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DIRETORIA COLEGIADA – DICOL 

REUNIÃO EXTRAORDINÁRIA PÚBLICA 
 

REXTRA 20/2021
 

PAUTA DA REUNIÃO
Processo SEI nº 25351.935464/2021-12

 
A Diretora-Presidente Subs�tuta da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que
lhe conferem a Resolução de Diretoria Colegiada – RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reunião Extraordinária Pública:
 
Data: 23/12/2021 
Horário:  15h30 
Local: a reunião será realizada por meio de videoconferência, conforme o Decreto nº 10.416, de 7 de julho
de 2020.
 
 
 
I. ASSUNTOS PARA DISCUSSÃO E INFORMES

Não há item a deliberar.
 

II. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAÇÃO

2.1. Abertura de Processo Regulatório:
 

2.1.1
Diretor Relator: Rômison Rodrigues Mota
Processo: 25351.921764/2020-33 
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatório para alterar o art. 9º da
Resolução de Diretoria Colegiada nº 283, de 17 de maio de 2019, que dispõe sobre
inves�gação, controle e eliminação de nitrosaminas potencialmente carcinogênicas em
antagonistas de receptor de angiotensina II.
Área: GIMED/GGFIS
Agenda Regulatória 2021-2023: Não é projeto regulatório da Agenda.
Excepcionalidade: Não é projeto regulatório da Agenda, dispensa de Análise de
Impacto Regulatório (AIR) e de Consulta Pública (CP) para enfrentamento de situação de
urgência e dispensa de Monitoramento e da Avaliação do Resultado Regulatório
(M&ARR) por ser ato norma�vo de vigência temporária.

 
 

2.2. Análise de Impacto Regulatório:
Não há item a deliberar.

 
2.3. Consulta Pública:

Não há item a deliberar.
 

2.4. Instrumento Regulatório:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na página de
Acompanhamentos de temas.

http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10416.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
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2.4.1

Diretor Relator: Rômison Rodrigues Mota
Processo: 25351.921764/2020-33 
Assunto: Proposta de Resolução de Diretoria Colegiada - RDC para alterar o art. 9º da
RDC nº 283, de 17 de maio de 2019, que dispõe sobre inves�gação, controle e eliminação
de nitrosaminas potencialmente carcinogênicas em antagonistas de receptor de
angiotensina II.
Área: GIMED/GGFIS
Agenda Regulatória 2021-2023: Não é projeto regulatório da Agenda.
 

 
2.5. Outros Assuntos de Regulação:

Não há item a deliberar.
 
III. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

Não há item a deliberar.
 

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO
Não há item a deliberar.

 

V. REVISÃO DE ATO

Não há item a deliberar.
 

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTÃO
Não há item a deliberar.
 

VII. RECOMENDAÇÕES, ORIENTAÇÕES E OUTRAS DECISÕES DA DIRETORIA COLEGIADA

Não há item a deliberar.

 

Documento assinado eletronicamente por Verangge Pereira Lopes Custodio, Secretário(a)-Geral da
Diretoria Colegiada Subs�tuto(a), em 23/12/2021, às 09:40, conforme horário oficial de Brasília,
com fundamento no § 3º do art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020
h�p://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

A auten�cidade deste documento pode ser conferida no site h�ps://sei.anvisa.gov.br/auten�cidade,
informando o código verificador 1720777 e o código CRC D5C49A32.

Referência: Processo nº 25351.935464/2021-12 SEI nº 1720777

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

