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Art. 12 Incorporar o implante subdérmico de etonogestrel, condicionada a
criagdo de programa especifico, na prevengdo da gravidez ndo planejada para mulheres
em idade fértil: em situacdo de rua; com HIV/AIDS em uso de dolutegravir; em uso de
talidomida; privadas de liberdade; trabalhadoras do sexo; e em tratamento de
tuberculose em uso de aminoglicosideos, no dmbito do Sistema Unico de Salde -
SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, o prazo
maximo para efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) sobre essa tecnologia estara
disponivel no enderego eletrénico http://conitec.gov.br/.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELIO ANGOTTI NETO

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA

DECISAO DE 20 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuigdes legais, e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n2 9.961,
de 28 de janeiro de 2000 em deliberagdo através da 5472 Reunido de Diretoria Colegiada, realizada em 14 de abril de 2021, aprovou o voto relator nos seguintes processos administrativos:

Processo ANS n.? Nome da Operadora

Relator Tipo de Infragdo Valor da Multa (RS)

33910.013924/2020-14 |Unimed Norte/Nordeste - Federacdo Interfederativa das Sociedades | DIGES Art. 77 da RN|52.800,00 (cinquenta e dois mil e oitocentos

Cooperativas de Trabalho Médico 124/06 reais)
Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposicdo dos interessados na sede da ANS.
ROGERIO SCARABEL BARBOSA
Diretor - Presidente
Substituto
RETIFICAGCAO CAPITULO Il

Na Decisdo de 19 de abril de 2021, publicada no DOU n2 73, em 20 de abril de
2021, Secdo 1, pagina 128, onde se & "3910.019642/2019-97" leia-se:
"33910.019642/2019-97".

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO RDC Ne 492, DE 15 DE ABRIL DE 2021

Dispoe sobre procedimentos relacionados as
alteragdes pos-regularizagdo de produtos
saneantes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugcdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 14
de abril de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece procedimentos para as alteragdes pos-
regularizagdo de produtos saneantes.

Secdo |

Abrangéncia

Art. 292 Esta Resolugdo se aplica aos produtos saneantes.

Secao |l

DefinigOes

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definigoes:

| - leiaute: modo de distribuicdo e arranjo dos elementos graficos em
um determinado espago ou superficie;

Il - notificagdo: obrigatoriedade de comunicar previamente, por meio de
peticionamento eletronico a Anvisa, a comercializagdo dos produtos saneantes de Risco
1; e

Il - procedimento de pds-regularizagdo: qualquer alteragdo realizada em
processos de produtos saneantes de Risco 1 e Risco 2 ap6s a regularizagdo.

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 N&o necessitam de peticionamento e ndo dependem de
manifestacdo prévia da Anvisa as seguintes alteragdes pods-regularizagdo dos produtos
saneantes de Risco 1 e Risco 2:

| - alteragdo de dados do responsavel técnico em rétulo, desde que ja
alterado junto a area responsdvel pela Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
(AFE) desta Agéncia;

Il - alteragcdo de endereco da empresa detentora do registro, fabricante,
importadora ou distribuidora em rétulo, desde que ja alterado junto a area responsavel
pela AFE;

Il - alteragdo de indicagBes quantitativas de embalagens, desde que ndo
seja alterado o tipo de embalagem primaria e sejam atendidos os limites ja
estabelecidos, de acordo com a classificagdo do produto quanto a venda e emprego
(venda livre ou uso profissional);

IV - alteragdo do numero do Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC);

V - alteragdo, exclusdo ou inclusdo em rdétulo de logotipo da empresa
responsavel pela regularizagdo do produto; e

VI - alteragdo na quantidade de embalagens primarias contidas em
embalagens secundarias.

Pardgrafo Unico. Excluem-se do inciso VI os produtos desinfestantes.

