personalizados

Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC) saude da populacao
6. FARMACOPEIA
N. Objetivo Estratégico relacionado ao
Tema Nome do Tema Tema
Atualizacdo sobre a admissibilidade de codigos 1 Viabilizar o acesso seguro a produtos
61 farmacéuticos estrangeiros (Revisdo da RDC n® € Servicos essenciais para a salde da
511/2021) populacao
= . - 1 Viabilizar o acesso seguro a produtos
6.2 :gg%ggg@?g%?gﬁiﬁ:as praticas farmacopeicas na e servicos essenciais para a saude da
P populacéo
Revisdo dos colegiados da Farmacopeia Brasileira e do |1 Viabilizar o acesso seguro a produtos
63 Re?limentc- Interno desses colegiados (Revisdo da RDC | e servicos essenciais para a saude da
n® 467/2021) populacao
B o - = 1 Viabilizar o acesso seguro a produtos
6.4 égunﬁhiasggfagﬁgifgﬁ%gg!l"Sta das Denominacoes € servicos essenciais para a saude da
populacao
65 Atualizacao periodica dos compéndios da Farmacopeia é gé?&'gég r;a?.;saé:r?gisa?ss[;?agrgrg ga%%}éiggos
Brasileira (FB) populacao

7.INSUMOS FARMACEUTICOS

N. Objetivo Estratégico relacionado ao
Tema Nome do Tema Tema
S - - - 1 Viabilizar o acesso seguro a produtos
71 gtli:iglgggg\r%iggg(:%%uésgglslzfgulatonos relacionados ao e servicos essenciais para a saude da
populacéo
Revisdo dos requisitos de boas praticas para o 1 Viabilizar o acesso seguro a pradutos
72 fracionamento e distribuicdc de insumos farmacéuticos | e servicos essenciais para a saude da
(Revisdo da RDC n® 204/2006) populacéo
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8. LABORATORIOS ANALITICOS
#.l'ma Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema
81 Revisdo das boas praticas para 1 Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
- laboratarios de controle de qualidade essenciais para a saude da populacao
9. MEDICAMENTOS
N. Objetivo Estratégico
Tema Nome do Tema relacionado ao Tema
91 Alinhan&ento intfrnacional dos requisitos para validacdo analitica (S:b%tg%rurt%?ﬁig%%cgﬁi?étﬁa de
em medicamentos referéncia internacional
- . . 1. Viabilizar o acesso seguro a
g2 Apresentacao de provas de eficacia, seguranca e qualidade para produtos & servicos essenciais
medicamentos similares sem medicamento de referéncia eleito para a saude da populacac
N . - - 2. Contribuir para o
Atualizacdo da pesqguisa clinica de produtos de terapia avancada, : :
93 | em funcao da publicacao da Lei ne 14 87472024 (Atualizacas da desenvolvimento no pais de
RDC n° 506/2021) . gias .
