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ATA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.907421/2019-22

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente William Dib, o Diretor
Renato Alencar Porto, o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto e a Diretora Alessandra
Bastos Soares, e,contando ainda com a presenca da Procuradora-Chefe, Wladia
Maracaba, e do Ouvidor Substituto, André Oliveira Magela, reuniu-se ordinariamente no
dia nove de abril de dois mil e dezenove, com inicio as dez horas e dezenove minutos, na
Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia/DF, para
deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a. Inscricoes para Manifestacao Oral
- Foram registradas inscricbes para manifestacao oral para os itens: 2.1.3;2.1.5 e 2.2.2.

b. Inscricoes para Sustentacao Oral em Julgamento de Recursos
- Foram registradas as inscrigdes para sustentacao oral para os itens: 3.3.6.1; 3.3.6.2; e 3.3.6.3.

c. Requerimento de Apreciacao em Sigilo no Julgamento de Recursos
- Foram deferidos pela Diretoria Colegiada a apreciacdo em sigilo dos itens: 3.3.6.1; 3.3.6.2; e
3.3.6.3.

d. Iltens Retirados de Pauta pelo Relatores
- Foi retirado da pauta o item: 2.1.1.

e. ltens Incluidos na Pauta
- Foram incluidos na pauta os itens: 1.2; 2.1.6; 2.2.4; 2.3.6 e 2.3.7.

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Assunto: Apresentacdo do novo modelo regulatorio: entrada em vigor da Portaria n®
1.741, de 12 de dezembro de 2018, que dispde sobre as diretrizes e os
procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa.
Area: GGREG/DIRES3
- A Gerente-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias, Gabrielle
Cunha Barbosa Cavalcanti e Cisney Troncoso, apresentou os pontos mais



1.2

relevantes para o periodo de transicao do novo modelo regulatério, disposto
na Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018 (que dispde sobre diretrizes e
procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa) e na
Orientacao de Servico n2 56, de 18 de dezembro de 2018 (que dispoe sobre o
fluxo para a elaboracdao e a deliberacao de instrumentos regulatérios). A
Gerente-Geral destacou a entrada em vigor, no dia 12 de abril de 2019, da
Portaria n? 1.741/2018 e o periodo de transicao para os Capitulos lll (Analise de
Impacto Regulatério), V (Implementacdao do Instrumento Regulatério) e VI
(Monitoramento e avaliacao do resultado regulatorio), facultativos até 12 de abril
de 2021. Foram publicadas, ainda, duas orientacoes de servicos para
alinhamento com o novo modelo regulatério: Orientacoes de Servigcos n2 60, de
12 de abril de 2019 (fluxo regulatério para elaboracao e deliberacao de temas
classificados como Atualizacao Periédica) e n2 61, de 12 de abril de 2019 (fluxo
regulatorio para elaboracao e deliberacao de Guias). A Gerente-Geral expos as
principais mudancas para o periodo de transicdo do novo modelo regulatério, a
saber: (i) previsibilidade e simplificacao; (ii) robustez técnica; (iii) participacao
social; (iv) transparéncia; (v) integridade e responsabilizacdao. A Gerente-Geral
destacou, ainda, que o relatorio final de auditoria da Controladoria-Geral da
Uniao tratou da importancia da Portaria n? 1.741/2018 e da AIR para a tomada
de decisao na Anvisa. O Diretor Renato Porto agradeceu e parabenizou todos
que participaram deste processo de evolucao da qualidade regulatoria,
ressaltando a relevancia de as areas técnicas dominarem e aplicarem os
instrumentos de regulacao, de modo a trazer seguranca regulatéria tanto para
o setor produtivo quanto para a Anvisa, conferindo accountability as atuacoes
da Agéncia. A Diretora Alessandra Soares parabenizou a equipe da GGREG e o
seu assessoramento no processo de regulacdo. O Diretor William Dib
cumprimentou a equipe técnica e ressaltou que se trata de mais um passo para
a modernizacao do processo regulatéorio da Anvisa, ao avancar nha
transparéncia e previsibilidade de suas acoes.

Diretor Relator: William Dib

Assunto: Informe sobre a conclusdo do processo da Corregedoria sobre Hunterase.
Area: Corregedoria

- O Diretor William Dib informou aos diretores que o processo sobre Huntarase
foi concluido pela Corregedoria e distribuiu o relatério aos membros da
Diretoria Colegiada.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2.1.1

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.924702/2018-69

Assunto: Proposta Instrucdo Normativa que dispde sobre procedimentos
administrativos para apresentacdo de dados e provas adicionais posteriormente a
concessao do registro ou pds-registro de medicamentos



Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 7.1 Registro, pds-registro e notificagdo de
medicamentos

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica.

- Item retirado de pauta.

21.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.905454/2019-38
Assunto: Proposta de alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n®
205/2017 que estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos,
certificacdo de boas praticas de fabricacao e registro de novos medicamentos para
tratamento, diagnostico ou prevencéo de doencas raras.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria: 7.1 Registro, poés-registro e notificacdo de
medicamentos
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica.
- O Diretor Renato Porto apresentou seu relatério, que tem por objetivo trazer
informacoes a Diretoria Colegiada para deliberacao sobre a dispensa de
realizacao das etapas de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e Consulta
Publica (CP) na abertura do Processo Regulatério que objetiva a alteracao da
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n? 205/2017, que estabelece
procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacao de boas
praticas de fabricacao e registro de novos medicamentos para tratamento,
diagnodstico ou prevencao de doencas raras. Segundo a Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldégicos (GGMED), a presente proposta de
atuacao regulatéria foi elaborada em virtude de demanda do setor regulado,
oficializada na Anvisa, e que se justifica pelo conflito entre a RDC n? 205/2017 e
a Resolucao CMED n2 2/2004. A proposta consiste em alteracao pontual no art.
19 da RDC n? 205/2017, de modo a estabelecer o prazo de até 30 (trinta) dias
para submissao do dossié de definicao de preco maximo apods a publicacao do
registro do medicamento. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a dispensa das etapas de Analise do Impacto Regulatério e de
Consulta Publica para seguimento do processo regulatério para alteracao da
Diretoria Colegiada — RDC n2 205/2017, nos termos voto do relator — Voto n?
25/2019/SEI/DIRE3/Anvisa. O Diretor William Dib foi sorteado para relatar a
matéria.