Art. 52 Estdo sujeitas ao procedimento simplificado de pods-regularizagdo as
seguintes petigdes:

| - Alteragdo de Notificagdo de Produto Saneante Isento de Registro;

Il - Alteragdo de Rotulagem de Produto de Risco 2;

Il - Cancelamento de Embalagem de Produto de Risco 2 a pedido;

IV - Cancelamento de Notificagdo de Produto Saneantes Isento de
Registro;

V - Cancelamento de Registro de Produto de Risco 2 a pedido; e

VI - Cancelamento de Versdo de Produto de Risco 2 a pedido.

§ 1 2 No procedimento simplificado, o detentor da regularizagdo devera
peticionar a alteragdo, mas podera implementd-la imediatamente, independentemente
de prévia manifestagdo da Anvisa.

§29 As peticdes de que trata este artigo podem ser objeto de avaliagdo
documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario, podem
ser solicitadas informagdes ou esclarecimentos adicionais.

§32 A peticdo mencionada no inciso |do caput deste artigo se refere
exclusivamente as alteragGes que ndo se enquadrem no art. 42 desta Resolugdo.

§4° A petigdo mencionada no inciso |l do caput deste artigo se refere
exclusivamente a mudanga de leiaute e das dimensGes do rétulo e a inclusdo de
dizeres promocionais, desde que ndo seja modificado nenhum requisito obrigatdrio ou
especifico de rotulagem estabelecido nas normas especificas vigentes.

Art. 62 Estdo sujeitas ao procedimento ordinario de pds-regularizagdo as
alteracGes de produtos saneantes de Risco 2 que ndo se enquadrem nos artigos 42 e
52 desta Resolugdo.

Paragrafo unico. No procedimento ordinario, o detentor da regularizagdo
devera peticionar a alteragcdo e aguardar a manifestagcdo favordvel da Anvisa para
implementacgado.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021042200236

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 72 O disposto nesta Resolugdo se aplica as peti¢des pds-regularizagdo
de produtos saneantes pendentes de decisdo da Anvisa na data de sua entrada em
vigor.

Art. 82 O descumprimento das disposi¢cGes desta Resolugdo constitui infragdo
sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 92 Ficam revogados:

| - o item 1.6 do inciso VI do Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 208, de 12 de agosto de 2003, publicada no Diario Oficial da Unido n2 148,
de 4 de agosto de 2003, Segdo 1, pag.31.

Il - o item 12 do Anexo Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 46, de 20 de fevereiro de 2002, publicada no Diario Oficial da Unido n2 35, de 21
de fevereiro de 2002, Sec¢do 1, pdag. 107.

Il - a indicagdo "Responsavel Técnico: Nome e n2 no Conselho
Profissional respectivo" do Anexo 5 da Portaria n? 322, de 28 de julho de 1997; e

IV - a indicagdo "Nome do responsadvel técnico habilitado com o
numero de registro no conselho profissional respectivo;" do Anexo IV da Portaria n?
152, de 26 de fevereiro de 1999.

Art. 10 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de junho de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUCAO RDC Ne¢ 493, DE 15 DE ABRIL DE 2021

Dispbe sobre os requisitos de composicdo e
rotulagem dos alimentos contendo cereais para
classificagdo e identificagdo como integral e para
destaque da presenga de ingredientes integrais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicées que lIhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 14
de abril de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Secao |

Das disposi¢cdes preliminares

Art. 12 Esta Resolugdo dispGe sobre os requisitos de composicdo e rotulagem
dos alimentos contendo cereais para classificagdo e identificagdo como integral e para
destaque da presenca de ingredientes integrais.

§192 Esta Resolugdo ndo se aplicaas farinhas integraise aos produtos
constituidos exclusivamente por cereais integrais.

§2° As farinhas integrais e os produtos constituidos exclusivamente por
cereais integrais deverdao cumprir os requisitos de composicdo e rotulagem estabelecidos
na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2263, de 22 de setembro de 2005.

