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- - ANVISA
| T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 3/2020

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.900106/2020-16

O Diretor-Presidente substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica, de 24 de julho de
2019, a Portaria GAB/MS n2 3.539, de 18 de dezembro de 2019, e a Resolucao da Diretoria
Colegiada — RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2019, que aprova e promulga o Regimento
Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reuniao Ordinaria Publica:

Data: 3/3/2020

Horario: 10h

Local: Sala de Reunides da Diretoria Colegiada - Térreo, Bloco E, Sede da Anvisa: Setor de
Industria e Abastecimento (SIA) trecho 5, area especial n®. 57— Brasilia/DF

ATENCAO:

i) Limite de prazo tempestivo:sera de até as23h59 do dia 27/2/2020 o limite do prazo
tempestivo para inscricdo de manifestacéo oral (item de regulacéo); inscricado de sustentacao
oral (item de recurso/revisao de ato); e requerimento de apreciacdao em sigilo.

if) Informacdes gerais sobre acompanhamento da reunido, manifestacées orais, sustentacoes
orais, requerimentos de apreciacao em sigilo, entre outras informacdes, estao dispostas ao final
da pauta no campo "orientacdes acerca das reunides da Dicol e sobre a pauta".

iii) Em 48 horas apés o término da Reunido, o resumo das deliberacdes sera
disponibilizado em: Portal da Anvisa > Institucional > Reunidées da Diretoria Colegiada
> Processos deliberados.

. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
N&o ha item a informar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:


http://portal.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados

211

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.905009/2020-10

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para inclusdo de tema de
Atualizacao Periddica na Agenda Regulatéria 2017/2020 e para atualizacao da Lista
de Medicamentos de Notificagdo Simplificada (Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n® 199, de 26 de outubro de 2006).

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 7.2 Medicamentos de Baixo Risco Sujeitos a
Notificacdo Simplificada

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica para tema de Atualizacéo peridédica

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
N&o ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.901281/2020-12

Assunto: Propostas de Consultas Publicas para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos A53 — AMINOPIRALIDE, C74 — CIANTRANILIPROLE, D36 -
DIFENOCONAZOL, M04 - MCPA, P50 — PICOXISTROBINA.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.906335/2019-01

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracao da Instrugdo Normativa n®
28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de
uso, de alegacoes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares, para
atualizagao das listas.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatoria: 4.18 - Atualizagao das listas de constituintes, de
limites de uso, de alegagbes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares.

2.4. Instrumento Regulatorio:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina de
Temas com deliberacéo final em Dicol.



http://portal.anvisa.gov.br/minutas-de-normas
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Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo n?: 25351.924049/2019-19

Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada para alteracdo da RDC n®
3, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de qualidade e
identidade para seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: Tema n?® 8.14. Regularizagao de seringas
hipodérmicas

Decisao anterior: ROP 2/2020, item 2.4.3, Mantido em pauta.

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo n2: 25351.925841/2019-91

Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada para alteracdo da RDC n®
4, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para os equipos de uso unico de transfusao, de infusao gravitacional e de
infusdo para uso com bomba de infusao.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: Tema n® 8.16. Regularizagéo de equipos
de uso unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com
bomba de infusao.

Deciséo anterior: ROP 2/2020, item 2.4.4, Mantido em pauta.

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo n2: 25351.924115/2019-51

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada para alteracdo da RDC n®
5, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para as agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: Tema n° 8.15. Regularizacao de agulhas
hipodérmicas e gengivais.

Deciséo anterior: ROP 2/2020, item 2.4.5, Mantido em pauta.

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo n2: 25351.939193/2019-50

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispée sobre as
alteracdes de informacdes nos processos de regularizacdo de dispositivos médicos e
da outras providéncias.

Area: GGTPS/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 8.17 Atualizagcdo de peticdes pos-
regularizacao de dispositivos médicos com alteracdes da aprovacgao requerida e de
implementacao expressa

Deciséo anterior: ROP 2/2020, item 2.4.6, Mantido em pauta.
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2.4.6

2.4.7

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo n?: 25351.939193/2019-50

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece os assuntos para
alteragcdes de informacOes apresentadas no processo de regularizacdao de
dispositivos médicos na Anvisa.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 8.17 Atualizacdo de peticdes pods-
regularizacao de dispositivos médicos com alteracées da aprovacao requerida e de
implementacao expressa.