213
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.902929/2019-34
Assunto: Proposta de atualizacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n®
200/2017, a qual dispde sobre os critérios para a concessao e renovagao do registro
de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados
COmMo NoVvos, genéricos e similares, e da outras providéncias.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema



214

Excepcionalidade: Tema n&o previsto na AR 2017-2020

- O Diretor Renato Porto relatou a proposta da Geréncia de Avaliacao de
Eficacia e Seguranca (Gesef) da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED) para abertura de Processo Regulatério para alteracao da
RDC n2 200/2017, que dispoe sobre os critérios para a concessao e renovacao
do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, e da outras
providéncias. Segundo a area técnica, a alteracao visa ao estabelecimento de
vias de registro para medicamentos sintéticos e semissintéticos, dos quais os
requisitos regulatorios serao definidos com base nas provas a serem
apresentadas para comprovacao de eficacia e seguranca, ao invés de
categorias de produtos a serem registrados. A RDC n2 200/2017 foi resultado
de revisao parcial da RDC n2 60/2014, justificando-se, dessa forma, a
necessidade de abertura do processo com vistas a retomada da revisao do
tema de forma mais ampla. Na analise do relator, a regulamentacao de
categorias de registro de acordo com requisitos regulatorios estabelecidos
com base nas provas a serem apresentadas para comprovacao de eficacia e
seguranca, as hominadas vias de registro, refletira nha adocao de um modelo
regulatério que permitira uma compreensiao mais ampla e clara sobre os
caminhos e requisitos técnicos necessarios para as submissoes de registro
dos diferentes tipos de produtos na Anvisa, além de representar um modelo
mais harmonizado com os modelos adotados internacionalmente. O Presidente
Executivo do Grupo FarmaBrasil, Sr. Reginaldo Arcuri, em sua manifestacao
oral, registrou que a sucessao de acoes e de tomadas de decisao da Agéncia
caminham na direcao objetiva da mudanca, incentivando a inovacao;
agradeceu, ainda, o esforco da Anvisa e mencionou que a entrada efetiva da
Analise de Impacto Regulatorio representa um grande avan¢o, uma vez que se
altera completamente o processo de elaboracao das normas e traz um ganho
de qualidade sistémico e acumulativo. O representante do Grupo FarmaBrasil
citou, também, as novas normas para as AFEs e as AEs, assinalando que todas
essas acoes da Agéncia nao sao atos isolados, e sim um conjunto de acées
pensadas, desenvolvidas e aplicadas; frisou que a revisao da RDC n2 200/2017
€ uma decisao histérica da Dicol, ja que o pilar da acao da Anvisa encontra-se
nos registros. O Diretor Renato Porto agradeceu ao Grupo FarmaBrasil por
trazer a Agéncia este projeto de forma estruturada e com todo o racional
técnico elaborado, e cumprimentou a todos que participaram desse processo.
A Diretora Alessandra Soares parabenizou todas as pessoas envolvidas no
tema. O Diretor Fernando Mendes registrou que, mesmo antes do belo trabalho
realizado pelo Grupo FarmaBrasil, a equipe da GGMED/Anvisa capitaneou este
processo, desenvolvendo-o brilhantemente; parabenizou, ainda, o Diretor
Renato Porto pela rapidez com que trouxe o tema a Dicol. A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de Processo Regulatorio para
atualizacao da RDC n? 200/2017, nos termos do voto do relator — Voto n2
31/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.935850/2018-17



Assunto: Atualizacao periédica das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 4.19 Atualizagao das listas de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Plblica, para tema de Atualizacdo Periédica cujo padrdao € a realizacdo destas
etapas.

- O Diretor Fernando Mendes apresentou o relatéorio que trata da abertura de
processo regulatério para atualizacdo peridodica das listas de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.
Essas atualizag6es sao decorrentes das manifestagoes técnicas favoraveis da
Geréncia de Avaliacao de Riscos e Eficacia (Geare) da Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI) em resposta as peticoes de inclusao ou extensao de uso de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia protocoladas por fabricantes
de alimentos. Além disso, sao propostas extensdoes de uso de aditivos
alimentares autorizados para uso em tequila em funcao da promulgacao do
Acordo entre a Republica Federativa do Brasil e os Estados Unidos Mexicanos
para o Reconhecimento Mutuo da Cachaca e da Tequila como Indicacoes
Geograficas e Produtos Distintivos do Brasil e do México, conforme Decreto n®
9.658/2018. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
abertura de Processo Regulatério, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério e de Consulta Publica, para atualizacao periddica das listas de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, acompanhando o voto do
relator — Voto n2 29/2019/SEI/DIRE4/Anvisa.

215
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.910298/2019-27
Assunto: Proposta de Iniciativa para adogcdo da liberacdo paramétrica em
substituicao ao teste de esterilidade em produtos para saude novos esterilizados por
Oxido de etileno.
Area: GIPRO/GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema
Excepcionalidade: Tema n&o previsto na AR 2017-2020 e dispensa de Analise de
Impacto Regulatorio
- O Diretor Fernando Mendes relatou para deliberacao conjunta a Proposta de
Abertura de Processo Regulatério (item 2.1.5) e de Consulta Publica (item 2.2.2)
sobre a adocao da liberacao paramétrica em substituicao ao teste de
esterilidade em produtos para saude novos esterilizados por éxido de etileno.
O relator reafirmou que a regulacao precisa estar preparada para enfrentar os
desafios decorrentes dos avancos tecnoldgicos, a fim de lidar com as
transformacoes que ocorrem no campo de atuacao da Anvisa. A atual
normatizacao do tema — Portaria Interministerial n2 482, de 16 de abril de 1999 —
mantém requisitos ultrapassados a luz do conhecimento e dos novos
procedimentos para a producao de produtos estéreis. A citada Portaria
contradiz o descrito na ABNT NBR ISO 11135:2018, especificamente quanto ao
item 41 do Capitulo V da Farmacopeia Brasileira — Condic6es Minimas para
Eficacia do Processo de Esterilizacado de Materiais e Artigos Meédico-



