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Deferlmentos GIVIESP 2020
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Indeferlmentos GMESP 2020

Registros Renovagdes Pés-registro maior  Pds-registro menor  Modificagdes pés- ~ Total
complexidade complexidade registro clone 44



Atendlmentos GIVIESP 2020

em parlator
61r os Ouvidor

2.842 SATS respond idos.
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Produtos de Cannabis —2021*
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Produtos de Cannabis autorizados — RDC 327/2019

Canabidiol NuNature

Abril Fevereiro Abril
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Produtos de Cannabis autorizados — RDC 327/2019

Canabidiol Farmanguinhos Canabidiol Verdemed
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Atendlmentos GIVIESP 2021

em parlator
27 protocolos OQuvidor

2.004 SATS respond idos.



—\/ Peticoes priorizadas — COVID-19

2020

2 registros;
2 inclusdes de nova concentracao; e
1 atualizacao de especificacao e método analitico.

2021

1 registro.

Todos referentes a medicamentos especificos.
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Filas GMESP
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Dinamizados: 1
Especificos: 46

Autorizacao Sanitaria: 4

*Situacdo em 06/12/2021



—\/ Normas publicadas em 2021

« RESOLUCAO RDC N2 576, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021
Dispde sobre a notificacao de medicamentos de baixo risco.

« INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 106, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021
Estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificacao.

Inclusao de 39 medicamentos.
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mad Nova Agenda regulatéria: 2021 -2023

8.12 Notificagdo simplificada de medicamentos de baixo risco (Revisdo da RDC 199/2006): concluido, publicadas a RDC
576/2021 e a IN 106/2021;

8.13 Notificacao, o registro e as mudancgas pos-registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos: em fase
final de consolidacdo das contribuicoes recebidas nas CPs 889 e 890/2020;

8.16 Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional para saude: em finalizacao de AIR;

8.21 Registro e pos-registro de medicamentos especificos (Revisdo da RDC 24/2011 e da RDC 76/2016): processo a ser
iniciado em 2022; e

8.25 Revisdo de aspectos regulatorios relacionados a producao e controle da qualidade de fitoterapicos (IN 4/2014 e
partes especificas da RDC 26/2014): em elaboracdo de AIR apds discussdo com o setor.
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Meétodos microbiolégicos alternativos
Atualizacao

Todas as solicitacdes deferidas;

14 medicamentos autorizados (em 2018 eram 6 e em 2020 eram 12);
* 6 composicoes diferentes (em 2018 eram 3 e em 2020 eram 5).

Métodos aprovados:
* Citometria de fase sélida; e
* Detecgdo de CO,.
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