PORTARIA N° 1.063, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2022
Institui e designa areas técnicas do Grupo de
Trabalho para fins de acompanhar, avaliar e
propor acdes regulatérias para a normatizacao
sobre a bula digital de medicamentos, conforme
previsto na Lei n° 14.338, de 11 de maio de
2022

O Diretor-Presidente substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso de suas atribui¢des e tendo em vista o disposto no art.203, Ill, §3°, aliado ao art. 171, inciso
V do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n®585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Instituir Grupo de Trabalho (GT) para fins de acompanhar, avaliar e propor
acbes regulatoérias para a normatizacdo sobre a bula digital de medicamentos, conforme
previsto na Lei n° 14.338, de 11 de maio de 2022.

Art. 22 Compete ao GT que tratao art. 1°:

I- Participar de reunides e eventos relacionados ao trabalho;

[l- Subsidiar a Anvisa em assuntos técnicos e ou cientificos relacionados a bula
digital de medicamentos;

[l- Auxiliar na identificacao dos principais problemas e limitagdes para ado¢ao do
modelo regulatério para a bula digital de medicamentos;

IV- Propor alternativas para solucionar os problemas e limitagbes identificadas;

V- Auxiliar na elaboracao do relatério de avaliagao de impacto regulatério;

VI- Auxiliar na elaboracado de uma proposta de regulamento técnico sobre a bula
digital de medicamentos e

VII- Auxiliar na elaboracédo de outras propostas regulatérias relacionadas a bula,
como a revisdo da Resolucao de Diretoria Colegiada- RDC n° 47 de 08 de setembro de 2009.

Art. 3° O Grupo de Trabalho de que trata esta portaria tera a seguinte
composigao:

| - Coordenacado de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial
(CBRES);

Il - Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED));

ll- Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia (GESEF);

IV- Geréncia de Avaliagdo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED);

V- Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP);

VI - Geréncia de Avaliacao de Produtos Biologicos (GPBIO);

VIl - Geréncia Geral de Fiscalizacao e Inspecéo Sanitaria (GGFIS);

VIl - Geréncia Geral Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES); e

IX- Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM)

§ 1° Cada area deve indicar um membro titular e um suplente.

§ 2° O GT sera coordenado Coordenacdo de Bula, Rotulagem, Registro



Simplificado e Nome Comercial - CBRES e pela Geréncia- Geral de Medicamentos.

§ 3° A coordenacao do Grupo de Trabalho podera convidar representantes de
outras unidades organizacionais da Anvisa, outros 6rgaos e entidades, publicas e privadas,
além de pesquisadores e especialistas, quando necessario, para o cumprimento das
finalidades especificas no Grupo de Trabalho, assegurado o interesse publico.

§ 4° O GT instituido tera carater consultivo.

Art. 4° Compete a coordenagcdao do Grupo de Trabalho fornecer o apoio
administrativo necessario ao desenvolvimento dos trabalhos e a convocacdo das reunides,
elaboracao de atas e encaminhamento dos documentos produzidos.

Art. 5 ° As reunides do GT ocorrerdao de forma presencial e/ou virtual por meio do
Teams.

Art. 6° O Grupo tera o prazo de até 180 (cento e oitenta) dias para apresentar o
relatério de avaliacdo de impacto regulatério com os resultados e propostas de normatizagao
para fins de consulta publica, quanto ao tema da bula digital de medicamentos.

Art.7° A participacdo no Grupo de Trabalho serd considerada atividade de
relevancia publica e ndo sera remunerada.

Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

ROMISON RODRIGUES MOTA

Diretor-Presidente Substituto

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor(a)-
Presidente Substituto(a), em 07/11/2022, as 16:42, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 3% do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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£$2.7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2127244 e o codigo
4 CRC OFE747B4.
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