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PARTICIPANTES

e Antonio Barra Torres (Diretor-presidente);

e Meiruze Sousa Freitas (22 Diretoria);
e Alex Machado Campos (32 Diretoria);
¢ RoOmison Rodrigues Mota (42 Diretoria);

e Daniel Meirelles Fernandes Pereira (52 Diretoria).

2.1 ABERTURA DE PROCESSO REGULATORIO

Listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

Item 2.1.3 Proposta de abertura unica de processo administrativo de regulagao para atualizar as

listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.
e

Item 2.3.2 Proposta de Consulta Publica de Instrugdao Normativa - IN para alterar a IN n° 211/2023,
que estabelece as fungoes tecnolégicas, os limites maximos e as condigoes de uso para os aditivos

alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.

e

BRASILIA: SHIS, QI 25, CJ 12, Casa 15, Lago Sul | CEP: 71.660-620 | TEL: +55 61 3223 2700
SAO PAULO: R. do Rocio, 220, 1° andar, Sala 12, Vila Olimpia | CEP: 04552-020 | TEL: +55 11 3044 5441
BELO HORIZONTE: Rua Matias Cardoso, 11 - Sala 204 - Bairro Santo Agostinho | CEP: 30.170-050 | TEL.: +55 31 2527 0403

DUBAL Business Bay, Bayswater Tower, 19th Floor, Office n° 2



www.bmj.com.br 8/2023

Item 2.5.3 Proposta de Despacho para delegacdo de competéncia para aprovar a abertura de
Consulta Publica pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) para as propostas normativas
relativas a atualizacao periodica das listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos destinadas a manter a convergéncia a padroes internacionais

harmonizados no Mercosul.

e Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas
e Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao ¢ projeto regulatorio da Agenda (Atualizagao Periddica).

e Resultado: Aprovados por unanimidade.

Em sua fala, a relatora, Diretora Meiruze Souza Freitas, afirmou que a Anvisa esta focada na
definicdao de requisitos sanitarios para a utilizagdo dessas substancias em elementos e na
avaliagdo de sua seqguranca de uso para protegdo da saude da populagdo. Além disso, foi
reafirmada a preocupagdo da Agéncia em harmonizar suas normas com o0s parametros

internacionais, visando melhorar a qualidade de seus produtos.

Atualizacao de listas relativas a suplementos alimentares

Item 2.1.4 Proposta de abertura de processo administrativo de regulagao para atualizagao periédica
das listas de constituintes, de limites de uso, de alegagoes e de rotulagem complementar dos

suplementos alimentares.
e

Item 2.4.4 Proposta de Instrugao Normativa - IN para alterar a IN n° 28/2018, que estabelece as
listas de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem complementar dos

suplementos alimentares.

o Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas
e Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda (Atualizagao Periodica).

e Resultado: Retirado de pauta pela relatora.

Pos registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos

Item 2.1.5 Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre os requisitos sanitario de

seguranca e eficacia para alteragoes pds registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos
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classificados como novos ou inovadores (Revisao da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°

73/2016).
e

Item 2.3.4 Proposta de Consulta Publica de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n° 73, de 7 de abril de 2016, para dispor de requisitos sanitarios de seguranca e eficacia para
alteragdes pos registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos classificados como novos ou

inovadores.

o Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

e Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 8.23 - Requerimentos para a comprovagao de
seguranga e eficacia de peticoes de pds registro de medicamentos sintéticos (Revisao da RDC
73/2016).

e Resultado: Aprovados por unanimidade.

A diretora relatora, Meiruze Souza Freitas, afirmou que a revisao da RDC objetiva a redugao de
custos de medicamentos, ganho de eficiéncia e ampliagao de acesso a medicamentos. A Diretoria
definiu o prazo de 15 dias para envio de contribuigoes relacionadas as mudancgas propostas, que

deverao ser publicadas no Diario Oficial até a préxima semana.

Rotulagem de dispositivos médicos

Item 2.1.7 Proposta de abertura de processo regulatoério para alterar a RDC n° 751/2022, que dispde
sobre a classificagao de risco, os regimes de notificagao e de registro, e os requisitos de rotulagem

e instrugoes de uso de dispositivos médicos.
e

Item 2.4.6 Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n° 751/2022, que
dispoe sobre a classificagao de risco, os regimes de notificagdo e de registro, e os requisitos de

rotulagem e instrugoes de uso de dispositivos médicos.

e Diretor Relator: Alex Campos
e Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 11.14 - Registro, alteragao, revalidagao e
cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa (Revisao da RDC n° 185/2001).

e Resultado: Retirado de pauta pelo relator
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Registro de dispositivos médicos

Item 2.1.8 Proposta de abertura de processo regulatorio para estabelecer procedimento otimizado
para fins de analise e decisdao de peticoes de registro de dispositivos médicos, por meio do

aproveitamento de analises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.
e

