Legismap Roncarati
Acompanhe a 22 Reunido Ordinaria Publica - DICOL

Na pauta, regulamentacao do registro de produtos de terapias avancadas de origem humana,
assuntos relacionados a dispositivos médicos e a criacao do Sistema Nacional de Biovigilancia,
entre outros.

A Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) realiza na terca-feira (18/2), a partir das 10h, sua 22 Reuniao
Ordindria Publica de 2020. A reuniao ocorre na sede do érgdo, em Brasilia (DF), e tera transmissao
ao vivo pela internet. Na pauta, destaca-se a andlise de propostas de uma norma que regulamenta
o registro de produtos de terapias avancadas de origem humana no Brasil e de outra norma que
institui o Sistema Nacional de Biovigilancia.

Na ocasiao, a Diretoria da Anvisa analisard também os critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento e a habilitacdo na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas),
além do credenciamento de laboratérios que realizam analises em produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

Outras propostas de normas que serao avaliadas tratam dos requisitos minimos de qualidade e
identidade para seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico, para agulhas hipodérmicas e agulhas
gengivais e para equipos de uso Unico de transfusao, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso
com bomba de infusao.

Na pauta, constam ainda proposta de norma que trata das alteracdes de informacdes nos
processos de regularizacao de dispositivos médicos e de instru¢ao normativa que estabelece os
assuntos para alteracdes de informacdes apresentadas no processo de regularizacao de
dispositivos médicos na Anvisa.

Outro ponto de deliberacao € a prorrogacao do prazo de autorizagdo de uso, no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), do medicamento bevacizumabe para tratamento da degeneracao macular
relacionada a idade (DMRI).

Além disso, havera a apresentacao dos resultados do grupo de trabalho e da proposta de portaria
que dispde sobre competéncias e procedimentos para os trabalhos de revisao e consolidacdo dos
atos normativos da Anvisa, nos termos do Decreto 10.139/2019.

Também estard em discussao a proposta de abertura de processo regulatério para revisdo dos
regulamentos que dispdem sobre a classificacdo do grau de risco para as atividades econdmicas
sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, e da lista de Classificacdao Nacional de
Atividades Econdmicas, classificadas por grau de risco para fins de licenciamento sanitario.

Os diretores também votarao duas propostas de consultas pUblicas sobre alteracées em
monografias de agrotéxicos. Ao final, os diretores julgarao recursos administrativos.

Confira aqui a pauta da reuniao.

Acompanhe ao vivo
Vocé pode acompanhar a reunido ao vivo pelo YouTube, a partir das 10h, pelo link abaixo:

https://www.youtube.com/watch?v=rWWtldnF42g&feature=emb _title

DataSus: http://datasus.saude.gov.br/emtemporeal

22 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa

Data: 18/2/2020, terca-feira.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+2%C2%AA+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+de+2020+-+Republicada/f6fe78f1-7985-4dce-afa6-0300ac523dd1
https://www.youtube.com/watch?v=rWWtldnF42g&feature=emb_title
http://datasus.saude.gov.br/emtemporeal
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Horario: 10h.
Local: sede da Anvisa, em Brasilia (DF).

Fonte: ANVISA, em 17.02.2020.
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