Hospitalares. Dessa forma, entendeu-se que a Portaria Interministerial n? 482
esta desatualizada e que o tema necessita ser regulamentado com urgéncia.
Configura-se, segundo o relator, um impasse legal, ja que produtos importados
seguem o estabelecido na norma reconhecida internacionalmente, a ABNT
NBR ISO 11135:2018, enquanto as empresas hacionais estao sendo
inspecionadas utilizando-se como instrumento a Portaria Interministerial n®
482/1999. A proposta é o reconhecimento da ABNT NBR ISO 11135:2018 para
facultar as empresas a liberacao paramétrica de produtos para saude NOVOS,
esterilizados por meio de 6xido de etileno. A fim de minimizar o impacto que a
auséncia de norma padronizada vem causando, torna-se urgente a adoc¢ao de
regulamento alinhado com o entendimento internacional para colocar os
fabricantes nacionais nas mesmas condicoes de competitividade que os
internacionais. O Diretor Institucional da ABIMO - Associacao Brasileira da
Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontolégicos, Hospitalares e
de Laboratorios, Sr. Marcio Bosio, em sua manifestacao oral, parabenizou a
Agéncia pela importante iniciativa, assinalando que a mudanca trara mais
segurangca aos produtos esterilizados por 6xido de etileno, uma vez que a
regulamentacao proposta é mais rigorosa do que a atual existente, e, também,
menos custosa, o que trara efetivamente resultados nao s6 do ponto de vista
da saude, do rigor sanitario da producao, mas também resultados econémicos,
atingindo, assim, o objetivo da regulamentacao. O representante da ABIMO
ressaltou ainda a importancia, em relacao ao nome, de citar também a norma de
regulacao paramétrica, para evitar que no futuro, quando houver novo método,
se tenha que discutir novamente o tema. O Diretor Industrial do Laboratérios B.
Braun S.A., Sr. Claudio Luiz Carraro Eduardo, em sua manifestacao oral,
parabenizou a Agéncia pela brilhante iniciativa, mencionando que o tema é de
absoluta relevancia para a industria. Atualmente, ha uma defasagem técnica em
relacao a outros paises, onde a ISO 11135 é a referéncia global de padrao de
qualidade, seguranca e eficiéncia de produtos esterilizados por 6xido de
etileno, e que, apesar dos importantes avancos trazidos pela Portaria
Interministerial n2 482/1999, o fato de ela nao citar a ISO 11135 coloca o Pais em
condicao de inferioridade de competitividade em relacao aos produtos
importados, e que a adocao da ISO, muito mais exigente do que a Portaria,
oferecera mais seguranca e eficacia aos produtos. O Diretor de Assuntos
Corporativos da BD — Becton, Dickinson e Companhia, Sr. Walban Damasceno
de Souza, parabenizou a iniciativa da Anvisa, enunciando que ha 10 anos
pleiteia-se a modificacao da Portaria Interministerial n2 482/1999. A Portaria
determina que haja comprovacoes bioldgicas para liberacao desses produtos,
o0 que, do ponto de vista pratico, nao faz sentido, ja que atualmente ha
tecnologia de indicador bioldégico que aponta de maneira efetiva e
cientificamente comprovada que determinado produto nao tem contaminacao.
Os impactos da proposta nao serao apenas para a industria, mas para a
competitividade brasileira. O Diretor-Presidente William Dib informou a Diretoria
Colegiada que houve consenso entre os Diretores para nomear o Diretor
Fernando Mendes como relator da matéria. A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR a abertura de Processo Regulatorio, bem como de
Consulta Publica, com prazo para manifestacdo da sociedade de 30 (trinta)
dias, nos termos voto do relator — Voto n? 31/2019/SEI/DIRE4/Anvisa; decidiu,



2.1.6

ainda, APROVAR a inclusao imediata na Agenda Regulatoria da Geréncia de
Inspecao e Fiscalizacao de Produtos para Saude (Gipro) da Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), da discussao que tratara da
regulamentacao da liberacao paramétrica de produtos para saude.

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.912043/2019-07

Assunto: Proposta de alteragcdo da Resolucédo da Diretoria Colegiada RDC n° 62,
de 3 de setembro de 2008, para revogar exigéncia de quantidade maxima de
preservativos em embalagens de consumo.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Excepcionalidade: Tema néo previsto na AR 2017-2020 e dispensa de Anadlise de
Impacto Regulatério e Consulta Publica.

- O Diretor Renato Porto relatou para deliberacao conjunta a Proposta de
Abertura de Processo Regulatério (item 2.1.6) e de Resolucao da Diretoria
Colegiada (item 2.3.6) sobre alteracao da RDC n2 62, de 3 de setembro de 2008,
para revogar a exigéncia de quantidade maxima de preservativos em
embalagens de consumo. Segundo a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS), a RDC n? 62/2008, que estabelece os requisitos
minimos a que devem obedecer os Preservativos Masculinos de Latex de
Borracha Natural, limita a quantidade maxima de preservativos em até 12
unidades em uma embalagem de consumo. A revogacao dessa exigéncia é
uma solicitacao de empresas fabricantes e importadoras de preservativo e,
também, foi objeto de recente solicitacao de Embaixadas a Terceira Diretoria. O
relator entende que essa questao é de relevancia para o pais, uma vez que a
limitacao da quantidade maxima por embalagem de consumo nao esta alinhada
as diretrizes de politicas publicas de Doencas Sexualmente Transmitidas (DST),
HIV/AIDS e hepatites virais do Governo brasileiro. A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR a Abertura de Processo Regulatério para
alterar a RDC n?2 62/2008 e revogar a exigéncia de quantidade maxima de
preservativos em embalagens de consumo, nos termos do Voto n?
35/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.

2.2. Consulta Publica:

2.21

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.907817/2019-70

Assunto: Proposta de Consulta Publica para exclusdo das monografias de
ingredientes ativos de agrotéxicos que nao possuem produtos com registro
validos da Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

- O Diretor Renato Porto apresentou a proposta da Geréncia-Geral de
Toxicologia (GGTOX) de Consulta Publica para exclusao das monografias de



