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1. Relatdrio
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Cuida-se de abertura de processo regulatério e aprovacdao de ato normativo que visa
alterar o art. 10 da Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n2 283, de 17 de maio de 2019, que trata das
regras para investigacdo, controle e eliminacdo de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em
insumos farmacéuticos ativos (IFA) antagonistas do receptor de angiotensina Il, com o intuito de alinhar
os prazos definidos ao disposto no art. 99, alterado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 494,
de 15 de abril de 2021.

Consta do processo regulatério o Formulario de Solicitacgdo de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdo (SEI 1453351), devidamente preenchido pela drea técnica competente — a
Geréncia- Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS).

Também consta o Parecer Técnico (SEI 1463821) que tem como objetivo apresentar
justificativas ao pedido de dispensa de Avaliacdo de Impacto Regulatorio (AIR) e de realizacdo de Consulta
Publica (CP), nos termos da Portaria (PT) n2 162 de 12 de mar¢o de 2021, que traz novas diretrizes e
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatdria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Posicionou-se favoravelmente ao processo a Procuradoria Federal junto a Anvisa
(Procr/Anvisa), por meio do PARECER n2 00085/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n® 1461508), no
que tange a juridicidade do conteddo da Minuta de Resolu¢do apresentada (SEI n2 1453355).

Acrescenta-se ao relatdrio que, para construcdo da proposta em tela foi avaliado o Oficio
encaminhado pelo setor produtivo, de 13/05/2021, que se encontra disponivel no processo (SEl
n2 1449939).

Superadas as etapas regulatérias e demonstrado cumprimento as suas boas praticas,
conforme preceitos definidos em normativas especificas mencionadas, passo a discussao.

2. Analise
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A publicacdo da RDC n2 283/2019, em 22/05/2019, teve como motivacdo a necessidade de
se estabelecer regras sanitdrias protetivas a populacdo brasileira frente a comunicacdo, por parte
da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), em meados de 2018, sobre a identificacdo da presenca
de impurezas da classe das nitrosaminas em insumos farmacéuticos ativos (IFAs) empregados em
medicamentos contra a hipertensao arterial, conhecidos como "sartanas".

Considerando o potencial carcinogénico ou mutagénico das nitrosaminas, de acordo com
classificacdo da Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer (IARC) e Agéncia de Protecdo Ambiental
dos Estados Unidos (EPA), a Anvisa publicou a RDC n? 283/2019, que determinou aos fabricantes de
medicamentos contendo IFAs antagonistas do receptor de angiotensina Il ou "sartanas" a adocdo de
metodologias analiticas adequadas para pesquisa de nitrosaminas nos seus insumos.

Nesse sentido, o art. 92 da RDC previu que, apds 2 (dois) anos da vigéncia da normativa, ou
seja, a partir de maio de 2021, ndo mais sera aceita a presenca de nitrosaminas em IFA da classe dos
antagonistas do receptor de angiotensina Il em quantidade maior que 0,003 ppm (partes por milhao).

No entanto, tendo em vista a continuidade das discussbes sobre o tema no ambito
do Grupo Técnico (GT) instituido Portaria n° 630, de 9 de outubro de 2020, e considerando a sinalizacdo
da area técnica competente, GGFIS, de que o remate das avaliagdes podera estabelecer novos requisitos
ao controle das nitrosaminas, que ndo necessariamente aqueles definidos pela RDC n? 283/2019,
entendeu-se pela necessidade de prorrogacdo desse prazo para 31/12/2021, o que se deu mediante
publicacdo da RDC n2 494, de 15 de abril de 2021 (SEI 1413809).

Ocorre que o art. 10 da RDC, que estabelece condicbes de alteracbes pds-registro
relacionadas aos requisitos do art. 92 permaneceu com seus prazos inalterados. Desse modo, o
dispositivo requer que as alteracbes pods registro para adequacdo as exigéncias do art. 92 sejam
protocoladas no prazo maximo de dois anos a partir da vigéncia desta Resolugdo, ou seja, até maio de
2021, em alinhamento com o prazo adotado no art. 92 antes da referida alteracao.

Pelo exposto, nota-se o descompasso resultante da alteracdo promovida pela RDC n?
494/2021 pois, embora as empresas tenham o prazo até 31/12/2021 para adequacgdes e mitigacdo das
nitrosaminas em IFAs e medicamentos antagonistas de angiotensina I, tém até maio de 2021 para
protocolar as alteragdes pds-registro necessarias para atendimento a esse requisito.

Desse modo, a fim de alinhar os prazos descritos na referida RDC, apresento sugestdo para
gue o prazo estabelecido no art. 10 seja também alterado e assim, igualado ao prazo do art. 99, alterado
pela RDC n? 494/2021, ou seja, 31/12/2021.

Assim, teriamos que a redacdo passaria, de:

Art. 10 Nos casos em que a eliminagdo prevista no art. 92 implique na necessidade de mudangas
pos-registro que requeiram provas no medicamento, estas devem ser protocoladas no prazo
maximo de dois anos a partir da vigéncia desta Resolucao.

Para:

Art. 10 Nos casos em que a eliminagdo prevista no art. 92 implique na necessidade de mudangas
pos-registro que requeiram provas no medicamento, estas devem ser protocoladas no prazo
maximo de 31/12/2021.

Tendo em vista o baixo impacto regulatério da proposicao, sugiro sua aprovacao imediata,
mediante dispensa de Avaliacdo de Impacto Regulatério (AIR), nos termos do art. 18 da Portaria n? 162
de 2021.

Adicionalmente, considerando a urgéncia para adequacdo do ato normativo, sugiro sua
aprovagdo sem a necessidade de realizagdo de Consulta Publica (CP), conforme previsao dada pela
referida Portaria para casos de urgéncia.

Destaco que tais dispensas foram justificadas pela GGFIS por meio do PARECER N2
43/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1463821), tendo sido avaliadas pela Geréncia de Processos
Regulatérios (GPROR/GGREG), conforme DESPACHO N¢@ 182/2021/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA
(1462955).
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3. Voto

Diante do exposto VOTO pela abertura de processo administrativo de regulacdo e pela
aprovacgdo da alteracdao da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 283, de 17 de maio de 2019,
conforme Minuta de RDC disponibilizada no sistema SEl sob nimero 1453355, para prorrogacdo da
vigéncia dos termos estabelecidos no art. 10 para 31/12/2021.

E o voto que submeto a apreciacdo e deliberacdo desta Diretoria Colegiada.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor Substituto
Quarta Diretoria - Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor Substituto, em
27/05/2021, as 15:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o cddigo verificador 1463580 e o cédigo CRC 35899A73.
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