Decisao anterior: ROP 2/2020, item 2.4.7, Mantido em pauta.

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo n2: 25351.908603/2019-11

Assunto: Proposta de atualizagdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998;
adequacdao dos adendos das Listas A3, B1, C1 devido a publicacao das Resolucdes
de Diretoria Colegiada RDC n? 327, de 9 de dezembro de 2019, e RDC n° 335, de
24 de janeiro de 2020; inclusdo de adendo na Lista C1;inclusdo de adendos na Lista
AS; alteracédo e inclusao de adendos na Lista E e inclusdo de adendo na Lista B1.
Area: GPCON/GGMON

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 1.17 Atualizacdo das listas de
substancias e plantas sujeitas a controle especial (atualizagcdo da Portaria SVS n®
344/1998).

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.905009/2020-10

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada para atualizacdo da RDC
n® 199, de 26 de outubro de 2006, para inclusdo do medicamento "p6 para solugéao
de lavagem da cavidade nasal, contendo cloreto de sédio" na Lista de Medicamentos
de Notificagdo Simplificada.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatdria: 7.2 - Medicamentos de baixo risco sujeitos a
notificagéo simplificada

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.905009/2020-10

Assunto: Proposta de  atualizacdo extraordinaria da Agenda Regulatéria
2017/2020 para inclusao do tema de Atualizagdo periédica "Atualizacdo da Lista de
Medicamentos de Notificagdo Simplificada".

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 7.2 - Medicamentos de baixo risco sujeitos a
notificacao simplificada



lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. ANTONIO BARRA TORRES

Nao ha item a deliberar.

3.2. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.2.2. Recursos GGFIS:

3.2.2.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Biocardio Industria e Comércio de Produtos Médicos Hospitalares
Correlatos Ltda.
CNPJ: 59.341.289/0001-55
Processo: 25351.502823/2017-72
Expediente: 2479470/19-8
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior: 142 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos - SJO n® 14, de 26/6/2019 - item 2.3.10 - Aresto n® 1.287, de 9/7/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 133, de 12/7/2019;

3.2.7. Recursos GGTAB:

3.2.71
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Souza Cruz Lida.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25351.614195/2011-61
Expediente: 3190456/19-4
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
i) 282 Sesséo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n® 28,
de 2/10/2019 - item 2.3.3 - Aresto n° 1.311, de 14/10/2019, publicado no Diario Oficial
da Uniao (DOU) n° 201, de 16/10/2019;
ii) ROP 2/2020, item 3.2.7.1, Mantido em pauta.

3.3. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+14%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/135c2912-67f9-4662-99a3-4287b6bbc907
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.287-de-9-de-julho-de-2019-191919209
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+28%C2%BA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/64ea883a-b29e-4d7f-a5e4-83bda39a0608
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.311-de-14-de-outubro-de-2019-222052143

3.3.2. Recursos GGFIS:

3.3.2.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Fundacdo Baiana de pesquisa Cientifica e Desenvolvimento
Tecnolodgico, Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos - Bahiafarma
CNPJ: 13.078.518/0001-90
Processos: 25351.934978/2019-36 (SEI); 25351.093131/2019-91
Expediente Efeito Suspensivo: 448682/19-0
Processo Datavisa:
Expediente Recurso: 1997638/19-1
Area: GGFIS - CRES2/GGREC
Deciséo anterior: ROP 2/2020, item 3.3.2.3, Retirado de pauta.

3.3.2.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Bio Scientific IndUstria de Cosméticos Ltda
CNPJ: 04.552.888/0001-26
Processos: 25351.946433/2019-72 (SEl); 25351.150503/2019-94
e 25351.745906/2019-16
Expediente Efeito Suspensivo: 587037/19-2
Expediente Recurso: 3436895/19-7
Area: CRES2/GGREC

3.3.23
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Building Health Distribuidora de Produtos para a Saude Ltda
CNPJ: 22.577.162/0001-20
Processos: 25351.902435/2020-93 (SEI); 25351.055754/2018-85
Expediente Efeito Suspensivo: 292873/20-6
Expediente Recurso: 2134743/19-1
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior: ROP 2/2020, item 3.3.2.7, Mantido em pauta.