ingredientes ativos de agrotoxicos que nao possuem produtos com registro
valido da Relacao de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucao
n? 165, de 29 de agosto de 2003. As monografias sao resultado da avaliacao e
reavaliacao toxicoldgica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola,
domissanitario, ndao agricola, em ambientes aquaticos e como preservantes de
madeira. Além das informagoes especificas de ingrediente ativo, a lista de
monografias autorizadas reflete o rol de ingredientes ativos que possuem o
uso autorizado no Brasil, assim como a lista de monografias excluidas traz a
relacdao de ingredientes ativos de agrotéxicos, domissanitarios e preservantes
de madeira que, atualmente, nao mais possuem autorizacao de uso no Brasil. A
proposta apresentada pela GGTOX sugere a exclusao das 34 (trinta e quatro)
monografias elencadas a seguir, tendo em vista ter ocorrido o cancelamento
dos registros dos produtos técnicos que lhes davam suporte: A15 — Anilazina;
A19 — Azociclotina; B20 — Bromopropilato; B24 — Bitertanol; B34 — Butroxidim;
C08 - Cianazina; C21 - Clortal-dimetilico; C31 - Clofentezina; C62 -
Carpropamida; EO1 — Edifenfés; E07 — Etiona; FO7 — Fentiona; F33 — Fentoato;
HO09 — Hexaconazol; 125 — Iminoctadina; M20 — Mevinfos; M21 — Molinato; 004 —
Orizalina; O14 — Oxassulfurom; O16 — Oxadiargil; O17 — Octanoato de ioxinila;
P09 - Pirazofos; P26 — Piroquilona; P32 — Piridafentiona; P38 — Protiofés; Q01 -
Quinometionato; S08 — Sulfosato; T25 — Triforina; T27 — Tridemorfe; T38 —
Tolifluanida; D51 — Dimetenamida-P; M16 — Metolacloro; F59.1 — Acetato de
Fentina; NO2 — Napropamida. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Consulta Publica, para exclusao das monografias de ingredientes
ativos de agrotoxicos que nao possuem produtos com registro valido da
Relacio de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, com prazo para manifestacao da
sociedade de 60 (sessenta) dias, nos termos do voto do relator — Voto n?
27/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.

222
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.910298/2019-27
Assunto: Proposta de Consulta Publica para adocédo da liberacdo paramétrica em
substituicdo ao teste de esterilidade em produtos para saude novos esterilizados por
oxido de etileno.
Area: GIPRO/GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema
- O Diretor Fernando Mendes relatou para deliberacao conjunta a Proposta de
Abertura de Processo Regulatorio (item 2.1.5) e de Consulta Publica (item 2.2.2)
sobre a adocao da liberacao paramétrica em substituicao ao teste de
esterilidade em produtos para saude novos esterilizados por éxido de etileno.
O relator reafirmou que a regulacao precisa estar preparada para enfrentar os
desafios decorrentes dos avancos tecnolégicos, a fim de lidar com as
transformacées que ocorrem no campo de atuacao da Anvisa. A atual
normatizacao do tema — Portaria Interministerial n2 482, de 16 de abril de 1999 —
mantém requisitos ultrapassados a luz do conhecimento e dos novos
procedimentos para a producao de produtos estéreis. A citada Portaria



contradiz o descrito na ABNT NBR ISO 11135:2018, especificamente quanto ao
item 41 do Capitulo V da Farmacopeia Brasileira — Condic6es Minimas para
Eficacia do Processo de Esterilizacao de Materiais e Artigos Médico-
Hospitalares. Dessa forma, entendeu-se que a Portaria Interministerial n? 482
esta desatualizada e que o tema necessita ser regulamentado com urgéncia.
Configura-se, segundo o relator, um impasse legal, ja que produtos importados
seguem o estabelecido na norma reconhecida internacionalmente, a ABNT
NBR ISO 11135:2018, enquanto as empresas nacionais estao sendo
inspecionadas utilizando-se como instrumento a Portaria Interministerial n2®
482/1999. A proposta é o reconhecimento da ABNT NBR ISO 11135:2018 para
facultar as empresas a liberacao paramétrica de produtos para saude NOVOS,
esterilizados por meio de 6xido de etileno. A fim de minimizar o impacto que a
auséncia de norma padronizada vem causando, torna-se urgente a adocao de
regulamento alinhado com o entendimento internacional para colocar os
fabricantes nacionais nas mesmas condicoes de competitividade que os
internacionais. O Diretor Institucional da ABIMO - Associacao Brasileira da
Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e
de Laboratoérios, Sr. Marcio Bosio, em sua manifestacao oral, parabenizou a
Agéncia pela importante iniciativa, assinalando que a mudanca trara mais
seguranca aos produtos esterilizados por 6xido de etileno, uma vez que a
regulamentacao proposta é mais rigorosa do que a atual existente, e, também,
menos custosa, o que trara efetivamente resultados nao s6 do ponto de vista
da saude, do rigor sanitario da producao, mas também resultados econémicos,
atingindo, assim, o objetivo da regulamentacao. O representante da ABIMO
ressaltou ainda a importancia, em relacao ao nome, de citar também a norma de
regulacao paramétrica, para evitar que no futuro, quando houver novo método,
se tenha que discutir novamente o tema. O Diretor Industrial do Laboratérios B.
Braun S.A., Sr. Claudio Luiz Carraro Eduardo, em sua manifestacao oral,
parabenizou a Agéncia pela brilhante iniciativa, mencionando que o tema é de
absoluta relevancia para a industria. Atualmente, ha uma defasagem técnica em
relacdao a outros paises, onde a ISO 11135 é a referéncia global de padrao de
qualidade, seguranca e eficiéncia de produtos esterilizados por 6xido de
etileno, e que, apesar dos importantes avancos trazidos pela Portaria
Interministerial n2 482/1999, o fato de ela nao citar a ISO 11135 coloca o Pais em
condicao de inferioridade de competitividade em relacao aos produtos
importados, e que a adocao da ISO, muito mais exigente do que a Portaria,
oferecera mais seguranca e eficacia aos produtos. O Diretor de Assuntos
Corporativos da BD — Becton, Dickinson e Companhia, Sr. Walban Damasceno
de Souza, parabenizou a iniciativa da Anvisa, enunciando que ha 10 anos
pleiteia-se a modificacao da Portaria Interministerial n2 482/1999. A Portaria
determina que haja comprovacoes bioldgicas para liberacao desses produtos,
o0 que, do ponto de vista pratico, nao faz sentido, ja que atualmente ha
tecnologia de indicador biolégico que aponta de maneira efetiva e
cientificamente comprovada que determinado produto nao tem contaminacao.
Os impactos da proposta nao serao apenas para a industria, mas para a
competitividade brasileira. O Diretor-Presidente William Dib informou a Diretoria
Colegiada que houve consenso entre os Diretores para nomear o Diretor
Fernando Mendes como relator da matéria. A Diretoria Colegiada decidiu, por



unanimidade, APROVAR a abertura de Processo Regulatorio, bem como de
Consulta Publica, com prazo para manifestacdao da sociedade de 30 (trinta)
dias, nos termos voto do relator — Voto n? 31/2019/SEI/DIRE4/Anvisa; decidiu,
ainda, APROVAR a inclusao imediata na Agenda Regulatéria da Geréncia de
Inspecao e Fiscalizacao de Produtos para Saude (Gipro) da Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), da discussdao que tratara da
regulamentacao da liberacao paramétrica de produtos para saude.
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.280459/2014-29
Assunto: Proposta de Consulta Publica que dispbe sobre aditivos alimentares e

coadjuvantes de tecnologia para uso em pescado e produtos de pescado.

