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Confianca Regulatoria (Reliance)

RDC n° 741, de 10 de agosto de 2022 e Instrugcao Normativa n° 292/2024 (Vigéncia 1/6/2024) para
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Confianca Regulatoria (Reliance)

RDC n° 741, de 10 de agosto de 2022 e Instrugao Normativa n° 292/2024 (Vigéncia 1/6/2024):

Solicitagoes em aberto pela via otimizada até 22/10/2024

Insumos 28

*CBPF inicial internacional e Renovagdo CBPF internacional
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Gestao de Risco

0 Aplicacao de critérios de GR nas peticoes aguardando inspecao da Anvisa:

Lista
CBPF INTERNACIONAL AGUARDANDO INSPECAO DA ANVISA v
Sublista
CBPF INTERNACIONAL DE INSUMOS FARMACEUTICOS AGUARDANDO INSPE (.'\O DA ANVISA v
i
Ultima atualizacdo da base de dados: 18/10/2024 as 15:03:55
Filtrar
Data de entrada Processo Expediente Cédigo de assunto Descri¢do do assunto
Ceruficagao de Boas Praticas de
Fabricagado para Indostria
Internacional, exceto Mercosul
sintese quimica

Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacao para Indastria
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Programas de Fiscalizacao



Inspecao Nacional em Farmacias de Manipulacao de estéreis:

Total : -

Fa?rt;eiggs Inspecdo Empresa CNPJ Situacdo UF T

391 Todos - Todos v Todos v Todos v Tod... ™ () :
Farmacias de Manipulacao de Estéreis por Estados % @

Farmacias com A
AFE (]

342

Fam ac as sem
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Agenda Regulatoria



I 4= @ ACOMPANHAMENTO DAS PROPOSTAS DA AGENDA REGULATORIA “EANVISA D
ASSUNTO DA PROPOSTA FILTRO DE PROPOSTAS

8.7.1 - Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Preparacdo de Radiofarmacos em estabelecimentos de Saude e
Radiofarmacias

STATUS DA PROPOSTA

£ Pesquisar 1- Em Analise de Impacto Regulatério (AIR)
[] 25351.904029/2022-27

NORMA REVISADA AREA RESPONSAVEL RELATORIA

87.1 - Diretrizes Gerais de Boas Praticas ... \v

GGFIS Sob conducao do GG ou equivalente
PLANEJAMENTO E EXECUCI-\O DA PROPOSTA REGULATORIA
CONDIQEO PROCESSUAL AIR rmmamqio SOCIAL DEI.IBH!A@O FINAL
Planejamento Etapa concluida 3° TRIM 2024 (Jul a Set) 4° TRIM 2024 (Out a 2° TRIM 2025 (Abr a Jun)
Dez)
= (100%) Verificagdo e (60%) Impactos, custos e
Execucao publicacdo no portal comparagdo alternativas

Conclusao @ Termo de Abertura
de Processo (TAP) n°

‘ 22, de 25/02/2022
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. ﬁ ACOMPANHAMENTO DAS PROPOSTAS DA AGENDA REGULATORIA O Z= ANVISA ‘
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ASSUNTO DA PROPOSTA FILTRO DE PROPOSTAS

6.1.1 - Requisitos de Boas Praticas para o fracionamento e distribuicao de insumos farmacéuticos E11- Poqgbins e Bous ilcas pasm

STATUS DA PROPOSTA

L Pesquisar 1- Em Analise de Impacto Regulatério (AIR)
[] 25351.905070/2023-00

NORMA REVISADA AREA RESPONSAVEL RELATORIA

RDC n° 204/2006 GGFIS Sob condugdo do GG ou equivalente
PLANEJAMENTO E EXECUCRO DA PROPOSTA REGULATORIA
CONDICAO PROCESSUAL AIR PARTICIPACAO SOCIAL DELIBERACAO FINAL
Planejamento Etapa concluida Etapa nao sera realizada 4° TRIM 2024 (Out a 2° TRIM 2025 (Abr a Jun)
Dez)

= (100%) Verificagdo e
Execugio publicacio no portal
Conclusao @ Termo de Abertura

de Processo (TAP) n°
5, de 27/02/2023
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&= ﬁb\ ACOMPANHAMENTO DAS PROPOSTAS DA AGENDA REGULATORIA © zanvisa m)

MLANDA MG TOmA

ASSUNTO DA PROPOSTA FILTRO DE PROPOSTAS

8.27.1 - Revisao da norma de Boas Praticas de Manipulacao em Farmacias

8.27.1 - Revisdo da norma de Boas Pratic.. v

PROCESSO STATUS DA PROPOSTA

L Pesquisar 0 - Néo Iniciado
] (Em branco)
NORMA REVISADA AREA RESPONSAVEL RELATORIA
RDC 67/09 GGFIS
PLANEJAMENTO E EXECUCAO DA PROPOSTA REGULATORIA
CONDICAO PROCESSUAL AIR PARTICIPACAO SOCIAL DELIBERACAO FINAL
Planejamento 3° TRIM 2024 (Jul a Set) 2° TRIM 2025 (Abr a Jun) 3° TRIM 2025 (Jul a Set) Etapa sera realizada apos
2025
Execugao
Conclusao

== ANVISA
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ASSUNTO DA PROPOSTA FILTRO DE PROPOSTAS

8.25.1 - Revisao da Instru¢ao Normativa-IN n° 35, de 21 de agosto de 2019, que dispoe sobre as Boas Praticas
de Fabricagao complementares a Medicamentos Estéreis.

PROCESSO STATUS DA PROPOSTA

L Pesquisar 0 - Nao Iniciado

8.25.1 - Revisdo da Instrucdo Normativa-...

] (Em branco)

NORMA REVISADA AREA RESPONSAVEL RELATORIA

IN 35/2019 GGFIS
PLANEJAMENTOE EXECUCRO DA PROPOSTA REGULATORIA
CONDIQ‘O PROCESSUAL AIR PAR'I'IOPA(‘O SOCIAL Dﬂlm FINAL
Planejamento 1° TRIM 2025 (Jan a Mar) 2° TRIM 2025 (Abr a Jun) 3° TRIM 2025 (Jul a Set) 4° TRIM 2025 (Out a

Dez)
Execugao
Conclusao
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Obrigadal

gimed@anvisa.gov.br

SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
Brasilia - DF - Brasil

https://www.anvisa.gov.br
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