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.
.= ANVISA
I Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA

RExtra 6/2022

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n® 25351.907335/2022-15

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a Resolugao de Diretoria Colegiada —

RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regimento Interno, convoca a
Diretoria Colegiada para Reunido Extraordinaria Publica:

Data: 30/3/2022

Horario: 14h

Local: a reunido sera realizada por meio de videoconferéncia, conforme o Decreto n? 10.416, de 7 de julho
de 2020

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

N3o ha item a deliberar.
11. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

2.1. Abertura de Processo Regulatoério:

2.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.926882/2021-19
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 567, de 29 de setembro de 2021, que dispde
sobre os critérios e procedimentos tempordrios e excepcionais para importacao
de radiofarmacos industrializados constantes na Instrucdo Normativa - IN n2 81, de 16 de
dezembro de 2020 da Anvisa e suas atualizagdes, em virtude do risco de
desabastecimento em territério nacional.
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: N3o é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situagdo de
urgéncia e dispensa de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR)
por ser ato normativo com vigéncia temporaria e de carater excepcional para tratar
situacdo especifica e pontual, e para a qual a realizacdo de M&ARR represente emprego
de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.

2.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.925653/2021-87
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Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde,
de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importacdo e uso de
imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de salde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Area: DIRE5

Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

Excepcionalidade: N3o é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de
urgéncia e dispensa de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR)
por ser ato normativo com vigéncia tempordria e de carater excepcional para tratar
situacdo especifica e pontual, e para a qual a realizacdo de M&ARR represente emprego
de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.

2.2. Andlise de Impacto Regulatério:
N3o ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
N3o ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatodrio:

24.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instrucdao Normativa que disp&e sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares aos sistemas computadorizados utilizados na fabricacao de
medicamentos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instrucdao Normativa que disp&e sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares a Radiacdo lonizante na fabricacdo de medicamentos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliagao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

243
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares a Medicamentos Experimentais.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢dao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

24.4
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispGe sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares a Medicamentos Hemoderivados.
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Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

245
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispGe sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares as atividades de qualificacdo e validacao.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispGe sobre as Boas Praticas de
Fabricagdo complementares as amostras de referéncia e de retengao.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.7
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.904942/2022-23
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre o controle de
importacdo e exportacao de substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle
especial.
Area: GGMON/DIRES
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.8
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.904942/2022-23
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que define os critérios e os
procedimentos para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso préprio, mediante prescri¢ao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude.
Area: GGMON/DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

249
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906067/2022-14
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre as Boas Praticas
Sanitdrias no Gerenciamento de Residuos Sdélidos nas areas de Portos, Aeroportos,
Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados.
Area: GGPAF/DIRES
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdao e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.10
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.906067/2022-14

Assunto: Proposta de Instrugao Normativa que aprova o registro da fiscalizagdo de meios
de transporte, estabelecimentos e servicos sujeitos a controle sanitario em Portos,
Aeroportos e Fronteiras em meios ou formatos eletrénicos.

Area: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

24.11

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.906067/2022-14

Assunto: Proposta de Resolu¢do de Diretoria Colegiada que dispOe sobre o controle e
fiscalizacdo sanitdria do translado de restos mortais humanos em portos, aeroportos e
fronteiras.

Area: GGPAF/DIRES

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.12

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.906067/2022-14

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a adogao de
protocolo e anuéncia dos atos autorizativos de competéncia da Anvisa relacionados a
embarcacdes por meio do Sistema de Informacdo Concentrador de Dados Portudrios
Porto Sem Papel.

Area: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliag¢dao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.13

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.906067/2022-14

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre as Boas Praticas
Sanitarias para o Sistema de Abastecimento de Agua ou Solucdo Alternativa Coletiva de
Abastecimento de Agua em Portos, Aeroportos e Passagens de Fronteiras.

Area: GGPAF/DIRES

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliag¢dao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

24.14

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.906302/2022-58

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre as Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro.