Area: GEARE/GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 4.4 Requisitos sanitarios para aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia

- A Diretora Alessandra Soares apresentou a proposta de Consulta Publica de
Resolucao da Diretoria Colegiada que estabelece os aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em pescado e produtos de
pescado. O objetivo dessa atuacao regulatéria é permitir o uso seguro de
substancias que desempenham papel techolégico na formulacao desses
produtos. A proposta foi construida de forma conjunta com o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), 6rgao responsavel pela
regulamentacao do pescado e produtos de pescado, considerando as
provisoes do Codex Alimentarius (Codex Stan 192-1995), além das definicoes
presentes no Decreto n? 9.013, de 29 de marco de 2017. As legislacoes atuais
encontram-se desatualizadas nao somente em relacao as provisoes de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia, mas também no tocante as
categorias de produtos, as quais nao se encontram harmonizadas as
recomendacoes do Codex Alimentarius. Esta situacao traz consideraveis
prejuizos para diversos setores da sociedade brasileira, incluindo
consumidores, setor produtivo e orgaos reguladores. A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de Consulta Publica para
recebimento de contribuicoes da sociedade pelo prazo de 60 (sessenta) dias,
nos termos do voto do relator — Voto n? 30/2019/SEI/DIRE2/Anvisa. O Diretor
William Dib foi sorteado para relatar a matéria.
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Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.911948/2019-51
Assunto: Proposta de Consulta Publica para exclusdo das monografias de
ingredientes ativos contendo autorizacdo de uso domissanitario que ndo possuem
produtos saneantes com registro valido no pais.
Area: GHCOS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema
- O Diretor Renato Porto apresentou a proposta da Geréncia de Produtos de
Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) de Consulta Publica para
exclusao da Relacao de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucao



n? 165, de 29 de agosto de 2003, das monografias de ingredientes ativos
contendo autorizacao de uso domissanitario que nao possuem produtos
saneantes com registro valido na Anvisa. As monografias sao resultado da
avaliacao e reavaliacao toxicoldgica dos ingredientes ativos destinados ao uso
agricola, domissanitario, ndao agricola, em ambientes aquaticos e como
preservantes de madeira. Além das informacées especificas de ingrediente
ativo, a lista de monografias autorizadas reflete o rol de ingredientes ativos que
possuem o uso autorizado no Brasil, assim como a lista de monografias
excluidas traz a relacao de ingredientes ativos que, atualmente, nao mais
possuem autorizacao de uso no Brasil. Considerando que nao ha, atualmente,
registros de produtos que deem suporte a essas monografias, a GHCOS
sugere a exclusao das 14 (quatorze) monografias de ingredientes ativos que
possuem apenas autorizacao de uso domissanitario (Tabela 1), além da
exclusao da autorizacao do uso domissanitario em 8 (oito) monografias para as
quais permanece autorizado o uso agricola (Tabela 2). A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de Consulta Publica para
exclusao das monografias de ingredientes ativos contendo autorizacao de uso
domissanitario que nao possuem produtos saneantes com registro valido, com
prazo para manifestacao da sociedade de 60 (sessenta) dias, nos termos do
voto do relator — Voto n2 34/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.

Tabela 1: Monografias que possuem autorizacao de uso apenas
domissanitario, para os quais esta sendo proposta a exclusao.

Monografia

A52 - Alcool isoesterearilico etoxilado

B08 - Bioresmetrina

B12 - Bromofos

C41 - Clorfacinona

C23 - Cumacloro

C33 - Cumafeno

FO04 - Fenclorfés

F17 - Fosalona

103 - lodofenfos

M29 - Metil Neodecanamida
NO1 - Nalede

NO7 - Niclosamida

P48 - Perfluorooctano sulfonato de litio
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RO1 - Resmetrina

Tabela 2: Monografias que possuem autorizacao de uso domissanitario e
agricola, e para os quais esta sendo proposta a exclusao unicamente do
uso domissanitario.




Monografia

C59 - Beta-Cipermetrina

C29.1 - Clorimurom-etilico

C55 - Compostos de cobre
C64 - Clotianidina

D10 - Diazinona

E29 - Etiprole

F28 - Fenpropatrina

S16 - Saflufenacil
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2.3. Proposta de Instrumentos Regulatorios:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina de
Acompanhamento dos temas.

2.3.1

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.908080/2019-11

Assunto: Proposta de Resolugéo da Diretoria Colegiada para atualizagao do Anexo
| da Portaria SVS/MS n® 344/1998, para inclusdo da substancia brivaracetam
e mudanca na redacédo do adendo 3 da Lista "B1".

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria: 1.17 Atualizagao das listas de substancias e plantas
sujeitas a controle especial

- O Diretor Renato Porto relatou a proposta apresentada pela Geréncia de
Produtos Controlados (GPCON) da Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), para a inclusdo da
substancia brivaracetam na Lista C1 do Anexo | da Portaria SVS/MS n?
344/1998, que é a Lista das Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial e,
adicionalmente, sugeriu mudanca na redacao do adendo 3 da Lista "B1".
Destacou-se que a inclusao da substancia decorre da solicitacdo da Geréncia
de Avaliacao de Seguranca e Eficacia (GESEF) da Gérencia-Geral de
Medicamentos (GGMED) para avaliacao de registro de medicamento novo, com
o principio ativo brivaracetam. O brivaracetam é indicado como farmaco
antiepilético e esta autorizado pelas agéncias reguladoras europeias (European
Medicines Agency - EMA), americana (Food & Drug Administration— FDA),
australiana (Therapeutic Goods Administration — TGA), francesa (Agence
Nationale De Sécurité Du Médicament Et Des Produits De Santé — ANSM) e
espanhola (Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios —
AEMPS). Em relacao a mudanca no adendo 3 da Lista "B1", a GPCON propos a
substituicao do texto atual “3) em conformidade com a Resolucao RDC n? 104,
de 6 de dezembro de 2000 pelo texto "3) em relacao ao controle do CLORETO
DE ETILA”. ADiretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
Resolucao da Diretoria Colegiada para atualizacao do Anexo | da Portaria
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SVS/MS n? 344/1998, nos termos do voto do relator — Voto n®
33/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.

