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Nota referente a decisao do STF

Informacgoes sobre a importacdo em carater excepcional da vacina Sputnik V por parte
do Governo do Estado do Maranhao

A Anvisa informa que a decisdo liminar do Exmo Sr Ministro do STF, Ricardo Lewandowski,
cujo extrato foi publicado hoje, mantém o prazo de 30 dias para manifestacao desta Agéncia
Nacional a partir de 29 de margo, nos termos da lei numero

14.124

de 2021, no que se refere a importacdo em carater excepcional da vacina Sputnik V por parte
do Governo do Estado do Maranh&o.

Caso ultrapassado o prazo, sem manifestagdo da Anvisa, fica o governo do Estado autorizado
a importar e distribuir o imunizante.

Acompanhe a 72 Reuniao da Diretoria Colegiada da Anvisa

Pauta inclui referendos de duas Resolucoées de Diretoria Colegiada (RDCs) relacionadas
ao enfrentamento da pandemia de Covid-19

72 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisall



http://portal.stf.jus.br/noticias/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=464103&amp;ori=1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14124.htm#:~:text=Disp%C3%B5e%20sobre%20as%20medidas%20excepcionais,Plano%20Nacional%20de%20Operacionaliza%C3%A7%C3%A3o%20da
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Horario:nas 11h.0

Confira a integra da pauta .

Assista no YouTube

A Anvisa realiza, a partir das 11h desta quarta-feira (14/4), a 72 Reunido da Diretoria Colegiada
(Dicol). Nesta edicao, sera referendada a aprovagéo da Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) 482/2021, que altera o artigo 7° da RDC 392/2020 para prever excepcionalidades
referentes ao uso de cilindros de oxigénio ndo medicinal, de rampas de enchimento de cilindros
industriais para a utilizagao em cilindros medicinais e de unidades de envasamento exclusivo
de gases industriais para o uso no envasamento de gases medicinais.

Também sera referendada a aprovacao da RDC 484/2021, sobre os procedimentos
temporarios e extraordinarios para a autorizacdo, em carater emergencial, de medicamentos
anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e de outros farmacos hospitalares
usados no enfrentamento a pandemia de Covid-19.

Entre as propostas de RDC que serdo avaliadas, uma refere-se aos procedimentos
administrativos para a concessao da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacéo e de Boas
Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem. Uma outra propde a alteragdo da RDC 15/2013,
que aprova substéancias de uso cosmético.

Além disso, serédo analisadas e votadas propostas de Resolugdes que tratam sobre os
ingredientes integrais na rotulagem dos alimentos contendo cereais; a definicao de critérios e
procedimentos extraordinarios para a exposi¢do a venda de preparagdes antissépticas ou
sanitizantes oficinais; e os procedimentos relacionados as alteracdes pos-regularizacéo de
produtos saneantes.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/reunioes-publicas-ordinarias-1/2021/pauta-da-7a-reuniao-ordinaria-publica-de-14-de-abril-de-2021-republicada.pdf/view
https://youtu.be/PoXdxC6dePA
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A Dicol também avaliara uma proposta de alteracao da Instru¢cdo Normativa (IN) 64/2020, que
traz a lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos e a
prorrogacao de prazo da RDC 283/2019, sobre investigagao, controle e eliminacdo de
nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em antagonistas de receptor de angiotensina Il.

Constam, ainda, propostas de Consultas Publicas (CPs) para inclusao e alteracao das
monografias dos ingredientes ativos Q05 - Quizalofope-P e P62 - Peptideos Derivados da
Proteina Harpin, constantes na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Confira a integra da pauta .

Fonte: Anvisa, em 13.04.2021
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