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Pauta inclui a avaliacao de abertura de processos regulatorios, consultas publicas e
julgamento de recursos administrativos, entre outros topicos

Data: 26/5/2020, terca-feira.
Horario: 10h.

Em virtude da pandemia Covid-19, a Reunido serd realizada por meio de Videoconferéncia e serd
transmitida no canal oficial da Agéncia.

Confira a integra da pauta.

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa realizard, nesta terca-feira (26/5), a partir das 10h, a sua 82
Reunido Publica de 2020. A pauta inclui a avaliagdo de diversos itens relacionados a abertura de
processos regulatérios, consultas publicas e julgamento de recursos administrativos, entre outros.

Novo coronavirus

Nesta edicao, serdo avaliados seis itens referentes a abertura de processos regulatérios, dos quais
cinco sdo relacionados a emergéncia de salde publica de importancia internacional (ESPII)
decorrente do novo coronavirus.

Um deles é sobre critérios e procedimentos para autorizacdo excepcional

para fabricacdo, comercializacdo e doacao de equipamentos de suporte respiratério emergencial do
tipo “ambu automatizado”. Consta também uma proposta sobre critérios e procedimentos

para tratamento de excepcionalidades no cumprimento de requisitos de boas praticas

de fabricacao de medicamentos.

Haverd, ainda, a analise de critérios temporarios para dispensa de controle de qualidade para
medicamentos importados e de requisitos para caracterizacao e verificacao do risco de reducao de
oferta de fdrmacos durante a pandemia.

Além disso, serd analisada uma proposta sobre critérios e procedimentos extraordinarios e
temporarios para atender a uma determinacao judicial de inclusdo da expressao "nova férmula" ou
equivalente, de maneira expressa, na rotulagem de produtos sujeitos a fiscalizacao,

quando houver alteracao da composicao do produto.

Consultas publicas

Serao avaliadas consultas publicas (CPs) para revisao da Resolucao da Diretoria

Colegiada (RDC) 71/2009, sobre regras para a rotulagem de medicamentos; para revisao da RDC
137/2003, que define frases de alerta em bula e rotulagem; e sobre uma RDC e uma Instrugcao
Normativa (IN) relacionadas a notificacdo de medicamentos de baixo risco.

Instrumentos regulatoérios

Entre os assuntos a serem debatidos também estd uma proposta de RDC sobre critérios, requisitos
e procedimentos para funcionamento, credenciamento de laboratérios analiticos e
habilitacdo na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas).

Outros itens da pauta sao a atualizacao das indicacdes terapéuticas de medicamentos a base de
lenalidomida e uma proposta de IN sobre diretrizes de qualificagao de fornecedores relacionadas ao
regulamento técnico de boas praticas de distribuicao e fracionamento de insumos farmacéuticos.

Também serdo discutidos, entre outros temas, a proposta de atualizacdo da Lista das
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https://www.youtube.com/user/AudiovisualAnvisa
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+8ª+Reunião+Ordinária+Pública+da+Dicol+de+2020/4771b03d-5059-4f09-8fac-a4179cc6d8db
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28480
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28480
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27194
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27194
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Denominacdes Comuns Brasileiras e uma solicitacao sobre a concessao de excepcionalidade para a
extensao do prazo de validade, de 36 para 48 meses, de comprimidos do medicamento Kaletra
(lopinavir/ritonavir) comprados pelo Ministério da Saude.

Fonte: ANVISA, em 25.05.2020
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