Area: GGFIS/DIRE4

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.15

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.906175/2022-97

Assunto: Proposta de Resoluc¢do de Diretoria Colegiada que dispde sobre a proibicao de
veiculacao de propaganda, publicidade e promocgdo, em todo territério nacional, de
medicamentos que contenham o principio ativo acido acetilsalicilico e utilizem
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expressoes que facam referéncia aos sintomas de outras patologias que se assemelhem
aos sintomas da dengue, como medida de interesse sanitario e em circunstancia especial
de risco a saude.

Area: GGFIS/DIRE4

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.16
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906175/2022-97
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
minimos para garantir a qualidade dos produtos bioldgicos importados.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.17
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906175/2022-97
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre os requisitos
minimos para garantir a qualidade dos medicamentos importados.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢dao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.18
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906175/2022-97
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os critérios
técnicos para a concessdo de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) de empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢dao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.19
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906175/2022-97
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os critérios para
certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e institui o programa de inspecdo para
estabelecimentos internacionais fabricantes de insumos farmacéuticos ativos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliag¢dao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.20
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.930760/2021-27
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre a
revogacdo da RDC n? 141, de 30 de maio de 2003 e da RDC n? 14, de 07 de abril de 2009.
Area: GPROR/GGREG
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.21
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.906445/2022-60

Assunto: Proposta de Resolugdao de Diretoria Colegiada que dispGe sobre a adequagao
dos medicamentos ja registrados.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢do e Consolidacdao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.22
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906302/2022-58
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a melhora da
técnica legislativa de normas inferiores a Decreto editadas pela Anvisa, componentes da
guinta etapa de consolidacdo, pertinéncia tematica “Alimentos” e “Transversais”, em
observancia ao que prevé a Portaria n? 488/Gadip-DP/Anvisa, de 23 de setembro de 2021
e o Decreto n?2 10.139, de 28 de novembro de 2019.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliagdao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.23
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instrugao Normativa que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares a Medicamentos Radiofarmacos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.24
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instru¢do Normativa que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares a Gases Substancias Ativas e Gases Medicinais.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.25
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instru¢cdo Normativa que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricagdo complementares a Fitoterapicos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.26
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares as atividades de amostragem de matérias-primas e materiais
de embalagens utilizados na fabricagdao de medicamentos.
Area: GGFIS/DIRE4
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Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢do e Consolidagdao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.27
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instru¢cdo Normativa que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricagdo complementares a Medicamentos Liquidos, Cremes ou Pomadas.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.28
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares a Medicamentos Aerossoéis Pressurizados Dosimetrados para
Inalagao.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.29
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada sobre as diretrizes gerais de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.30
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902335/2022-29
Assunto: Proposta de Instrugcdo Normativa que dispdes sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares a insumos e Medicamentos Bioldgicos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢dao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2431
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.926882/2021-19
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia
da RDC n?2 567, de 29 de setembro de 2021, que dispde sobre os critérios e
procedimentos temporarios e excepcionais para importacao de radiofarmacos
industrializados constantes na Instrugcdao Normativa - IN n2 81, de 16 de dezembro de
2020 da Anvisa e suas atualiza¢des, em virtude do risco de desabastecimento em
territério nacional.
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.32
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.925653/2021-87
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Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia
da RDC n?2 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a importagao e uso de imunoglobulina humana, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Area: DIRE5

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:

2.5.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.944182/2019-91
Assunto: Relatério das entregas de revisao e consolida¢do dos atos normativos inferiores
a decreto do estoque regulatério da Anvisa para fins de atendimento ao Decreto
10.139/2019.
Area: GPROR/GGREG
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.5.2
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Processo: 25351.904288/2022-58
Assunto: Avaliacdo da solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, do medicamento Paxlovid (nirmatrelvir + ritonavir) da empresa
Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda.
Areas: GGMED/DIRE2, GGFIS/DIRE4 e GFARM/DIRES

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

N3o ha item a deliberar.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

N3o ha item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO

N3o ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

N3o ha item a deliberar.

VIl. RECOMENDAGCOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
N3o ha item a deliberar.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 29/03/2022, as 14:23, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 1829213 e o cédigo CRC F240F6BE.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2034138&infra_sis... 8/9


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

29/03/2022 14:24 SEI/ANVISA - 1829213 - Pauta de Reuni&o da Dicol

Referéncia: Processo n? 25351.907335/2022-15 SEI n2 1829213
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