Secao Il

Das defini¢des

Art. 22 Para efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes
definigdes:

| - alimentos contendo cereais: incluem os produtos de cereais definidos na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 263, de 2005, e outros alimentos que
contenham cereais e pseudocereais em sua composi¢do;

Il - ingredientes integrais: cariopses intactas de alpiste, amaranto, arroz, arroz
selvagem, aveia, centeio, cevada, fonio, lagrimas-de-J6, milheto, milho, paingo, quinoa,
sorgo, teff, trigo, trigo sarraceno e triticale, ou qualquer derivado quebrado, trincado,
flocado, moido, triturado ou submetido a outros processos tecnoldgicos considerados
seguros para producdo de alimentos, cujos componentes anatémicos -endosperma
amilaceo, farelo e gérmen - estdo presentes na proporgao tipica que ocorre na cariopse
intacta; e

Il - ingredientes refinados: qualquer derivado de cariopses de alpiste,
amaranto, arroz, arroz selvagem, aveia, centeio, cevada, fonio, lagrimas-de-J6, milheto,
milho, paingo, quinoa, sorgo, teff, trigo, trigo sarraceno e triticale, no qual, pelo menos,
um dos seus componentes anatdémicos - endosperma amilaceo, farelo e gérmen - ndo
estd na proporgdo tipica que ocorre na cariopse intacta.

Secao Il

Dos requisitos de composicdio e de rotulagem para classificagdo e
identificagdo dos alimentos como integral

Art. 32 Os alimentos contendo cereais serdo classificados como integral
quando os seguintes requisitos de composi¢cdo forem atendidos no produto tal como
exposto a venda:

| - o produto contiver, no minimo, 30% de ingredientes integrais; e

Il - a quantidade dos ingredientes integrais for superior a quantidade dos
ingredientes refinados.

Pardgrafo Unico. No caso de alimentos concentrados ou em pd que
requerem reconstituicdo, os requisitos de composicdo que trata o caputdevem ser
atendidos no alimento pronto para o consumo, conforme instrugdes de preparo
indicadas pelo fabricante no rétulo.
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Art. 42 Os alimentos contendo cereais que sejam classificados como integral
podem apresentar na sua denominag¢do de venda a expressdo "integral", desde quea
porcentagem total de ingredientes integrais presentes no produto seja declarada na
denominagdo de venda, com caracteres do mesmo tipo, tamanho e cor.

§12 No caso de produtos liquidos, a expressdo "integral" deve ser substituida
pela expressdo "com cereais integrais".

§22 No casos dos alimentos concentrados ou em pd que requerem
reconstituicdo, a declaragdo da porcentagem total de ingredientes integrais de que trata
o caput deve ser informada considerando o produto pronto para o consumo, conforme
instrugdes de preparo indicadas pelo fabricante no rétulo.

Sec¢do IV

Dos requisitos de
nos alimentos contendo cereais

Art. 52 A presenga de ingredientes integrais pode ser destacada na
rotulagem dos alimentos contendo cereais, desde quea porcentagem destes
ingredientes no produto tal como exposto avenda seja declarada préximaao
destaque, com caracteres de mesma fonte, cor, contraste e, no minimo, mesmo
tamanho do destaque.

§12 No caso de alimentos contendo cereais que ndo sejam classificados como
integral, os termos "integral", "com cereais integrais" ou qualquer outro que destaque
a presenga de ingredientes integrais ndo podem constar na denominagdo de venda do
produto.

rotulagem para destaque dos ingredientes integrais

§22 No caso de alimentos contendo cereais que sejam classificados como
integral e que destaquem o total de ingredientes integrais em seu painel principal com
caracteres de maior tamanho e visibilidade do que aqueles empregados na denominagdo
de venda do produto, a declaragdo da porcentagem total de ingredientes integrais de
que trata o art. 42 desta Resolugdo deve estar localizada junto ao destaque.

§32 No caso dos alimentos concentrados ou em pdque requerem
reconstituicdo, a declaragdo da porcentagem dos ingredientes integrais destacados de
que trata o caput deve ser informada considerando o produto pronto para o consumo,
conforme instrugdes de preparo indicadas pelo fabricante no rétulo.

Art. 62 Sem prejuizo do disposto no art. 52, a rotulagem dos alimentos
contendo cereais que ndo sejam classificados como integral ndo pode conter vocabulos,
sinais, denominagbes, simbolos, emblemas, ilustrages ou representagdes graficas
que indiquem que o produto é classificado como integral.

