Dié]_‘io Oﬁcial REPUBLICA FEDERATIVA DO

BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF

N° 56 - DOU - 21/03/2024 - Secao 2 — p.55

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PORTARIA N° 314, DE 19 DE MARCO DE 2024

O DIRETOR- PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso de suas
atribuicdes e tendo em vista o disposto no art. 203, 111, §3°, aliado ao art.171, V do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Fica instituido o Grupo de Trabalho com o objetivo de revisar o método geral de Determinacéo
de Solventes Residuais da Farmacopeia Brasileira, para harmonizagcéo ao Guia Q3C do ICH.

Art. 2° O Grupo de Trabalho sera composto pelos seguintes representantes:

| - Airton Monza da Silveira - representante indicado pelo Comité Técnico Tematico de Insumos
Farmacéuticos da Farmacopeia Brasileira;

Il - Carlos Eduardo Matos dos Santos - representante indicado pelo Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos (Sindusfarma);

Ill - Elaine Darronqui - representante indicada pelo Comité Técnico Tematico de Métodos Gerais e
Capitulos da Farmacopeia Brasileira;

IV - Gerson Massao Kitano - representante indicado pela Associagdo da Industria Farmacéutica de
Pesquisa (Interfarma);

V - Nayrton Flavio Moura Rocha - representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

VI - Thayssa Neiva da Fonseca Victer - representante indicada pela Secretaria de Vigilancia em Saude
e Ambiente - Ministério da Saude.

Art. 3° O Grupo de Trabalho sera coordenado pelo representante Airton Monza da Silveira.

Art. 4° A participagdo no Grupo de Trabalho sera considerada atividade de relevancia publica e néo
sera remunerada.

Art. 5° O quérum de reunidao do Grupo de Trabalho é de maioria absoluta e o quérum de votagao é de
maioria simples.

Art. 6° As reunides do Grupo de Trabalho serdo convocadas e conduzidas pelo respectivo
coordenador.

Art. 7° Cabe a Coordenacgao da Farmacopeia, unidade organizacional da Anvisa que coordena as
agdes da Farmacopeia Brasileira, avaliar a oportunidade e conveniéncia da convocacao das reunides, ordinarias e
extraordinarias, propostas pelo coordenador do Grupo de Trabalho.

Art. 8° Os membros e o coordenador do Grupo de Trabalho devem possuir notério saber na matéria de
competéncia e foram indicados pelo Comité Gestor da Farmacopeia Brasileira.

Art. 9° O Grupo de Trabalho deve se reunir em carater ordinario, por videoconferéncia.

§1° O Grupo de Trabalho pode se reunir presencialmente, preferencialmente no Distrito Federal, com
pagamento de passagens e diarias, em carater extraordinario, até duas vezes ao ano, desde que devidamente
justificado.

§2° A convocagéo de uma reunido presencial deve ser precedida por, no minimo, duas reuniées por
videoconferéncia.

Art. 10. A concluséo dos trabalhos deve ocorrer no prazo de 12 (doze) meses, contados a partir da
data de publicagcéo desta Portaria.
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Art. 11. Cabe ao coordenador do Grupo de Trabalho apresentar ao Comité Gestor relatérios parciais e
relatorio final das atividades desenvolvidas.

Art. 12. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.
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