promissoras na area de saude
- - - - - 1 Viabilizar o acesso seguro a
04 Stuahzg-:;fta\o cli:)qsl(eqU|S|tos tecnicos e regulatorios para o registro produtos e Servicos essenciais
€ produtos biologicos para a saude da populacéo
95 Diretrizes gerais de boas praticas de preparacéo de o %:_rglc?l?tlgiaer geﬁﬁﬁ;sossoesses%ﬂggs
radiofarmacos em estabelecimentos de saude e radiofarmacias para a saude da populacao
1 Viabilizar o acesso seguro a
96 Formalizacao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia produtos 33d se{r;vi(;os e?sepciais
para a saude da populacao
1 Viabilizar o acesso seguro a
97 Implementacéo do e-CTD produtos e servigos essenciais
para a saude da populacéo
. : : : : . 1. Viabilizar 0 acesso seguro a
Registro e péds-registro de medicamentos especificos (Revisdo da - -
9.8 produtos e servigos essenciais
RDC n® 24/2011 e da RDC = 76/2016) para a satde da populacio
= . 4. Empoderar as pessoas com
Regramento para a aprovacao de nomes para medicamentos, : =
99 seus complementos e a formacao de familias de medicamentos mﬁ%‘?gsggcﬁ%;a:;’gju de
Regulamentacéo dos procedimentos para envio do mapa de 1 Viabilizar o acesso seguro a
910 | distribuicdo de medicamentos, nos termos do art. 3-Ada Lein® | produtos e servigos essenciais
11903, de 14 de Janeiro de 2009 para a saude da populacado
Regulamentacao sobre o controle da Talidomida e 1. Viabilizar o acesso seguro a
911 medicamentos que a contenham (Revisdo da RDC n® 11/2011e | produtos e servicos essencials
proposta de IN com indicagoes terapéuticas) para a saude da populacado
Requisitos sanitarios para a regularizagdo e vigilancia de 1. Viabilizar o acesso seguro a
912 | medicamentos industrializados de uso humano em todo o seu produtos e servigos essenciais
ciclo de vida para a saude da populacao
om Coa - 5. Obter reconhecimento
Revisao da norma sobre estudos de equivaléncia farmacéutica e - i
913 de perfil de dissolugao comparativo (Revisdo da RDC n® 31/2010) fgf@r{ég&?{ﬁgﬂ%gfgﬁ”a de
- . P 1 Viabilizar o acesso seguro a
Revisdo das boas praticas de fabricacdo complementares a : i
914 - . s o produtos e servigos essenciais
medicamentos estereis (Revisdo da IN n® 35/2019) para a satude da populacio
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- . A 1. Viabilizar 0 acesso segurc a
Revisdo das boas praticas de farmacovigilancia para detentores ; iy
915 . . P produtos e servicos essenciais
de registro de medicamentos (Revisdo da RDC n® 406/2020) para a satde da populacao
- - - 1 Viabilizar o acesso segurc a
916 En?é?gﬁgz {Sg;‘ilgg%rgﬁ?g rc,ljf 3p2r;_);12u(tﬁg]de Cannabis para fins produtos e servicos essenciais
para a saude da populacao
- " - x . -« |1 Viabili
917 Sg\ﬂs[}aé) r?*‘-?gi'b,%a{}s E}r'ialtlca.s de manipulacdo em farmacias (Revisao pmﬁut'éiaer ge?,ﬁﬁ;sjso esses%::?i;:s
para a saude da populacao
Revisdo das regras para elaboracao, harmonizacdo, atualizacdo. | 4. Empoderar as pessoas com
918 |publicagdo e disponibilizagao de bulas de medicamentos para informacgdes para fazer as
pacientes e para profissionais de saude melhores escolhas em saude
Revisdo do impacto regulatorio das boas praticas de distribuicdo, |1. Viabilizar o acesso segure a
919 armazenagem e transporte de medicamentos (Revisao da RD produtos e servigos essencials
n® 430/2020 alterada pela RDC n® 653/2022) para a saude da populacéo
- . - S 1. Viabilizar 0 acesso segurc a
Revisdo do marco regulatério para a realizacdo e avaliacao de ; - =
920 o o produtos e servigos essenciais
