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33910.031796/2019-57 Cemig Saude Diges Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdo de primeira
instancia da Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota
Técnica n? 136/2021/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES
que determinou o pagamento das AIHS.

33910.031913/2019-82 Instituto Curitiba de Saude Diges Pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, mantendo a decisdao de primeira
instancia da Diretoria de Desenvolvimento Setorial, na forma manifestada na Nota
Técnica n? 109/2021/GEIRS/DIDES/ANS, mantendo integralmente a decisdo da DIDES
gue determinou o pagamento das AIHS.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢cdo dos interessados na sede da ANS.

ROGERIO SCARABEL
Diretor - Presidente
Substituto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO RDC N2 466, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2021

Estabelece os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso na produgdo de alimentos e
ingredientes na fungdo de solventes de extragdo e processamento.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de fevereiro de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso na producdo de alimentos e ingredientes na funcdo de solventes de extragdo e
processamento.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica de maneira complementar a Portaria SVS/MS n2 540, de 27 de outubro de 1997.

Art. 32 Esta Resolugdo ndo se aplica aos solventes de extragdo e processamento destinados ao uso na producdo de:

| - aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia;

Il - constituintes de suplementos alimentares cujas especificagdes de identidade, pureza e composi¢do atendam integralmente, pelo menos, uma das referéncias listadas no art.
82 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 243, de 26 de julho de 2018; e

Il - ingredientes alimentares cujas especificacdes de identidade, pureza e composi¢do atendam integralmente, pelo menos, uma das seguintes referéncias:

a) Farmacopeia Brasileira;

b) Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolug¢do de Diretoria Colegiada- RDC n2 37, de 6 de julho de 2009;

c) Codigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);

d) Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives - JECFA);

e) Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA); ou

f) Comissdo Europeia.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica a dgua utilizada para dissolver parte dos componentes de um alimento, facilitando sua extragdo e separagdo.

Art. 42 Os solventes de extragdo e processamento autorizados para uso na produgdo de alimentos e ingredientes restringem-se aqueles previstos no Anexo | desta Resolugdo,
desde que sejam atendidas as respectivas condi¢cdes de uso e limites maximos de residuos.

§12 No caso de alimentos fabricados a partir de ingredientes nos quais se utilizam solventes de extragdo, as quantidades de residuos de solventes de extragdo presentes no
produto final devem ser inferiores ou iguais aquelas autorizadas para os respectivos ingredientes, considerando suas propor¢Ges no alimento.

§ 29 Considera-se como limite maximo de residuo quantum satis, a presenga ndo intencional de residuos em quantidades tecnicamente inevitaveis e que ndo representem riscos
para a saude humana.

Art. 52 Os solventes de extragcdo e processamento devem atender integralmente as especificagées de identidade, pureza e composi¢cdo estabelecidas em, pelo menos, uma das
seguintes referéncias:

| - Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives - JECFA);

Il - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);

Il - Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolugcdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 37, de 2009;

IV - Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA); ou

V - Comissao Europeia.

Paragrafo unico. Caso as especificagdes de referéncia de que trata o caput ndo possuam limites individuais para os contaminantes arsénio e chumbo, os solventes de extragdo
e processamento ndo podem conter mais do que:

I - 1 miligrama por quilo (mg/kg) de arsénio; e

Il - 1 mg/kg de chumbo.

Art. 62 O item 1.3 da Portaria SVS/MS n2 540, de 1997, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"1.3 - Coadjuvante de tecnologia de fabricagdo: é toda substdncia ou matéria, excluidos equipamentos e utensilios, que ndo se consome como ingrediente alimenticio por si s
e que se utiliza intencionalmente na elaboragdao de matérias primas, alimentos ou seus ingredientes, para alcangar uma finalidade tecnoldgica durante o tratamento ou elaboragdo, podendo
resultar na presenga nao intencional, porém inevitdvel, de residuos ou derivados no produto final." (NR)

Art. 72 O art. 52 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 243, de 26 de julho de 2018, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 52 Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares restringem-se aqueles previstos:

| - na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de 26 de julho de 2018; e

Il - na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 466, de 10 de fevereiro de 2021." (NR)

Art. 82 O Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 248, de 13 de setembro de 2005, passa a vigorar com a redagdo constante no Anexo Il desta Resolugdo.

Art. 92 O Anexo Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada- RDC n2 239, de 26 de julho de 2018, passa a vigorar com a redagdo constante no Anexo Il desta Resolugdo.

