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Deliberacdo de processos de consolidacdo de normas
do estoque regulatério da Anvisa para atender
o Decreto 10.139/2019

Area responsavel: Gabinete do Diretor-Presidente

Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto 1.2 - Avaliacdo e consolidacdo de normas do estoque regulatério da
Anvisa.

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio e analise

Em 28 de dezembro de 2019 foi publicado o Decreto n2 10.139 que disp&e sobre a revisao
e a consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto editados por érgdos e entidades da
administracao publica federal direta, autarquica e fundacional.

O Decreto determina prazos para a avaliagdo e consolidacdo de normas, com a
possibilidade de melhorias na redacdo e na forma dos atos normativos, bem como na simplificacdo ou
exclusdo de disposicOes obsoletas. Destaca-se que a determinag¢do nao abrange a realizacao de alteragdes
de mérito das normas.

Para fins de cumprimento do Decreto, a Anvisa organizou os atos normativos de sua
competéncia de acordo com as pertinéncias tematicas estabelecidas na Portaria n°488/ANVISA, de 2021,
gue trata das competéncias e do detalhamento dos procedimentos para os trabalhos de revisdo e
consolidacdo dos atos normativos da Agéncia.

Através das propostas propde-se a consolidacdo e revogacao de diversos atos normativos
inferiores a Decreto de temas diversos.

Todas as propostas avaliadas possuem amparo juridico e mostraram-se adequadas nos
termos dos Pareceres emitidos pela Procuradoria Federal Junto a Anvisa.

3. Voto

Voto por aprovar as propostas que passo a listar:
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Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre
a revogacao de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia(s) tematica(s) medicamentos,
alimentos e transversais de competéncia da Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON em observancia ao que prevé a Portaria n? 488/GADIP-
DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019."

Proposta de Instrucdo Normativa que "DispOe sobre procedimentos de inspecdo em
Boas Praticas Clinicas para ensaios clinicos com medicamentos".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre o controle pela
Anvisa da importacdo das matérias-primas, da fabricacdo, da distribuicdo, da comercializacdo, da
prescricdo médica e da aplicagdo dos medicamentos a base de gangliosideos."

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que "DispGe sobre a proibicdo
da producdo e importacdo de medicamentos inaladores de dose medida que utilizem gas
propelente do tipo clorofluorcarbono."

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que "Dispde sobre os requisitos
minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de registros de
medicamentos, de comunicacdo da implementacdo da acdo de recolhimento de medicamentos as
autoridades sanitarias competentes e aos consumidores, em hipdtese de indicios suficientes ou
comprovacao de desvio de qualidade que representem risco, agravo ou consequéncia a salde, bem
como por ocasido de cancelamento de registro relacionado a seguranca e eficacia".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que "dispde sobre o
parcelamento de débitos origindrios da aplicacdo de multas junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria —~ANVISA".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre a revogacao
de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
componentes da quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia tematica MEDICAMENTOS de
competéncia da unidade organizacional responsavel pela regulacdo de insumos farmacéuticos
ativos, medicamentos e de produtos bioldgicos, em observancia ao que prevé a Portaria
n2488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro
de 2019.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que "dispde sobre a composicao
das vacinas influenza sazonais a serem utilizadas no Brasil"

Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC que "Dispde sobre a melhora da
técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia(s)
tematica(s) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n? 488/GADIP-DP/ANVISA, de
23 de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019"

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que "Dispde sobre a Certificacdo
de Boas Praticas para a realizacdo de estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de
medicamentos e define quais estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos
devem ser realizados em centros de pesquisa certificados."

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que "DispGe sobre as peti¢des
de solicitacdo de habilitagdo, renovacao de habilitacdo, modificagcdes pds-habilitacdo, terceirizacao
de ensaio, suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica".

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que "Estabelece os requisitos
sanitarios para a organizacdo e o funcionamento de servicos de radiologia diagndstica ou
intervencionista e regulamenta o controle das exposicdoes médicas, ocupacionais e do publico
decorrentes do uso de tecnologias radioldgicas diagndsticas ou intervencionistas".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que "Disp&e sobre os limites de
tolerancia para matérias estranhas em alimentos, os principios gerais para o seu estabelecimento e
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os métodos de andlise para fins de avaliagdo de conformidade".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que "Dispde sobre a lista de
substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e
internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n2 16/2012".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que "DispOe sobre protetores
solares e produtos multifuncionais em cosméticos e internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n?
08/2011".

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que "Proposta de Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC que "Estabelece parametros para controle microbiolégico de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes e internaliza a Resolu¢do GMC MERCOSUL n2 51/1998".

Proposta de Instru¢do Normativa - IN que "Dispde sobre os critérios de aceitacdo de
relatérios de ensaios exigidos para analise dos pedidos de notificacdo e registro de produtos
saneantes e dd outras providéncias"

Proposta de Resolugcdo de Diretoria Colegiada - RDC que "Dispde sobre o
funcionamento de empresas especializadas na prestacdo de servico de controle de vetores e pragas
urbanas e da outras providéncias."

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que "dispde sobre a
obrigatoriedade da realizacdao de andlises laboratoriais e da transmissao de informagdes sobre os
teores de fenilalanina, proteinas e umidade em alimentos industrializados".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que revoga a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC N° 324, de 09 de novembro de 2005.

Proposta de Portaria que dispde sobre o dever de comunicacdo a autoridade
competente pelos servidores da Anvisa de fatos ilicitos de que tenham tido conhecimento no
exercicio de suas atribui¢cdes funcionais e que eventualmente possam configurar infragcdo prevista
na legislacdo penal

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que “Disp&e sobre a proibicdo do uso
de preparacgdes contendo a substancia lidocaina, DCB n2 05313, na forma farmacéutica solucdo oral
para uso interno, exceto na forma farmacéutica spray para aplicagdo tépica em mucosas, desde
gue o aplicador seja dotado de dispositivo que garanta a dose exata de aplicacdo.”

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
09/03/2022, as 16:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

.= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
2 informando o cddigo verificador 1780835 e o cédigo CRC 8C8A4B87.

Referéncia: Processo n? 25351.901242/2022-87
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