Item 2.3.5 Proposta de Consulta Publica de Instrugao Normativa para estabelecer procedimento
otimizado para fins de analise e decisao de peticdes de registro de dispositivos médicos, por meio

do aproveitamento de analises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

e Diretor Relator: Alex Machado Campos
e Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 11.3 - Analise de peti¢des de dispositivos médicos
com aproveitamento de analises de autoridades reguladoras reconhecidas

e Resultado: Retirado de pauta pelo relator

Embalagens de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Item 2.1.9 Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a RDC n° 752/2022, que dispde
sobre a definicdo, a classificagcdo, os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os
parametros para controle microbioldgico, bem como os requisitos técnicos e procedimentos para

a regularizacgao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Item 2.3.8 Proposta de Consulta Publica de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n° 752, de 19 de setembro de 2022, que dispoe sobre a definigao, a classificagao, os requisitos
técnicos para rotulagem e embalagem, os parametros para controle microbioldgico, bem como os
requisitos técnicos e procedimentos para a regularizagao de produtos de higiene pessoal,

cosméticos e perfumes.

Item 2.4.15 Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n° 752/2022, que
dispoe sobre a definicao, a classificacao, os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os
parametros para controle microbioldgico, bem como os requisitos técnicos e procedimentos para

a regularizagao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

e Diretor Relator: Alex Machado Campos
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e Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n°® 4.8 - Simplificacdo de procedimentos para
regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes.

e Resultado: aprovado em unanimidade.

O diretor Alex Machado Campos afirmou que a medida facilitara a implementacao mediata para a
realizacdo de peti¢des para atualizacdo de novas adverténcias e restricoes de uso. O objetivo é
mitigar a carga administrativa. O processo sera submetido a Consulta Publica, pelo prazo de 15

dias, que devera ser publicada no Diario Oficial até a préxima semana.

Lista de substancias de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Item 2.1.10 Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a RDC n° 530/2021, que dispoe
sobre a lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao devem
conter exceto nas condicoes, e com as restriges estabelecidas, a lista de componentes de
fragrancias e aromas que devem ser indicados na rotulagem desses produtos em condigdes
especificas e internaliza a Resolugdo GMC Mercosul n° 24/11, alterada pela Resolugdo GMC

Mercosul n° 37/20.

Item 2.4.7 Proposta de RDC para alterar a RDC n° 530/2021, que dispoe sobre a lista de substancias
que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao devem conter exceto nas
condigoes, e com as restrigoes estabelecidas, a lista de componentes de fragrancias e aromas que
devem ser indicados na rotulagem desses produtos em condigGes especificas e internaliza a

Resolugdao GMC Mercosul n° 24/11, alterada pela Resolugao GMC Mercosul n° 37/20.

e Diretor Relator: Alex Machado Campos

e Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 4.1 - Atualizacao de listas de substancias permitidas
(conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso restrito ou proibidas em produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

e Resultado: aprovado em unanimidade.

O objetivo da matéria é realizar internalizagao da Resolugao GMC Mercosul n° 37/20. A Proposta
nao passara por Consulta Publica, por ser mandatoria a internacionalizagao de resolugdes do

bloco. A RDC tem como objetivo alinhar e assumir os compromissos de convergéncias aos padroes
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internacionais vigentes. A RDC dispde de lista de substancias que nao poderao ser incluidas nos
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, exceto nas condigoes, e com as restri¢coes

estabelecidas.

2.3. CONSULTA PUBLICAS

Uso de Novos Alimentos e Novos Ingredientes

Item 2.3.6 Reabertura de prazo estipulado para a Consulta Publica n° 1.158, de 24 de abril de 2023,

sobre Resolucgao de Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre a comprovagao de segurancga e a

autorizagao de uso dos novos alimentos e novos ingredientes.

e Diretor Relator: Alex Machado Campos

e Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 8.23 - Requerimentos para a comprovagao de
segurangca e eficacia de peticoes de pds registro de medicamentos sintéticos (Revisdao da RDC
n° 73/2016).

e Resultado: Aprovado em unanimidade

Foi ressaltada, pelo relator, a necessidade de os interessados destacarem suas preocupacgoes a
Agéncia, além de suas colaboragoes e propostas, para realizacdo de didlogos setoriais apods
conclusao do prazo. A Consulta Publica tera prazo extra de 30 dias, totalizando total de 120 dias. A
Consulta Publica deseja a contribuicao da sociedade para a implementacao de nova RDC para
dispor sobre a comprovagao de seguranga e a autorizagao de uso dos novos alimentos e novos

ingredientes, utilizando como referéncia a RDC n° 243/2018.