2.3.2
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.912292/2017-22
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre os procedimentos,
fluxos, instrumentos e cronograma relativos ao cumprimento, pelos estados, Distrito
Federal e municipios, dos requisitos para delegacao da inspegao para verificacao
das Boas Praticas de Fabricacdo de fabricantes de medicamentos, insumos
farmacéuticos ativos e produtos para a saude de classe de risco lll e IV para fins de
emissdo da Autorizacdo de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao e lista atividades a serem realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria para harmonizacdo e implementacao de procedimentos, programas e
documentos de inspegdo em ambito tripartite para execugéo das atividades de alto
risco relacionadas a cosméticos, saneantes, alimentos, sangue, células, tecidos,
6rgaos, servigos de saude, produtos para a saude de classe de risco | e Il e gases
medicinais.
Area: CGPIS/GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema
- O Diretor Fernando Mendes apresentou a proposta de Instrucao Normativa
que regulamenta a Resolucao da Diretoria Colegiada n? 207, de 3 de janeiro de
2018, destinada a implementar procedimentos, fluxos, instrumentos e
cronograma relativos ao cumprimento, pelos estados, Distrito Federal e
municipios, dos requisitos para delegacao da inspecao para verificacao das
Boas Praticas de Fabricacao de fabricantes de medicamentos, insumos
farmaceéuticos ativos e produtos para a salude de classe de risco lll e IV para
fins de emissao da Autorizacao de Funcionamento e do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdao. A IN contempla também as atividades a serem
realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, tais como: a
harmonizacao e implementacao de procedimentos, bem como os programas e
documentos de inspecao em ambito tripartite para a execucao das atividades
de alto risco relacionadas a medicamentos, insumos farmacéuticos ativos e
produtos para a saude de classe de risco lll e IV. O tema foi amplamente
discutido com os 6rgaos de vigilancia sanitaria, os mais diretamente afetados
pela IN. Em relacao a oitiva do setor regulado, a area técnica tem tratado o tema
PIC/S frequentemente em reunioes com as Associacoes. A Instrucao Normativa
aborda, ainda, a necessidade de adequacao de pontos para que o Brasil atenda
aos critérios do PIC/S ja em 2019. A proposta traz a Instrucao Normativa e
quatro anexos, contendo: I). roteiro com 78 critérios de avaliacao, baseados
nos requisitos do PIC/S, sendo que 25 deles sao itens ja contemplados pela
legislacdo da Unido, nao sendo necessaria henhuma acao adicional pelos
estados e municipios; ll) formulario de informacao referente aos critérios de
avaliacao do Sistema de Gestao da Qualidade no SNVS; Ill) modelo de relatorio
de auditoria dos Sistemas de Gestao da Qualidade e; IV) plano de acao. A
Diretoria Colegiada parabenizou a equipe técnica pelo trabalho realizado e
decidiu, por unanimidade, APROVAR a minuta de Instrucao Normativa e seus 4
(quatro) anexos, na forma proposta pelo relator no Voto n®
30/2019/SEI/DIRE4/Anvisa.
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.118478/2016-45

Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) e Instrugédo
Normativa (IN) que dispbéem sobre os ensaios para comprovacao de equivaléncia
terapéutica para medicamentos inalatérios orais e sprays e aerosséis nasais.

Area: CETER/GESEF/GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 7.9 Metodologias de controle de qualidade,
seguranca e eficacia de medicamentos

- A Diretora Alessandra Soares apresentou: (i) a proposta de Resolucao da
Diretoria Colegiada que versa sobre equivaléncia terapéutica de sprays e
aerossois nasais de dose controlada e medicamentos inalatorios orais; e (ii) a
proposta de Instrucao Normativa que dispoe sobre os ensaios de desempenho
in vitro das citadas classes terapéuticas. O Gerente de Avaliacao de Eficacia e
Seguranca, Gustavo Mendes Lima Santos, exp6s o tema e enfatizou que essa é
uma discussao relevante nao so6 para a area técnica, mas também para o
avanco cientifico e regulatorio do pais, uma vez que se trata de medicamentos
que tém importancia primordial na saude publica; o objetivo da atuacao
regulatéria é estabelecer critérios de aceitacao dos ensaios in vitroe in vivo
necessarios para comprovacao de equivaléncia terapéutica de medicamentos
nasais e inalatérios orais com principios ativos sintéticos classificados como
novos, inovadores, genéricos e similares, sendo os principais atores afetados
as industrias farmacéuticas (produtoras e importadoras) e os cidadaos. A
relatora salientou que a aprovacdo de ato normativo sobre o tema é
fundamental, ja que a auséncia de normativa que estabeleca orientagcées
especificas para a conducao de estudos de equivaléncia terapéutica para essa
classe de medicamentos implica em inseguranca juridica tanto para o setor
regulado quanto para a populacao em geral, especialmente porque os pedidos
de registro desses produtos tém sido tratados caso a caso, sem que haja uma
definicao formal da Agéncia. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Resolucao da Diretoria Colegiada e a Instrucao Normativa, nos
termos do voto da relatora — Voto n2 33/2019/SEI/DIRE2/Anvisa.

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.941225/2018-04

Assunto: Proposta para prorrogagcdo do prazo estabelecido pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n®. 21, de 25 de abril de 2014, que dispde sobre a
fabricacdo e comercializacdo de produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC).
Area: GMESP/GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatoria: 7.19 Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
considerados de uso tradicional

- A Diretora Alessandra Soares expos que a Resolucao da Diretoria Colegiada
RDC n? 21, de 25 de abril de 2014, que dispde sobre a fabricacao e
comercializacao de produtos da Medicina Tradicional Chinesa, previu o
monitoramento destes produtos pelo prazo de 3 (trés) anos, tendo este periodo
sido prorrogado por mais 2 (dois) anos pela RDC n2 152, de 26 de abril de 2017.
Na Reuniao Ordinaria Publica — ROP 26/2018, a Diretoria Colegiada aprovou a