Art. 72 Para os produtos contendo cereais destinados exclusivamente ao
processamento industrial ou aos servigos de alimentagdo, as informagdes de que tratam
os arts. 42 e 52 desta Resolugdo podem ser fornecidas alternativamente nos documentos
que acompanham o produto ou por outros meios.

Segao V

Da determinagdo das porcentagens de ingredientes integrais no alimento

Art. 82 A porcentagem do ingrediente integral deve ser determinada com
base na quantidade do ingrediente adicionado ao alimento no momento da sua
fabricagdo em relagdo ao peso do produto final tal como exposto a venda.

§12 Para a determinagdo de que trata o caput, poderdo ser considerados
como ingredientes integrais a mistura de farinha refinada, farelo e gérmen, desde que
estes ingredientes sejam:

| - adicionados ao alimento em quantidades que garantam que os
componentes anatomicos - endosperma amildceo, farelo e gérmen - estejam presentes
na proporg¢do tipica que ocorre na cariopse intacta; e

Il - declarados na lista de ingredientes como "farinha integral reconstituida”,
seguida do nome comum da espécie vegetal utilizada.

§29 Para fins de atendimento ao disposto no paragrafo Unico do art. 32, no
§22 do art. 42 e no § 32 do art.52 desta Resolugcdo, a determinagcdo de que trata
o caput deve ser realizadacom base na quantidade do ingrediente adicionado ao
alimento no momento da sua fabricagdo em relagdo ao peso do produto pronto para
o consumo, conforme instrugdes de preparo indicadas pelo fabricante no rétulo.

§ 32 As porcentagens de que tratam o caputdevem ser expressas em
nimeros com uma cifra decimal, exceto nos casos em que a primeira cifra decimal for
zero, nos quais a declaragdo deve ser expressa em numeros inteiros.

§ 42 Para fins de arredondamento dos percentuais, aplicam-se os seguintes
requisitos:

| - quando a segunda casa decimal for menor que 5 (cinco), a primeira casa
decimal deve ser mantida inalterada; e

Il - quando a segunda casa decimal for maior ou igual a 5 (cinco), a primeira
casa decimal deve ser arredondada para cima em 1 (uma) unidade.

Sec¢do VI

Das disposi¢des finais e transitorias

Art. 92 A documentacdo referente ao atendimento dos requisitos previstos
nesta Resolu¢do deve estar disponivel para consulta ou disponibilizada a autoridade
competente, quando solicitada.

Paragrafo unico. Os moinhos devem fornecer informagdes aos fabricantes de
alimentos sobre a propor¢do dos constituintes - endosperma amildceo, farelo e gérmen
- que ocorrem nos ingredientes integrais e refinados fornecidos.

Art. 10. O descumprimento das disposices contidas nesta Resolugdo
constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 11. Ficam incluidos os subitens 2.2.1e 2.5 no Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 263, de 2005, com a seguinte redacgdo:

"2.2.1. Farinhas integrais: produtos resultantes da trituragdo ou moagem de
cariopses intactas de alpiste, amaranto, arroz, arroz selvagem, aveia, centeio, cevada,
fonio, lagrimas-de-J6, milheto, milho, paingo, quinoa, sorgo, teff, trigo, trigo sarraceno e
triticale, onde os componentes anatomicos - endosperma amilaceo, farelo e gérmen -
estdo presentes na proporgdo tipica que ocorre no grao intacto, sendo permitidas
perdas de até 2% do grao ou 10% do farelo.

2.5. Cereais integrais: cariopses intactas de alpiste, amaranto, arroz, arroz
selvagem, aveia, centeio, cevada, fonio, lagrimas-de-J6, milheto, milho, paingo, quinoa,
sorgo, teff, trigo, trigo sarraceno e triticale ou qualquer derivado quebrado, trincado ou
flocado, cujos componentes anatdémicos - endosperma amilaceo, farelo e gérmen - estdo
presentes na proporgdo tipica que ocorre na cariopse intacta, sendo permitidas perdas
de até 2% do grdo." (NR).

Art. 12. Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses para adequagdo dos
produtos de que trata esta Resolugdo.