IV. REVISAO DE ATO

4.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

Nao ha item a deliberar.

4.2. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Nao ha item a deliberar.



4.3. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

Nao ha item a deliberar.

V. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1 Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

5.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25000.002795/2020-73
Assunto: Aquisicdo de Imunoglobulina Humana 59 — NANJING PHARMACARE
CO. LTD — Solicitacado de Excepcionalidade.
Area: DIRE1

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.
Nao ha item a deliberar.

ORIENTACOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria constam do Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC n? 255, de
10 de dezembro de 2018, que “aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa e d4 outras providéncias”;

b) As reunides publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da Anvisa:
http:/portal.anvisa.gov.br. As gravagdes das reunides continuarao disponiveis no Portal apés o
encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria Colegiada > Midias;

c) Nao é necessaria a inscricao prévia para assistir a transmissao da reunido pela web, nem
para acompanhar a reuniao presencialmente;

d) Os participantes da reunido deverdo observar a capacidade maxima da sala de Reunibes da
Diretoria Colegiada;

e) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol podera limitar o0 acesso e reservar 0s
assentos da sala de reunido para garantir o bom andamento dos trabalhos. Solicita-se aos
participantes das reunides que respeitem os locais reservados a fim de evitar constrangimentos;

f) A manifestacédo oral em itens de regulacéo ou sustentacao oral em itens de recursos requerem
inscricdo prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol


http://portal.anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br/midias

por meio do endereco eletrbnico dicolpublica@anvisa.gov.br, com antecedéncia minima de 2
(dois) dias Uteis da data da reunido, ndo computado o dia da reunido para a contagem do prazo
(até as 23h59 do dia 27/2/2020). As inscricoes recebidas fora do prazo nao serdo conhecidas
por intempestividade;

g) A inscricao deve informar o item da pauta ao qual se refere e 0 nome do responsavel pelo uso
da palavra;

h) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou
seus representantes legais poderao se inscrever para sustentacao oral, tanto em reunides
internas quanto em reunides publicas;

i) No dia da reunido, o representante que realizou inscricdo para sustentacdo oral (recursos)
deve apresentar o documento (original) da recorrente que o qualifica como tal e o documento de
identificacdo pessoal (original). No caso de procuracdo, a original apresentada, ou sua copia,
ficara em poder da Anvisa;

j) Sera concedido prazo de até 3 (irés) minutos para as manifestacdes orais por item
de regulacdo, e até 5 (cinco) minutos por processo para a sustentacdo oral na reunido
ordinaria publica da Diretoria Colegiada;

k) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis da data da reuniao,
ndo computado o dia da reunido para a contagem desse prazo (até as 23h59 do dia 27/2/2020).
O requerimento deve identificar o niumero do item de pauta, bem como motivar a solicitagcdo de
sigilo;

l) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido
presencial. O recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado sera julgado em sessao
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sessao reservada é realizada apds a sessao
publica.

m) No momento da deliberacédo do item de pauta que teve seu requerimento de sigilo aprovado,
0 acesso a sala de reunides somente sera permitido as partes e a seus procuradores,
devidamente identificados;

n) ApGs aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniées da Diretoria Colegiada serdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria
Colegiada > Atas;

0) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas apés a
realizacado da reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Institucional >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

p) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serdo automaticamente incluidos na pauta da
reunido seguinte. As inscricbes para manifestacdo e sustentacdo orais devem ser feitas
novamente dentro do prazo indicado na pauta da reunido seguinte.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 21/02/2020, as 15:32, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6 § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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http://portal.anvisa.gov.br/reunioes-publicas/atas
http://portal.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
' hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0920022 e o codigo
4 CRC 943A7B5C.

Referéncia: Processo n225351.900106/2020-16 SEIn20920022
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