proposta de iniciativa de atuacao regulatéoria para regulamentar produtos
considerados de uso tradicional para a saude (que devera contemplar, entre
outros, os produtos da Medicina Tradicional Chinesa — MTC), incluindo-se a
criacao de um Grupo de Trabalho (GT) para apresentar a proposta de RDC para
consulta publica no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias a partir daquela
data, 27/11/2018. O GT, instituido pela Portaria n? 1.740, de 12 de dezembro de
2018, composto por representantes de areas da Anvisa e do Ministério da
Saude (MS), além do Conselho Federal de Farmacia (CFF), deveria apresentar a
proposta de Consulta Publica a Dicolaté 27/3/2019.No decorrer do
desenvolvimento das discussoes e atividades do Grupo de Trabalho, conforme
justificado na Nota Técnica n? 9/2019/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/Anvisa, foi
identificada a necessidade de realizar procedimentos adicionais que
impossibilitaram a entrega da Minuta de RDC no prazo estabelecido, fazendo-
se hecessario que seja prorrogado, até a publicacao e vigéncia de regulamento
especifico,0 prazo estabelecido pelo art. 12 da Resolucdao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 21/2014, alterado pela RDC n? 152/2017.
Consequentemente, a RDC n? 152/2017 devera ser revogada. A Diretora
destacou que serao prorrogados pela Segunda Diretoria os prazos
estabelecidos na Portaria n? 1.740/2018: i) 3 (trés) meses para que o GT
apresente proposta de minuta de Consulta Publica e ii) 5 (cinco) meses
adicionais de vigéncia do GT. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Resolucao da Diretoria Colegiada, nos termos propostos pela
relatora no Voto n2 34/2019/SEI/DIRE2/Anvisa.

23.5
Diretor Relator: William Dib
Processo: 25351.178142/2015-83
Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) de alteragdo da
RDC n?® 42/2015 que dispde sobre a importacdo de amostras e kits de coleta de
amostras sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, destinados a testes de controle
de dopagem.
Area: GCPAF/GGPAF/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio apresentado pelo
Diretor William Dib, que trata da proposta de alteracao da RDC n? 42, de 12 de
setembro de 2015, que dispoe sobre a importacao de amostras e kits de coleta
de amostras sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, destinados a testes de
controle de dopagem. A proposta de alteracao tem por objetivo a dispensa da
fiscalizacao sanitaria na importacao de kits de coleta de amostras destinados a
testes de controle de dopagem. Esta alteracao é justificavel, pois nao esta
preconizada a anuéncia de importacao para esse tipo de produto na Lei n?
9.782/1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Assim, a anuéncia da importacao de
kits de coleta de amostras para controle de dopagem nao seria, portanto,
competéncia da Anvisa. Por isso, foi elaborada a proposta de alteracdo da RDC
n? 42/2015, que dispensa a fiscalizacao sanitaria para a importacao de kits de
coleta de amostras destinados a testes de controle de dopagem. A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do Voto n?



7/2019/SEI/DIRE5/Anvisa, APROVAR, em regime especial de tramitacao, a
Resolucao da Diretoria Colegiada que altera a RDC n2 42, de 12 de setembro de
2015, com vistas a simplificar o procedimento de importacao de amostras e Kkits
de coleta de amostras sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, destinados a
testes de controle de dopagem.

2.3.6
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.912043/2019-07
Assunto: Proposta de alteracao da Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n ° 62,
de 3 de setembro de 2008, para revogar exigéncia de quantidade maxima de
preservativos em embalagens de consumo.
Area: GGTPS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema
- O Diretor Renato Porto relatou para deliberacao conjunta a Proposta de
Abertura de Processo Regulatério (item 2.1.6) e de Resolucdao da Diretoria
Colegiada (item 2.3.6) sobre alteracao da RDC n2 62, de 3 de setembro de 2008,
para revogar a exigéncia de quantidade maxima de preservativos em
embalagens de consumo. Segundo a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS), a RDC n2 62/2008, que estabelece os requisitos
minimos a que devem obedecer os Preservativos Masculinos de Latex de
Borracha Natural, limita a quantidade maxima de preservativos em até 12
unidades em uma embalagem de consumo. A revogacao dessa exigéncia é
uma solicitacao de empresas fabricantes e importadoras de preservativo e,
também, foi objeto de recente solicitacao de Embaixadas a Terceira Diretoria. O
Relator entende que essa questao é de relevancia para o pais, uma vez que a
limitacdo de quantidade maxima por embalagem de consumo nao esta alinhada
as diretrizes de politicas publicas de Doencas Sexualmente Transmitidas (DST),
HIV/AIDS e hepatites virais do Governo Brasileiro. A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR a Abertura de Processo Regulatério para
alterar a RDC n? 62/2008 e revogar a exigéncia de quantidade maxima de
preservativos em embalagens de consumo, nos termos do Voto n?
35/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.

23.7
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.903504/2019-42
Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada para alteracdo da RDC n®
17 de 28 de margo de 2013 que dispde sobre os critérios para o peticionamento de
Autorizagcao de Funcionamento (AFE) e de Autorizacao Especial (AE) de Farmécias
e Drogarias
Area: Coafe/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria: 1.5 - Autorizacdo de funcionamento de empresas
(AFE) e autorizacao especial (AE)
Reunido anterior: ROP 9/2019, itens 2.1.1 e 2.3.1: A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR a proposta de Resolugcdo da Diretoria Colegiada para
alteracdo da RDC n® 17, de 28 de margo de 2013, que dispbe sobre 0s critérios para
peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de Autorizacdo Especial
(AE) de farmacias e drogarias, nos termos do voto do relator - Voto n°



27/2019/2019/SEI/DIRE4/Anvisa.

- O Diretor Fernando Mendes expés a necessidade de adequacao da
Resolucao da Diretoria Colegiada, que dispoe sobre procedimentos para a
concessao, alteracao e cancelamento da Autorizacao de Funcionamento (AFE)
e de Autorizacao Especial (AE) de farmacias e drogarias, aprovada na Reuniao
Ordinaria Publica — ROP 9/2019, a partir da superveniente manifestacao da
Terceira Diretoria e da Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON),
que trouxeram a necessidade da realizacao de ajustes pontuais no texto
aprovado. O novo texto da referida RDC, com as modificagcées inseridas, nao
alteram a esséncia construida a norma anteriormente aprovada, mas, por ora,
adapta o conceito de AE, limitando sua abrangéncia apenas para farmacias
com manipulacao de substancias sujeitas a controle especial, deixando a
estipulacao final do tema para a revisao da RDC 16/2014. Houve ainda a
inclusao de um novo anexo a RDC apenas para facilitar a comunicacao da
coordenacao desta Anvisa com os demais entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no que tange a concessao das referidas licencas. A
Diretoria Colegiada, decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC com as
adequacoes inseridas, nos termos do voto do relator — Voto n2
33/2019/SEI/DIRE4/Anvisa

2.4 Outros Assuntos de Regulacao:

241

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.904252/2019-79

Assunto: Proposta de Consulta Regional para o Guia ICH M10 - “Bioanalytical
Method Validation"