2.4 INSTRUMENTO REGULATORIO

Nova Formula na Rotulagem de Produtos de Higiene Pessoal

Item 2.4.1 Proposta de Instrugao Normativa para dispor sobre a inclusdo de declaracdo de nova
férmula na rotulagem de produtos de higiene pessoal, incluindo descartaveis, cosméticos e

perfumes quando da modificagcao de formula.

e Diretor Relator: Antonio Barra Torres
e Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 4.9 - Revisao de requisitos de rotulagem para

produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
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e Resultado: Aprovado em unanimidade

A Diretora Meiruze Sousa Freitas afirmou que o risco de mudanca de formulacao de produtos de
higiene pessoal é menor que medicamentos ou alimentos. Com isso, o objetivo da IN aprovada é
desburocratizar as regras de rotulagens destes produtos, com o objetivo de fornecer informacgoes
mais claras e precisas para o consumidor. A explicacao foi similar a utilizada pelo diretor Alex

Machado Campos, em sua relatoria prévia.

Declaragido Unica de Importacéo

Item 2.4.2 Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada para dispor sobre a importagao de bens e

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, por meio de Declaracao Unica de Importacao.

e Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas
e Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 10.10 - Regulamento técnico de bens e produtos
importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

e Resultado: Aprovado em unanimidade

A aprovacao da norma permitira incluir a permissao para importagao de produtos, dentro das
categorias sujeitos a intervencao sanitaria, por meio da Declaragéo Unica de Importagéo (Duimp).

A Lista de produtos ainda sera publicada, no portal da Anvisa e no site do Siscomex.

Nova Formula na Rotulagem de Produtos Saneantes

Item 2.4.3 Proposta de Instrugdo Normativa - IN para dispor sobre a declaragao de nova férmula

na rotulagem de produtos saneantes, quando da modificagdo de férmula e revogar a IN n°

157/2022.

o Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

e Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 12.7 - Revisao de requisitos de rotulagem para
produtos Saneantes.

e Resultado: Aprovado em unanimidade

A Diretora Meiruze Sousa Freitas afirmou que o risco de mudanca de formulacao de produtos
saneantes é menor que medicamentos ou alimentos, por serem utilizados exclusivamente em

objetos inanimados. Com isso, o objetivo da IN aprovada é desburocratizar as regras de rotulagens
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de saneantes, com o objetivo de fornecer informacoes mais claras e precisas para o consumidor.

A explicacao foi similar a utilizada pelo diretor Alex Machado Campos, em sua relatoria prévia.

Nova Regras para Rotulagem de Medicamentos

Item 2.4.9 Proposta de alteracao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 12 de

dezembro de 2022, que estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos.

e Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

e Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n° 8.18 - Projeto de revisao dos requisitos de rotulagem
de medicamentos no Brasil.

e Resultado: Aprovado em unanimidade

O relator Romison Rodrigues Mota realizou longa fala acerca do novo marco regulatorio,
dissertando sobre todos os itens dentro da proposta. O diretor afirmou que o novo marco de
rotulagem trara mais seguranga aos pacientes. Além disso, destacou que os erros de
administracdo das embalagens geram confusao e desinformacédo para o consumidor. Por fim,
afirmou que, com a mudanga nas normas vigentes, havera aprimoramento dos rétulos

comercializados no Brasil, garantindo acesso a informagao de forma mais eficiente e segura.

2.5 OUTROS ASSUNTOS DE REGULACAO

Pesquisa Clinica de Medicamentos

Item 2.5.1 Proposta de harmonizagao de entendimento e ampliagdao do escopo da revisao da
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 204, de 27 de dezembro de 2017, que dispde sobre o
enquadramento na categoria prioritaria, de petigoes de registro, pés-registro e anuéncia prévia em

pesquisa clinica de medicamentos.

e Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas
e Agenda Regulatoéria 2021-2023: Nao é projeto reqgulatorio da Agenda.

e Resultado: Retirado de pauta pelo Diretor Barra Torres

Consolidagao de Atos Normativos
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Item 2.5.2 Proposta de revisao da Portaria n° 488/2021, para dispor sobre as competéncias e os
procedimentos para revisao e consolidagao dos atos normativos inferiores a decreto no ambito da

Anvisa, para atendimento ao Decreto n° 10.139/2019.

e Diretor Relator: Antonio Barra Torres
e Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto reqgulatorio da Agenda.

e Resultado: aprovado em unanimidade

O diretor Antonio Barra Torres relatou historico da Proposta de Revisao e seguiram com o pedido
de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas. Apos deliberagao, foi aprovada em unanimidade o item
de 2.5.2, acompanhando o voto da diretora com o pedido de vista. O Decreto n° 10.139/2019 dispée

sobre a revisao e a consolidagao dos atos normativos inferiores a decreto.
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