estudos de estabilidade de produtos biclégicos para a saude da populaco
921 Féti;.fis]?p do marco regulatorio para a regularizacéo sanitaria de ‘érggl?tlg-zsaer g;ﬁﬁfg:::g;’g;s
radiofarmacos para a saude da populacao
Revisdo do procedimento de analise otimizado para fins de 1 Viabilizar o acesso segurc a
922 |Certificacio de Boas Praticas de Fabricagao (Revisao da IN n® produtos e servicos essenciais
292/2024) para a saude da populacao
Revisdo do Regulamento para a realizacao de ensaios clinicos
com medicamentos no Brasil (Revisdo da RDC n® 945/2024 e de | 1. Viabilizar 0 acesso seguro a
923 |INsde qualidade do medicamento experimental. monitoramento | produtos e servigos essenciais
dle seguranca de ensaios clinicos e descentralizacdo de ensaios | para a saude da populacao
clinicas)
Revisdo do regulamento para os programas de acesso 1 Viabilizar o acesso seguro a
924 |expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento produtos e servicos essenciais
pos-estudo (Revisdo da RDC n® 38/2013) para a saude da populacéo
Revisdo dos criterios para fins de enguadramento na categoria o
prioritaria das peticoes de registro, pos-registro e anuéncia 1 Viabilizar o acesso segurc a
925 |previa em pesquisa clinica de medicamentos, conforme a produtos e servicos essenciais
relevancia publica (Revisdo das RDC n° 204/2017 e RDC n® para a saude da populacao
205/2017)
- - - . - : 1 Viabilizar o acesso seguro a
026 | Revisio dos procedmentos e ciériospara andliees viareliance | produios e servicos essencias
€9 G P 9 para a saude da populacéo
Revisdo dos procedimentos para descontinuacao de fabricacdo |1 Viabilizar o acesso seguro a
927 |ouimportacao de medicamentos. bem como para sua reativacao | produtos e servigos essencials
(Revisao da RDC n® 18/2014) para a saude da populacdo
Revisdo dos requisitos de qualidade para elaboracao dos dossiés il
028 deregistroe Sgs—registro e medicamentos sintéticos (Revisao ééﬁﬂgﬁa&r geé:,ﬁﬁ;sgso esses%:rg;: <
%}3&%%;3?3/2016 e da parte da qualidade da RDC n para a saude da populacao
: - . - 1 Viabilizar o acesso seguro a
929 | T aca tomporar G Uso emergencia, do medieamentos | PIOdULOS & servicos essenciais
¢ P 9 para a saude da populacdo
) o ) ) 1. Viabilizar o acesso seguro a
930 |Atualizacdo peridodica da composicdo da vacina Influenza sazonal | produtos e servigos essenciais
para a saude da populacéo
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) o ) . ) 1 Viabilizar o acesso seguro a
931 |Atualizacdo periodica da composigao de vacinas Covid-19 produtos e servigos essenciais
para a saude da populacao
Atualizacdo periodica da lista de formas de administracao S
g3p |(formas farmacéuticas de liberacdo convencional) e analitos a 1‘%@5{2@% gear\'g;esoss? ess?sge%%)i;s
' serem quantificados em estudos de biodisponibilidade para a salide dag ooulacio
relativa/bicequivaléncia (BD/BE) e estudos farmacocineticos P populac
N L ; . . 1 Viabilizar o acesso seguro a
9133 ggaggagg{; irizlcg{élca da lista de impurezas qualificadas e seus produtos e servicos essenciais
P para a saude da populacao
Atualizacao periodica da lista de medicamentos a base de 1 Viabilizar o acesso seguro a
934 |substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob produtos e servigos essenciais
prescricao, sujeitos a controle especifico para a saude da populacao
P e - . - - 1 Viabilizar o acesso seguro a
935 sagg?gggaﬁoﬂgggd%%afalr:‘ls}ta de Medicamentos de Baixo Risco produtos e servicos essenciais
y G para a saude da populacao
1. Viabilizar o acesso seguro a
