Legismap Roncarati
Anvisa realiza 122 Reunido da Diretoria Colegiada

Pauta traz 13 propostas de instrumentos regulatorios e dez consultas publicas (CPs),
entre outros tépicos

122 Reuniao Ordindria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 21/7/2020, terca-feira.
Horério: 9h.

Confira a integra da pauta.

Acompanhe ao vivo a reuniao.

Acompanhe nesta terca-feira (21/7), a partir das 9h, a 122 Reuniao da Diretoria Colegiada (Dicol) de
2020. Nesta edicao, a pauta traz a avaliacdo de propostas de instrumentos regulatérios
relacionados a diversos temas, tais como boas praticas de farmacovigilancia para detentores de
registro de medicamentos e o Relatdério Peridédico de Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR).

Também serdo analisadas as propostas sobre a atualizacdo das especificacdes de referéncia para
0s compostos de nutrientes utilizados em férmulas enterais e a definicao de critérios
extraordinarios para a aplicacdo de excepcionalidades a requisitos de rotulagem e bulas de
medicamentos, devido a pandemia de Covid-19.

Em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao novo coronavirus (Sars-
CoV-2), a Dicol também avaliard uma proposta sobre a autorizacao para a adicao de pontos de
entrada e saida de substancias sujeitas a controle especial e outra relacionada a medidas de
combate a doenga em aeroportos e aeronaves.

Outra questdo que serd tratada é a proposta de regulamentacao da emissao, prescricdo,
aviamento, dispensacao e guarda das receitas de controle especial e medicamentos
antimicrobianos emitidas eletronicamente.

Além disso, a Dicol tratara da regularizacdo de produtos para alisar ou ondular os cabelos e da
dispensa de traducdo juramentada de documentos emitidos nos idiomas espanhol e inglés que
instruem as peticdes de regularizacédo de dispositivos médicos.

Estdo previstas, ainda, a avaliacao de dez propostas de consultas publicas (CPs), a apresentacao do
relatério final de Analise de Impacto Regulatério (AIR) sobre monitoramento econémico de produtos
para salde e a apreciacao de outros assuntos de regulacao, tal como a atualizacao extraordinaria
da Agenda Regulatéria (AR) 2017-2020, além do julgamento de recursos administrativos.

Fonte: ANVISA, em 20.07.2020
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+12ª+Reunião+Ordinária+Pública+da+Dicol+de+2020/930aa394-2291-4d2a-92f3-53a1a5a419a9
https://www.youtube.com/watch?v=-SgC8HwIrmw
http://www.tcpdf.org