§ 12 No caso das massas alimenticias, o prazo de que trata o caput sera de
24 (vinte e quatro) meses.

§ 22 A adequagdo dos produtos de que trata o caputdeve ser feita de
maneira integral, em ato Unico.

Art. 13. Os produtos fabricados até o final do prazo de adequacgdo de que
trata o art. 12 poderdo ser comercializados até o fim do seu prazo de validade.

Art. 14. Esta Resolucdo entrara em vigor em 22 de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
RESOLUGCAO RDC Ne 494, DE 15 DE ABRIL DE 2021

Altera a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n?
283, de 17 de maio de 2019, que dispGe sobre
investigacdo, controle e eliminagdo de nitrosaminas
potencialmente carcinogénicas em antagonistas de
receptor de angiotensina Il

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 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 14 de abril de 2021,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021042200237
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Art. 12 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 283, de 17 de maio de
2019, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 97, de 22 de maio de 2019, Secdo 1, pag. 61,
passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 92 Ndo serd aceitavel a presencga de nitrosaminas citadas nesta Resolugdo
em IFA da classe dos antagonistas do receptor de angiotensina Il, apds 31/12/2021.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto no caput, considera-se auséncia de
nitrosaminas quando o resultado da andlise for inferior ao limite de detecgdo do método,
nado sendo este maior que 0,03ppm." (NR)

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
RESOLUGAO RDC N2 495, DE 16 DE ABRIL DE 2021

Define os critérios e os procedimentos extraordinarios
e temporarios para a exposicdio a venda de
preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais,
em virtude da emergéncia de saude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n2 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 14 de abril de 2021, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
tempordrios para a exposi¢cdo a venda de preparagles antissépticas ou sanitizantes oficinais
por Farmdcias Magistrais, em virtude da emergéncia de salde publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica as farmacias hospitalares de
manipulagao.

Art. 22 Fica permitida de forma temporaria e emergencial a exposi¢do ao publico
para venda de preparagGes antissépticas ou sanitizantes oficinais manipuladas de acordo
com as diretrizes da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 67, de 8 de outubro de 2007,
nas Farmacias Magistrais.

Art. 32Para o fim do art. 22 sdo permitidas exclusivamente as seguintes
preparagées oficinais:

| - a01lcool etiOllico 70% (p/p);

Il - a0llcool etiOllico glicerinado 80%;

Il - a01lcool gel;

IV - a0llcool isopropiOllico glicerinado 75%;

V - a0lgua oxigenada 10 volumes; ou

VI - digliconato de clorexidina 0,5%.

Art. 42 A preparagdo magistral dos antissépticos ou sanitizantes oficinais deve
seguir as diretrizes da 22 Edicdo, Revisdo 2, do Formuldrio Nacional da Farmacopeia
Brasileira.

Paragrafo Unico. Na auséncia de veiculos, excipientes ou substancias adjuvantes
preconizadas pelo Formuldrio Nacional, é permitido ao Farmacéutico Responsavel Técnico a
substitui¢do por insumos que tenham a mesma fungdo farmacotécnica e garantam a mesma
eficacia e estabilidade ao produto.

Art. 52 O disposto nesta Resolugdo também se aplica a preparagdes antissépticas
ou sanitizantes oficinais que foram manipuladas e expostas a venda nos termos da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2347, de 17 de marg¢o de 2020, entre a caducidade da
Resolugdo RDC n2 347, de 17 de margo de 2020 e a publicagdo desta norma.

Art. 62 A vigéncia desta Resolugdo cessard automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndao mais se configura a situagdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n2
188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020.

Art. 72 Revoga-se a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 347, de 17 de
margo de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido n2 53, de 18 de margo de 2020, Secdol,
pag. 59.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES

ARESTO N¢ 1.425, DE 20 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em Reunido
Ordinaria Publica - ROP n2 7/2021, realizada em 14 de abril de 2021, com fundamento
no art. 15, VI, da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.2 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, e em
conformidade com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n.2 266, de 8 de fevereiro
de 2019, decidiu sobre os recursos, conforme anexo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Recorrente: Pharlab Industria Farmacéutica S.A.