936 | Atualizacao periodica da Lista de Medicamentos de Referéncia | produtos e servigos essenciais
para a saude da populacao
. - ; ' 4. Empoderar as pessoas com
937 S}gg&lﬁﬂgﬁ(@ﬁﬁ%dma da lista de Medicamentos Isentos de informacoes para fazer as
¢ melhores escolhas em saude
. oy - N - 1 Viabilizar o acesso seguro a
03 | Alializagio periodics das iicacdes terapeuticas para egisio | prociutos  senvicos sssenciars
5 para a saude da populacao

10. ORGANIZACAO E GESTAO DO SNVS

N. Obijetivo Estratégico relacionado
Tema Nome do Tema ao Tema
P - = . -, 1 Viabilizar o acesso seguro a
Diretrizes para classificacao de riscos das atividades ; P
101 e C T T TN < Pra: produtos e servicos essenciails para
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria a saude da populacao
Diretrizes para organizacdo do Sistema Nacional de 1. Viabilizar 0 acesso seguro a
102 Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a descentralizacédo das acoes |produtos e servigos essenciais para
de inspecao e fiscalizagao sanitarias a saude da populacéo
- S : P 1 Viabilizar o acesso seguro a
Revisao da harmonizagao de procedimentos no ambito do ; P
103 - ot " produtos e servigos essencials para
SNVS (Revisdo da RDC n® 34/2013 e da IN n® 5/2013) a saude da populacao

11. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

N. Objetivo Estratégico
Tema Nome do Tema relacionado ao Tgma
- 1 Viabilizar 0 acesso segurc a
111 |ontrole Santario de Aeronayes e Asioperios com foco 0. prodos ¢ senvios essencas
para a saude da populacéo
G - = o 1 Viabilizar o acesso seguro a
112 ggrétgc}zlsasggg?no de portos e embarcacoes (Revisdo dan produtos e servicos essenciais
para a saude da populagéo
Revisao das regras e procedimentos para o controle e a S
113 fiscalizagdo das operacoes de comeércio exterior de bens e l'r\é::?ﬂgzaé gea:-::r?soss? essesgel:;g ;}5
: ggg%g%)g}smeltos a vigilancia sanitaria (Revisdo da RDC n® Eara a satide da%opulagéo
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i : - 1. Viabilizar o acesso seguro a
114 Eoe\.élgg? 1:E:I(ti'azigc)grama OEA-Integrado Anvisa (Revisdo da RDC produtos e servicos essenciais
para a saude da populagac
B - . : S . 1 Viabilizar o acesso seguro a
115 ﬁtualgggato periodica do cena;lrlo epldemlol?glco e medidas produtos e servicos essenciais
e saude temporaria para portos e aeroportos para a satde da populacio
12. SANEANTES
N. Obijetivo Estratégico relacionado
Tema Nome do Tema ao Tema
1 Viabilizar o acesso seguro a
CBPF como requisito para registro de desinfetantes e ; e
121 detergentes enzimaticos de uso hospitalar E;Orgl;tgguedseeé\;' %%sp(:ﬁgggglals
122 Estabelecimento de novo modelo de regularizacao de é%g&t‘gﬁ; ge?,ﬁﬁ;sgfesfs%"r‘gaﬁs
produtos saneantes com énfase na gestdo do risco sanitario para a salide da populacao
o - . - 2. Contribuir para o
Requisitos para a regularizacao de agentes biologicos d Wi ! icd
123 {macroorganismos) para fins de controle de vetores e esenvovimento no pais ce novas
patégenos em ambf;ntes urbanos h%cgng] E_las promissoras na area
1 Viabilizar 0 acesso seguro a
Requisitos sanitarios para produtos saneantes & base de
124 microrganismos viaveis para limpeza de superficies E;{:ggtgguedseeé‘;'%%Spﬁ';’ggg'a's
Revisdo do re%ulamento técnico com requisitos para o 1 Viabilizar o acesso seguro a
125 registro e notificacdo de produtos saneantes (Revisao produtos e servigos essencials
pontualda RDC n® 989,/2025) para a saude da populacao
Revisdo dos criterios para a regularizacdo de produtos de .
