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Consulta Publica n® 1.183, de 25 de julho de 2023
D.0O.U de 27/07/2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées
que lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, Ill e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, Ill, 8 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta publica, para
comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado
em reunido realizada em 19 de julho de 2023, e eu, Diretor-Presidente substituto, determino a
sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 15 (quinze) dias para envio de comentarios e sugestdes
ao texto da proposta de Instrucdo Normativa para dispor sobre a definicdo da Lista de impurezas
qualificadas e seus respectivos limites, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/538234?lang=pt-BR

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribui¢des recebidas séo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados, conforme
previsto na Lein®12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o0 encerramento
da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulério eletrdnico sera disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o0 envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitacdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera permitido o
envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para
0 seguinte enderecgo: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia de Avaliagdo de
Seguranca e Eficacia (GESEF), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuices internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
gue tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ROMISON RODRIGUES MOTA



Diretor-Presidente Substituto
ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n% 25351.911444/2023-18

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa para dispor sobre a definicdo da Lista de impurezas
qualificadas e seus respectivos limites

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).
Area responsavel: Geréncia de Avaliacio de Seguranca e Eficacia (GESEF)

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE INSTRUCAO NORMATIVA - IN
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Define a Lista de impurezas qualificadas e seus
respectivos limites

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo
gue lhe confere o art. 7°, lll e 1V, aliado ao art. 15, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, VII, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢éo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, em reunido realizada em XX de XXXX de
201X, resolve:

Art. 1° Fica definida a Lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites na forma
do Anexo dessa Instrucdo Normativa - IN, em atendimento aos critérios de qualificacdo de
impurezas descritos no art. 10 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 53, de 4 de
dezembro de 2015.

Paragrafo Unico. Esta Instrugdo Normativa se aplica a impurezas e produtos de degradacao
que foram qualificados como metabdlitos significativos identificados em estudo em humanos e
animais, conforme disposto no inciso | do art. 10 da Resolu¢&o de Diretoria Colegiada - RDC n°
53, de 4 de dezembro de 2015, ou a partir de dados de literatura cientifica, conforme estabelecido
no inciso Il do art. 10 da referida Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC.

Art. 2° As impurezas listadas no Anexo desta Instrugcdo Normativa sdo consideradas
qualificadas em limites iguais ou inferiores aos listados, e estdo isentas do protocolo do
aditamento especifico de qualificacao de impurezas e produtos de degradacao.

Paragrafo Unico. No caso de novas evidéncias que possam alterar as informagfes ou 0s
limites para as impurezas previstos no Anexo desta Instru¢cdo Normativa - IN, a documentagéo
referente a avaliacdo de seguranca deve ser protocolada por meio de cédigo de assunto
especifico.

Art. 3° Os critérios para inclusédo de um composto na lista de impurezas qualificadas séo:
| - Os dados que subsidiam o limite qualificado sédo de dominio publico; e
Il - A seguranca da impureza tenha sido avaliada pela Anvisa.

Art. 4° A excluséo da lista ou a revisdo do limite considerado qualificado podem ocorrer a
gualquer tempo apo6s avaliacdo da Anvisa, mediante novas evidéncias que possam questionar a
seguranca da impureza nos limites publicados.

Art. 5° Os limites descritos no Anexo foram definidos considerando os dados disponiveis no
contexto da avaliacao de seguranca da impureza e ndo configuram aprovacao automatica de
limites de especificacdo em medicamentos.



Paragrafo Unico. Para aprovacao dos limites de especificagdo conforme os limites descritos
no Anexo, deve-se cumprir o disposto nas normas de registro e mudancgas pos-registro vigentes,
incluindo a forma de protocolo e implementagdo prevista para a mudanga poés-registro,
a apresentacédo de justificativas para a especificacdo proposta, a diferenciacéo de especificacbes
de liberacéo e estabilidade quando pertinente e a apresentagéo de dados de validagéo analitica
coerentes com os limites pleiteados.

Art. 6° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor 01 de XXXX de 2023.

DIRETOR-PRESIDENTE