Art. 10. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizagdes, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 11. Revogam-se as seguintes disposi¢des:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 2 de junho de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido n2 105, de 3 de junho de 2016, Se¢do 1, pdag. 43;

Il - art. 92 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 149, de 29 de margo de 2017, publicada no Diario Oficial da Unido n2 62, de 30 de marco de 2017, Segdo 1, pag. 98;

e
Il - art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 322, de 29 de novembro de 2019, publicada no Diario Oficial da Unido n2 234, de 4 de dezembro de 2019, Secgdo 1,
ag. 85.
Pee Art. 12. Esta Resolugdo entrard em vigor em 12 de margo de 2021.
ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO
SOLVENTES DE EXTRAGAO E PROCESSAMENTO AUTORIZADOS PARA USO EM ALIMENTOS E INGREDIENTES, SUAS CONDICOES DE USO E LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
Nome do solvente CondicBes de uso Limites mdximos de residuos
Propano Autorizado para todos os usos na produgdo de alimentos e | quantum satis
ingredientes.
Butano Autorizado para todos os usos na produgdo de alimentos e | quantum satis
ingredientes.
Acetato de etilo Autorizado para todos os usos na produgdo de alimentos e | quantum satis
ingredientes.
Etanol Autorizado para todos os usos na produgdo de alimentos e | quantum satis
ingredientes.
Didxido de carbono Autorizado para todos os usos na produgdo de alimentos e | quantum satis
ingredientes.
Acetona Autorizado para todos os usos na produgdo de alimentos e | quantum satis
ingredientes, exceto no processo de refino do dleo de bagago
de azeitona.
Oxido nitroso Autorizado para todos os usos na produgdo de alimentos e | quantum satis
ingredientes.
Metanol Autorizado para todos os usos na producgdo de alimentos e | 10 mg/kg
ingredientes.
Propan-2-ol Autorizado para todos os usos na producdo de alimentos e | 10 mg/kg
ingredientes.
Hexano E proibida a utilizagdo combinada do hexano e da|Autorizado para a produgdo ou fracionamento de gorduras e
etilmetilcetona. bleos e producdo de manteiga de cacau.
1 mg/kg na gordura, 6leo ou manteiga de cacau. Autorizado para preparagdo de produtos a base de proteinas |10 mg/kg no alimento contendo o produto a base de
desengorduradas e de farinhas desengorduradas. proteinas desengorduradas ou nas farinhas
desengorduradas.
30 mg/kg nos produtos de soja desengordurados tal como
sdo vendidos ao consumidor final.
Autorizado para produgdo de compostos de nutrientes e |30 mg/kg para compostos de nutrientes e constituintes de | Autorizado para preparagdo de gérmens de cereais
constituintes de suplementos alimentares. suplementos alimentares. desengordurados.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 105 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021700105 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. ?g“
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5 mg/kg nos gérmens de cereais desengordurados.

Acetato de metila

Autorizado para descafeinagdo ou supressdo das matérias
irritantes e amargas do café ou do cha.

20 mg/kg no café ou no cha.

Autorizado para producdo de aclcar a partir do melaco.

1 mg/kg no acucar.

Etilmetilcetona

O teor de n-hexano neste solvente ndo pode exceder 50
mg/kg.

E proibida a utilizagdo combinada do hexano e da
etilmetilcetona.

Autorizado para fracionamento de gorduras e dleos.

5 mg/kg na gordura ou no dleo.

Autorizado para descafeinagdo ou supressdo das matérias
irritantes e amargas do café e do cha.

20 mg/kg no café ou no cha.

Diclorometano

Autorizado para descafeinagdo ou supressdo das matérias
irritantes e amargas do café e do cha.

2 mg/kg no café torrado.

5 mg/kg no cha.

Eter dimetilico

Autorizado para preparacdo de produtos a base de proteinas
animais desengorduradas, incluindo gelatina.

0,009 mg/kg nos produtos a base de proteinas animais
desengordurados, incluindo gelatina.

Autorizado para preparagdo de colageno e seus derivados,
exceto gelatina.

3 mg/kg de coldgeno e seus derivados, exceto gelatina.

Acido acético

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Acido férmico

de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Anisol

de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Butan-1-ol

de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Butan-2-ol

de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Acetato de butila
de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Eter metilico terc-butilico (MTBE)
de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Dimetilsulfoxido
de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Eter dietilico

de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Formato de etila
de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Heptano

de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Acetato de isobutila
de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Acetato de isopropila
de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Acetato de metila
de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg 3-metil-butan-1-ol
de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Metiletilcetona

de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg 2-Metil-propan-1-ol
de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Pentano

de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Pentan-1-ol

de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Propan-1-ol

de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Acetato de propila
de suplementos alimentares.

