Legismap Roncarati
ANVISA - Acompanhe a 152 Reunido Publica da Diretoria Colegiada

Prorrogacao de prazo referente ao Sistema Nacional de Biovigilancia e
compartilhamento de areas produtivas de higiene e cosméticos de uso humano e
veterinario estao na pauta

152 Reunido Ordindria Pdblica da Diretoria Colegiada da Anvisa

Data: 18/8/2020, terca-feira.

Horario: 9h.

Confira a integra da pauta.

Acompanhe ao vivo a reuniao.

A Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) realizara nesta terca-feira (18/8), a partir das 9h, sua 152
Reuniao Ordinaria Publica (ROP) deste ano, por meio de videoconferéncia. Nesta edicao, serdao
avaliadas duas propostas de abertura de processo regulatério.

Uma delas é voltada a prorrogacdo do prazo para adequacdo a Resolucdo da Diretoria

Colegiada (RDC) 339/2020, que trata da instituicdo do Sistema Nacional de Biovigilancia. A outra é
destinada a regulamentacdo do compartilhamento entre areas produtivas de produtos de higiene,
cosmeéticos e perfumes de uso humano e de produtos de higiene e de embelezamento de uso
veterindrio. Sobre este assunto, consta ainda uma proposta de consulta publica (CP)

para Instrucao Normativa (IN).

Ha outras trés propostas de CP: para inclusao da carne crua de suinos e os produtos crus dela
obtidos na abrangéncia da RDC 13/2001 (que estabelece as instrucdes de uso, preparo e
conservacao na rotulagem de carne de aves e seus miudos crus, resfriados e congelados) e mais
duas que tratam da inclusao e de alteracdes de monografias de ingredientes ativos na Relacao de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Também estdo na pauta quatro propostas para criacao de instrumentos regulatérios:(1) proposta
de RDC relacionada a requerimentos e condicOes para a realizacdao de estudos de estabilidade para
fins de registro e alteracdes pds-registro de produtos biolégicos; (2) RDC sobre alteracdes pds-
registro e cancelamento de registro de produtos bioldgicos; (3) proposta de IN que regulamente a
classificacao das alteracdes pds-registro e condicdes e documentos técnicos para subsidiar as
peticdes de alteracao pds-registro de cancelamento de registro dos produtos bioldgicos; e (4) RDC
para prorrogacao do prazo de adequacao a RDC 339/2020.

Outros assuntos de regulacao serao analisados, tais como a solicitacao de alteracao dos prazos da
RDC 177/2017 (sobre a proibicdo do ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotéxicos no pais e
medidas transitdrias de mitigacao de riscos) e sorteio de relatoria do tema de atualizacdo periédica
(atualizacéo da lista de substancias sujeitas a controle em virtude da pandemia relacionada ao
novo coronavirus).

A reunido prevé também a andélise de 19 recursos administrativos e duas revisbes de ato.

Participe e fique por dentro do trabalho que a Agéncia vem desenvolvendo para promover e
garantir a saude da populacao!

Fonte: ANVISA, em 17.08.2020

1/1


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+15ª+Reunião+Ordinária+Pública+da+Dicol+de+2020+-+Republicada/e13f0331-c608-4f08-a0d4-99e0beb2713e
https://youtu.be/-L93vJ8AVpc
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