CNPJ: 02.501.297/0001-02

Processo: 25351.845793/2018-77

Expediente: 0143018/21-1

Area: CRES1/GGREC

Deliberagdo:

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR PROVIMENTO ao
recurso, com o retorno do processo a area técnica para reabertura da analise do
processo de registro, nos termos do voto do relator - Voto n?
111/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

Recorrente: Prati Donaduzzi & CIA Ltda.

CNPJ: 73.856.593/0001-66

Processo: 25351.036068/01-69

Expediente: 1740252/20-2

Area: CRES1/GGREC

Deliberagdo:

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencido o Relator, CONHECER E DAR
PROVIMENTO ao recurso, com retorno do processo a darea técnica para andlise, nos
termos do voto da Diretora - Voto n? 68/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

Recorrente: Galena Quimica Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 57.442.774/0001-90

Processo: 25759.305382/2020-85

Expediente: 3258215/20-3

Area: CRES2/GGREC

Deliberacdo:

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO, nos
termos do voto do relator - Voto n2 47/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.

Recorrente: Laboratdrio Teuto S/A.

CNPJ: 17.159.229/0001-76

Processos: 25351.472624/2020-28 (Datavisa); 25351.636672/2019-

17(Datavisa); 25351.946117/2019-09 (SEI) e 25351.916988/2020-

23(SEl).

Expediente Revisdo de Ato: 669886/20-7 e 1030696 (SEI)

Expediente Recurso: 3117179/19-6

Area: CRES2/GGREC

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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Deliberagdo:

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de revisdo,
por exaurimento da esfera administrativa, nos termos do voto do relator - Voto n?
24/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

Recorrente: Devintex Cosméticos Ltda.

CNPJ: 01.773.518/0001-20

Processos: 25351.540510/2020-18 (Datavisa); 25351.763953/2020-85

(Datavisa) e 25351.938489/2020-97 (SEI)

Expediente Revisdo de Ato: 4191826/20-4 e 1246806 (SEI)

Expediente Recurso: 863842/20-0

Area: CRES2/GGREC.

Deliberagdo: .

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela IMPROCEDENCIA do pedido de
revisdo, por exaurimento da esfera administrativa e ocorréncia de fato superveniente, nos
termos do voto do relator - Voto n? 30/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

CONSULTA PUBLICA N2 1.047, DE 14 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de abril de 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestbes relativas a
proposta de Resolugdo que inclii a monografia para o ingrediente ativo P62 - PEPTIDEOS
DERIVADOS DA PROTEINA HARPIN, na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo
- RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no
enderego eletrénico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestbes deverdo ser encaminhadas
por escrito, em formuldrio préprio, para o endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP
71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para o) e-mail:
cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formulario para envio de contribuicGes permanecera a disposicdo dos
interessados no enderego eletrénico: http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigOes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢ao de
todos no site da Anvisa.

§3° As contribuigdes ndo enviadas no formuldrio de que trata o pardgrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagdo
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os érgdos e entidades envolvidos e aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.659332/2019-64. )
Assunto: Proposta de inclusdo de Resolugdo para o ingrediente ativo P62 - PEPTIDEOS
DERIVADOS DA PROTEINA HARPIN, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolugdo - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