126 |lUmpezae aﬂins e SOF?[;% a bggf%%%azbmdadei de t([":nsoatwos égg&t‘gﬁ; ge'?ﬁﬁ;sos_f esses%rjwrg;s
) anionicos (Revisao n® que internaliza a . P
norma GMC n. 47/07 - Mercosul) para a saude da populagao
- 1 Viabilizar o acesso seguro a
127 Vigilancia pos-uso de produtos saneantes produtos e servicos essencials
para a saude da populacao
128 Atualizacao periodica da lista de conservantes permitidos é%ﬁ&{gﬁa\; g;ﬁﬁ;?;:%%g;s
para produtos saneantes para a salide da populacao
13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS
%ma Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema
131 Revisdo e atualizacéo dos requisitos sanitarios |1 Viabilizar o acesso seguro a produtos e
: relativos as boas praticas no ciclo do sangue servigos essencials para a saude da populacao
14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE
'I":Ie.ma Nome do Tema Objetivo Estrateégico relacionado ao Tema
141 Requisitos sanitarios para boas praticas em 1 Viabilizar o acesso seguro a produtos e
: servigos de acolhimento a pessoa idosa servicos essenciais para a saude da populacao
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15. SERVICOS DE SAUDE
N. Objetivo Estratégico relacionado ao
Tema Nome do Tema Tema
Boas praticas em farmacias e dro?arias - Servicos 1 Viabilizar o acessoc seguro a
151 farmacéuticos (Revisao do Capitulo VI da RDC/Anvisa n® | produtos e servicos essenciais para
44/2009) a saude da populacao
. - - 1 Viabilizar o acesso seguro a
152 sBéJrF\‘rsi %rsaggagsﬁ’g{iﬁ : organizagéo € o funcionamento de produtos e servicos essenciais para
¢ a saude da populacac
Boas praticas para a organizacéo e o funcionamento dos |1 Viabilizar o acesso seguro a
153 servicos de dialise a beira leito (Revisdo da RDC/Anvisa n® | produtos e servigos essenciais para
11/2014) a saude da populacac
. - - 1 Viabilizar o acesso seguro a
Boas praticas para a organizagao e o funcionamento dos : oy
154 ; - A produtos e servicos essenciais para
servigos de medicina nuclear in vivo a saude da populacao
L . - 1 Viahilizar o acesso seguro a
Boas praticas para o processamento de dispositivos - iy
155 e b CAR L o produtos e servicos essenciais para
médicos utilizados na assisténcia a saude a saude da populacao
1 Viabilizar o acessoc seguro a
1586 Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de saude | produtos e servicos essenciais para
a saude da populacac
F!egfutame_ntaﬁéo de boas praticas e prevencéo e controle |1 Viabilizar o acesso seguro a
157 de Infeccoes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e | produtos e servigos essenciais para
Resisténcia Microbiana (RM) a saude da populacac
Regulamento técnico para o funcionamento de 1 Viabilizar o acessoc seguro a
158 provedores de controle de qualidade para servicos que produtos e servicos essenciais para
executam exames de analises clinicas a saude da populacac
- e - - 1 Viabilizar o acesso seguro a
Requisitos sanitarios para o funcionamento dos servigos : oy
159 a1 - produtos e servicos essenciais para
que prestam assisténcia cdontologica a saude da populacao
16. TABACO
'I'::ma Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema
161 Controle da cadeia de suprimentos de 4 Empoderar as pessoas com informacdes para
: produtos fumigenos fazer as melhores escolhas em saude
: 4 Empoderar as pessoas com informacoes para
162 Embalagem de produtos fumigenos fazer as melhores escolhas em saude
163 Exposicao dos produtos fumigenos nos pontos | 4. Empoderar as pessoas com informacoes para
' de venda fazer as melhores escolhas em saude
16.4 Registro de produtos fumigenos derivados do | 4. Empoderar as pessoas com informacoes para
' tabaco fazer as melhores escolhas em saude
165 Regulamentacéo de produtos fumigenos 4. Empoderar as pesscas com informacoes para
: emergentes. como bolsas de nicotina fazer as melhores escolhas em salde
Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-1.484-de-15-de-dezembro-de-2025-
675529127
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