.- ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
-

EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

Conforme decisdao da Diretoria Colegiada em Reunidao Ordinaria Publica — ROP 10/2023,
realizada no dia 19/7/2023, informo:

ltens deliberados: 2.2.1 e 2.3.2

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:

2.2.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.933093/2021-34

Assunto: Proposta de Anadlise de Impacto Regulatério para revisar os
parametros para a verificagdo de produtos de degradacdo em medicamentos -
Revisao da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 53/2015.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeton®8.2 - Alinhamento internacional
dos parametros para a verificacdo de produtos de degradacdo em
medicamentos (Revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
53/2015).

Deliberacao:

Os itens 2.2.1 e 2.3.2 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo.

A Diretoria Colegiada acompanhou a apresentacao técnica
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-
da-diretoria/arquivos/apresentacoes-

tecnicas/copy of 2023/apresentacao-ggmed-revisao-da-rdc-53-2015.pdf )
do servidor Raphael Sanches Pereira, da Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED).

A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n? 79/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.
Registre-se que o Diretor Alex Campos esteve ausente da votacao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Relatério
de Analise de Impacto Regulatério, nos termos do voto da relatora.

2.3. Consulta Publica:

2.3.2

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.933093/2021-34

Assunto:Proposta de Consulta Publica de Resolugéo de Diretoria Colegiada -
RDC para revisarosparametros para a verificacdo de produtos de degradacao
em medicamentos - Revisdo da RDC n® 53/2015.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/copy_of_2023/apresentacao-ggmed-revisao-da-rdc-53-2015.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/rop-10/2-2-1-e-2-3-2.pdf

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeton®8.2 - Alinhamento internacional
dos parametros para a verificacdo de produtos de degradacdo em
medicamentos (Revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
53/2015).

Deliberacao:

Os itens 2.2.1 e 2.3.2 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo.

A Diretoria Colegiada acompanhou a apresentacao técnica
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-
da-diretoria/arquivos/apresentacoes-

tecnicas/copy_of 2023/apresentacao-ggmed-revisao-da-rdc-53-2015.pdf )
do servidor Raphael Sanches Pereira, da Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED).

A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n® 79/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.
Registre-se que o Diretor Alex Campos esteve ausente da votacao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 75 (setenta e cinco) dias para recebimento de contribuicoes,
nos termos do voto da relatora. O Diretor Romison Mota foi sorteado para
relatar a matéria.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 24/07/2023, as 14:36, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° 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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Referéncia: Processo n®25351.900025/2023-51 SEIn®2489352


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/copy_of_2023/apresentacao-ggmed-revisao-da-rdc-53-2015.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/rop-10/2-2-1-e-2-3-2.pdf
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
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