Autorizado para compostos de nutrientes e para constituintes | 50 mg/kg Trietilamina

de suplementos alimentares.

ANEXO I

COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM OLEOS e GORDURAS, SUAS RESPECTIVAS FUNGOES, LIMITES MAXIMOS E CONDIGOES DE USO

2. OLEOS E GORDURAS

Fungdo

INS

Nome

Limites maximos de residuos

Notas

AGENTE DEGOMANTE

330

Acido citrico

quantum satis

338

Acido fosférico

quantum satis

513

Acido sulfurico

quantum satis

270

Acido latico

quantum satis

AGENTE DE CLARIFICAGAO / FILTRAGAO

558

Bentonita

quantum satis

153

Carvdo vegetal

quantum satis

460ii

Celulose em pé

quantum satis

Uso restrito para éleos e gorduras refinados

553i

Silicato de magnésio

quantum satis

551

Silica gel

quantum satis

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico

106

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021700106

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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551

Silica amorfa

quantum satis

551

Didxido de silicio

quantum satis

Terra diatomacea

quantum satis

Terras clarificantes

quantum satis

524

Hidréxido de Sédio

quantum satis

500i
Carbonato de Sédio
quantum satis

CATALISADOR

Metilato de sédio
quantum satis

Mistura a base de cromo, manganés e 6xido de cobre
quantum satis

Niquel
quantum satis

Misturas a base de platina, ouro e palddio
quantum satis

RESINAS DE TROCA IONICA, MEMBRANAS E PENEIRAS MOLECULARES

Resinas de troca idnica, membranas e peneiras moleculares
quantum satis

GAS PROPELENTE
290

Diéxido de carbono
quantum satis

941
Nitrogénio
quantum satis

942

Oxido nitroso
quantum satis
DETERGENTE

487

Lauril sulfato de sddio
quantum satis

ANEXO 1l

COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES, SUAS RESPECTIVAS FUNGOES, LIMITES MAXIMOS E CONDIGOES DE USO

14.0 SUPLEMENTOS ALIMENTARES
14.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES LIQUIDOS (INCLUSIVE SUSPENSOES, SOLUGCOES, AEROSSOIS, XAROPES, EMULSOES E CONTEUDO LIQUIDO DE CAPSULAS)
Funcdo
INS
Nome
Limites maximos de residuos
Notas
ENZIMA OU PREPARAGCAO ENZIMATICA

Todas as autorizadas pela Resolugdo RDC n? 53, de 2014, e outros regulamentos especificos
quantum satis

GAS PROPELENTE, GAS PARA EMBALAGEM
290

Didxido de carbono

quantum satis

941
Nitrogénio
quantum satis

14.2 SUPLEMENTOS ALIMENTARES SOLIDOS E SEMISSOLIDOS

Funcdo

INS

Nome

Limites maximos de residuos

Notas

ENZIMA OU PREPARAGAQ ENZIMATICA

Todas as autorizadas pela Resolugdo RDC n? 53, de 2014, e outros regulamentos especificos
quantum satis

GAS PROPELENTE, GAS PARA EMBALAGEM
290

Didxido de carbono

quantum satis

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 107 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021700107 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. :B'as'l
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941

Nitrogénio

quantum satis

LUBRIFICANTE

470

Sais de acidos graxos

quantum satis

Com excegdo dos sais com base em Al.

470iii

Estearato de magnésio

quantum satis

553iii

Talco, metasilicato acido de magnésio

quantum satis

905

Oleo mineral

quantum satis

RESOLUGAO RDC N2 467, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2021

Institui os colegiados da Farmacopeia Brasileira e
aprova o Regimento Interno destes colegiados.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de fevereiro
de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo institui os colegiados da Farmacopeia Brasileira e aprova
o Regimento Interno destes colegiados.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secgao |

Objetivo

Art. 22 Os colegiados da Farmacopeia Brasileira tém por objetivo assessorar a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria na revisdo, atualizagdo periddica, estabelecimento
e monitoramento da qualidade dos produtos da Farmacopeia Brasileira.

Secgdo Il

Da Farmacopeia Brasileira

Art. 32 S3o produtos da Farmacopeia Brasileira:

| - Farmacopeia Brasileira;

Il - Farmacopeia Homeopdtica Brasileira;

Il - Formulario de Fitoterapicos;

IV - Formulario Homeopatico;

V - Formulario Nacional;

VI - DenominagGes Comuns Brasileiras; e

VIl - Substdncias Quimicas de Referéncia.