CONSULTA PUBLICA N2 1.048, DE 14 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de abril 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestBes relativas a
proposta de Resolugdo que inclui as frases para o ingrediente ativo Q05.1 - Quizalofope-P-
etilico: h) Ingestdo Diaria Aceitdvel (IDA) = 0,009 mg/kg p.c. (EFSA*, 2009), i) Dose de
Referéncia Aguda (DRfA) = Ndo aplicavel (EFSA*,2009), *-European Food Safety Authority e
j) Definigdo de residuos para conformidade com o LMR e Avaliagdo do Risco Dietético:
Soma de Quizalofope, seus sais, ésteres (inclusive Propaquizafope) e seus conjugados,
expresso como Quizalofope; inclui as frases para o ingrediente ativo Q05.2 - Quizalofope-
P-tefurilico: h) Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) = 0,013 mg/kg p.c. (EFSA*, 2008), i) Dose de
Referéncia Aguda (DRfA) = 0,1 mg/kg p.c. (EFSA*,2008), *-European Food Safety Authority
e j) Definicdo de residuos para conformidade com o LMR e Avaliagdo do Risco Dietético:
Soma de Quizalofope, seus sais, ésteres (inclusive Propaquizafope) e seus conjugados,
expresso como Quizalofope, na monografia do ingrediente ativo Quizalofope-P, cddigo Q-
05, na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE n° 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no
enderego eletrénico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestbes deverdo ser encaminhadas
por escrito, em formuldrio préprio, para o endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP
71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para o  e-mail:
cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribuices permanecera a disposicdo dos
interessados no enderego eletrénico: http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigOes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposigdo de
todos no site da Anvisa.

§3° As contribuigdes ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo nao serdo consideradas para efeitos de consolidagdo
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria promoverd a analise das contribuicdes e, apos a deliberacdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizard o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os érgdos e entidades envolvidos e aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021042200238

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25000.005844/84

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo Q05 - Quizalofope-P, contido na
Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsével: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

DESPACHO N¢ 48, DE 15 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 18 e no art.
39 da Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada
em 14 de abril de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

Processo n2: 25351.904013/2021-33

Assunto: Abertura de processo regulatério para prorrogagdo de prazo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 283, de 17 de maio de 2019, que dispGe sobre investigacao,
controle e eliminagdo de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em antagonistas de
receptor de angiotensina Il

Area responsavel: Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos (GIMED/GGFIS)

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 7.9 - Metodologias de controle de qualidade,
segurancga e eficacia de medicamentos

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto e de
Consulta Publica (CP) por necessidade de enfrentamento de situagdo de urgéncia
Relatoria: Romison Rodrigues Mota

DESPACHO N¢ 49, DE 16 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e 1V, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 18 e no art.
39 da Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada
em 14 de abril de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

Processo n2: 25351.908991/2020-73

Assunto: Abertura de processo regulatorio para definicdo de critérios e procedimentos
extraordinarios e temporarios para a exposicdo a venda de preparagdes antissépticas ou
sanitizantes oficinais, em virtude da emergéncia de saude publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS)

Agenda Regulatoéria 2017-2020: Ndo é tema da Agenda

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP) para enfrentamento de situagdo de urgéncia

Relatoria: R6mison Rodrigues Mota

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RETIFICACAO

Na Resolugdo RE n? 1.575, de 15 de abril de 2021, publicada no Diario Oficial
da Unido n2. 72, de 19 de abril de 2021, Se¢do 1, pag. 185 e 186, referente ao processo
n? 25351.232602/2021-16,

Onde se |é:

"QUINTILES BRASIL LTDA - 02.529.870/0001-88

SCB-219

42/2021

25351.232602/2021-16 1134408/21-3

10755 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) de ORPCs - Produtos Bioldgicos

25351.254301/2021—35 1199524/21-6

10478 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de
ORPC's - Produtos Bioldgicos"

Leia-se:

"QUINTILES BRASIL LTDA - 02.529.870/0001-88

SCB-2019

42/2021

25351.232602/2021-16 1134408/21-3

10755 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) de ORPCs - Produtos Bioldgicos

25351.254301/2021-35 1199524/21-6

10478 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de
ORPC's - Produtos Bioldgicos"

RETIFICACAO

Na Resolugdo RE n? 1.177 de 22 de margo de 2021, publicada no Diario Oficial
da Unido n2. 59, de 29 de margo de 2021, Sec¢do 1, pag. 126, referente aos processos n?
25351.774903/2020-23,

Onde se |é:

"JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - 51.780.468/0001-87

Niraparibe + Acetato de Abiraterona

26/2021

25351.774903/2020-23 4516009/20-1

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) - Sintético"

Leia-se:

"JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - 51.780.468/0001-87

Niraparibe + Acetato de Abiraterona

26/2021

25351.774903/2020-23 4651920/20-3

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) - Sintétic

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