Area: Ceter/GESEF/GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema

- A Diretora Alessandra Soares apresentou a proposta de Consulta Regional
para o Guia ICH M10 - Bioanalytical Method Validation (Validacao de Método
Bioanalitico). O Guia ICH M10 é voltado ao fornecimento de recomendacdes
para ensaios de validacao bioanalitica para a quantificacao de drogas
sintéticas e biologicas e sua aplicacao na analise das amostras obtidas em
estudos nao-clinicos pivotais de toxicocinética/farmacocinética, que sao
utilizados para tomar decisdes regulatorias e em todas as fases de ensaios
clinicos que compéem submissoes regulatérias. A Relatora destacou que a
adesao aos principios apresentados neste Guia melhorara a qualidade e a
consisténcia dos dados bioanaliticos em apoio ao desenvolvimento e
aprovacao de drogas sintéticas e biolégicas; ressaltou, ainda, que o objetivo da
validacao de ensaios bionaliticos é demonstrar que o método atende ao
proposito para o qual foi desenhado. Trata-se, portanto, de importante etapa na
conducao de estudos nao-clinicos pivotais de toxicocinética/farmacocinética,
bem como nos estudos clinicos, incluindo os estudos comparativos de
biodisponibilidade/bioequivaléncia. Além de constituir meta estabelecida para
as Agéncias Reguladoras membros do ICH, a continuidade das etapas que
levarao a incorporacao desse guia pela Anvisa trara significativos ganhos a
comunidade cientifica, uma vez que o mesmo estudo podera ser submetido,



sem prejuizo, a todas as Agéncias Reguladoras membros do ICH, evitando a
realizacdao desnecessaria de diferentes estudos e submissao de voluntarios a
administracao de medicamentos visando ao registro de um mesmo produto. A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de
Consulta Regional, pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias para recebimento de
contribuicbes, nos termos do voto do relator - Voto n®
31/2019/SEI/DIRE2/Anvisa.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB
Nao ha item a deliberar.

3.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO

3.2.6. Recursos GGMED:

3.2.6.1
Retorno de vista do Diretor Fernando Mendes Garcia Neto
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.382555/2009-74
Expediente: 0482568/18-3
Area: CRES1/GGREC
Reuni&o anterior:
ROP 3/2019 - item 3.2.6.2 - sigilo deferido e sustentacdo oral realizada. A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio e voto do Diretor Renato
Alencar Porto e concedeu vista ao Diretor Fernando Mendes.
Item apreciado na sessado reservada da reunido. Estiveram presentes no
julgamento do recurso, representando a recorrente, o Sr. Ubirajara
Marques e as Sras. Juliana Megid, Julia Coelho e Priscila Menino.
- O Diretor Fernando Mendes apresentou o Relatério e Voto n?
28/2019/SEI/DIRE4/Anvisa, acompanhando integralmente o voto proferido
pelo Relator, Diretor Renato Porto. A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, ACATAR o Voto n® 14/2019/DIRE3/Anvisa, do Diretor
Renato Porto, e retornar o recurso para a Geréncia-Geral de Recursos
para que seja analisado juntamente com o recurso de expediente n2
467749/18-8, peticionado pela Organizacao Representativa de Pesquisa
Clinica (ORPC) Azidus Brasil Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.
(antiga LAL).

3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO



3.3.6. Recursos GGMED:

3.3.6.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 02.433.631/0001-20
Processo: 25351.727750/2011-81
Expediente: 0540513/18-1
Area: CRES1/GGREC
Reunido anterior:
ROP 9/2019 - item 3.3.6.5 - Mantido em pauta pelo relator.
Item apreciado na sessao reservada da reuniao.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto do Diretor
Fernando Mendes - Voto n¢ 25/2019/SEI/DIRE4/Anvisa, ouviu a
sustentacao realizada pela Sra. Simone Grings Hebert Machado, e
concedeu vista a Diretora Alessandra Soares.

3.3.6.2
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S.A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.222093/2002-42
Expediente: 0349808/18-5
Area: CRES1/GGREC
Reuni&o anterior:
ROP 4/2019 - item 3.3.6.3 - Retirado de pauta pelo relator.
Item apreciado na sessao reservada da reunido. Estiveram presentes
durante o julgamento do recurso, representando a recorrente, os Srs.
Ubirajara Marques e Marco Antbénio Fernandes e as Sras. Priscila Menino
e Claudia de Aguiar.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto do Diretor
Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade, nos termos do Voto n?
10/2019/SEI/DIRE4/Anvisa, CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso
administrativo, com retorno do processo a area técnica para: 1) que todos
os motivos elencados no oficio de indeferimento sejam reanalisados
considerando os questionamentos da empresa e documentacao
apresentada; 2) que, caso a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED) entenda necessaria a complementacao de
documentos visando a qualidade, eficacia e seguranca do medicamento,
sejam solicitados por meio de exigéncias técnicas.

3.3.6.3
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S.A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.222093/2002-42
Expediente: 0275346/18-4



Area: CRES1/GGREC

Reuni&o anterior:

ROP 4/2019 - item 3.3.6.4 - Retirado de pauta pelo relator.

Item apreciado na sessdo reservada da reunido. Estiveram presentes
durante o julgamento do recurso, representando a recorrente, os Srs.
Ubirajara Marques e Marco Antbénio Fernandes e as Sras. Priscila Menino
e Claudia de Aguiar.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto do Diretor
Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade, nos termos do Voto n2
10/2019/SEI/DIRE4/Anvisa, CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso
administrativo, com retorno do processo a area técnica para: 1) que todos
os motivos elencados no oficio de indeferimento sejam reanalisados
considerando os questionamentos da empresa e documentacao
apresentada; 2) que, caso a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED) entenda necessaria a complementacao de
documentos visando a qualidade, eficacia e seguranca do medicamento,
sejam solicitados por meio de exigéncias técnicas.

3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES
Nao ha item a deliberar.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: N&o ha item a deliberar.

V. RECOMENDAQ()ES, ORIENTAQC)ES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.
Nao ha item a deliberar.

As doze horas e trinta e nove minutos foi encerrada a sessao publica da reunido. As doze
horas e quarenta e quatro minutos foi iniciada a sessao reservada para julgamento dos
itens com requerimento de sigilo aprovado. As treze horas e dezenove minutos foi dada
por encerrada a reuniao.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 17/04/2019, as 14:33, 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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:|. -1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=T e hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0547314 e o codigo
CRC 944E314E.
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