Paragrafo Unico. A criagdo e extingdo de produtos da Farmacopeia Brasileira
compete a Diretoria Colegiada da Anvisa.

Art. 42 Os direitos autorais resultantes dos produtos da Farmacopeia Brasileira,
previstos no art. 32, representam patrimonio da Unido e sdo administrados pela Anvisa.

Art. 52 Os recursos provenientes da comercializacdo das Substancias Quimicas
de Referéncia da Farmacopeia Brasileira sdo revertidos aos cofres publicos.

Secgao Il

Dos colegiados

Art. 62 S3o colegiados da Farmacopeia Brasileira:

| - Comité Gestor;

Il - Comité Técnico Tematico de Denominagdes Comuns Brasileiras;

Ill - Comité Técnico Tematico de Dispositivos Médicos;

IV - Comité Técnico Tematico de Especialidades Farmacéuticas;

V - Comité Técnico Tematico de Gases Medicinais;

VI - Comité Técnico Temdatico de Homeopatia;

VIl - Comité Técnico Tematico de Insumos Farmacéuticos;

VIIl - Comité Técnico Tematico de Métodos Gerais e Capitulos;

IX - Comité Técnico Tematico de Normatizagdo de Textos;

X - Comité Técnico Tematico de Plantas Medicinais;

Xl - Comité Técnico Tematico de Produtos Bioldgicos e de Biotecnologia;

Xl - Comité Técnico Temdtico de Produtos Magistrais e Oficinais;

Xl - Comité Técnico Tematico de Radiofarmacos;

XIV - Comité Técnico Tematico de Substancias Quimicas de Referéncia; e

XV - Grupos de Trabalho.

Pardgrafo Unico. A criagdo e extingdo de comités técnicos temdticos da
Farmacopeia Brasileira compete a Diretoria Colegiada da Anvisa.

Art. 72 A secretaria executiva e o apoio técnico e administrativo aos colegiados
da Farmacopeia Brasileira sdo exercidos pela unidade organizacional da Anvisa que
coordena as agbes da Farmacopeia Brasileira.

Segdo IV

Da participagdo nos colegiados

Art. 82 A participagdo nos colegiados da Farmacopeia Brasileira é considerada
prestacdo de servigo publico relevante, ndo remunerada.

Art. 92 A apresentacdo de Termo de Compromisso, Confidencialidade e
Declaragdo de Interesses devidamente preenchido e assinado é mandatéria para
participagdo nos colegiados da Farmacopeia Brasileira.

CAPITULO I

DO COMITE GESTOR

Secgao |

Das competéncias

Art. 10 Compete ao Comité Gestor:

| - definir a composicdo dos comités técnicos temadticos e grupos de
trabalho;

Il - gerir os trabalhos dos comités técnicos tematicos e grupos de trabalho da
Farmacopeia Brasileira;

I1l- definir as estratégias de atuagdo para elaboragdo e publicagdo dos produtos
previstos no art. 39;

IV - avaliar os planos de trabalho anuais dos comités técnicos tematicos e
grupos de trabalho da Farmacopeia Brasileira e elaborar parecer sobre sua pertinéncia
para deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa;

V - avaliar os textos farmacopeicos e produtos previstos no art. 32 e elaborar
parecer sobre sua pertinéncia para deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa;

VI - elaborar plano de trabalho anual e plano estratégico quinquenal com
indicadores de controle com vistas a atingir os objetivos da Farmacopeia Brasileira em
consonancia com o planejamento da Anvisa;

VIl - elaborar relatdrio anual de atividades, avaliando o alcance de metas e
propondo agdes corretivas para o préximo periodo; e

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021700108

VIII - avaliar temas ndo previstos afeitos a Farmacopeia Brasileira, submetendo
eventual decisdo a Diretoria Colegiada da Anvisa.

Secgao Il

Da composi¢dao

Art. 11 O Comité Gestor é composto por:

| - Gestor titular da unidade organizacional da Anvisa que coordena as ag¢des da
Farmacopeia Brasileira;

Il - Gestor titular da unidade gerencial da Anvisa que coordena as agGes dos
laboratérios de saude publica;

Il - Gestor titular da unidade gerencial da Anvisa responsavel pela supervisdo
das atividades de registro e pds-registro de insumos farmacéuticos ativos, de
medicamentos e de produtos bioldgicos;

IV - Gestor titular da unidade gerencial da Anvisa responsavel pela inspec¢do e
fiscalizagdo sanitdria de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

V - Gestor titular da unidade gerencial da Anvisa responsavel pela regulagdo de
produtos para saude;

VI - Membro representante do setor produtivo de insumos farmacéuticos;

VIl - Membro representante do setor produtivo de medicamentos; e

VIIl - Coordenadores dos Comités Técnicos Tematicos.

§ 12 Os membros indicados nos incisos VI e VIl sdo indicados pelo presidente
do Comité Gestor da Farmacopeia Brasileira.

§ 22 Cada membro do colegiado deve ter um suplente, que o substitui em suas
auséncias e impedimentos.

§ 32 Os suplentes dos membros indicados nos incisos | a V devem estar lotados
na mesma unidade gerencial ou organizacional do membro do colegiado que o indicar.

§ 42 Os suplentes dos membros indicados nos incisos | a V sdo, na auséncia de
indicagdo pelo titular do cargo, automaticamente os substitutos destas autoridades no
cargo.

§ 52 Os suplentes dos membros indicados no inciso VIII devem ser membros do
mesmo comité técnico temdtico do titular.

Art. 12 O presidente e o vice-presidente do Comité Gestor da Farmacopeia
Brasileira tém mandato de cinco anos e devem ser designados por meio de ato do diretor
da Anvisa responsdvel pelas agdes da Farmacopeia Brasileira.

§ 12 O presidente e o vice-presidente devem ser escolhidos entre os membros
do Comité Gestor da Farmacopeia Brasileira.

§ 22 Caso o membro designado perca a representagdo prevista nos incisos do
art. 11, deve ser designado novo membro do comité gestor para atuar como presidente
ou vice-presidente.

Secgao Il

Das reunides

Art. 13 O Comité Gestor se retne por videoconferéncia, em carater ordindrio,
até trés vezes por ano.

§ 12 O quérum de reunido do Comité Gestor é de maioria absoluta.

§ 22 O Comité Gestor pode se reunir presencialmente, em carater
extraordinario, quando necessario.

§ 32 O Comité Gestor pode tomar decisGes por meio eletronico quando
aplicavel.

Art. 14 As reunides do Comité Gestor sdo convocadas e conduzidas pelo
presidente do Comité Gestor da Farmacopeia Brasileira e, em suas auséncias, pelo vice-
presidente. )

CAPITULO Il )

DOS COMITES TECNICOS TEMATICOS

Segdo |

Das competéncias

Art. 15 Compete aos Comités Técnicos Tematicos da Farmacopeia Brasileira:

| - propor e revisar monografias e textos dos compéndios previstos no art. 39,
no escopo de atuagdo de cada comité;

Il - elaborar plano de trabalho anual;

Il - auxiliar a Anvisa nas demandas técnicas relacionadas aos produtos
previstos no art. 32; e

IV - elaborar relatério anual de atividades e apresenta-lo ao Comité Gestor
para aprovagao.

§ 12 A proposicdo do estabelecimento de DenominagGes Comuns Brasileiras é
competéncia do Comité Técnico Tematico de Denominagdes Comuns Brasileiras.

§ 22 A proposi¢do e revisdo dos modelos e regras para normatizagdo dos
textos farmacopeicos é competéncia do Comité Técnico Tematico de Normatizagdo de
Textos.

§ 32 A proposicdo do estabelecimento de Substancias Quimicas de Referéncia
da Farmacopeia Brasileira é competéncia do Comité Técnico Tematico de Substadncias
Quimicas de Referéncia.

Art. 16 Compete aos coordenadores dos Comités Técnicos Tematicos:

| - coordenar a elaboragdo do plano de trabalho e envidar esforgos para sua
concretizagao;

Il - definir assuntos a serem discutidos em cada reunido do comité técnico
tematico; e

Il - apresentar a ata de reunido, com os devidos encaminhamentos, a unidade
organizacional da Anvisa que coordena as a¢Bes da Farmacopeia Brasileira.

Secdo Il

Da composicdo

Art. 17 Os Comités Técnicos Tematicos sdao compostos por profissionais
qualificados em assuntos do interesse da Farmacopeia Brasileira, relacionados a matéria
de sua competéncia, designados por meio de ato do Diretor-Presidente da Anvisa, e
possuir, no minimo:

| - um membro da Anvisa;

Il - um membro de instituicdo de ensino e pesquisa ou de laboratdrio oficial de
controle de qualidade em saulde; e
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