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A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente William Dib, o Diretor
Renato Alencar Porto, o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, a Diretora Alessandra
Bastos Soares e o Diretor Antonio Barra Torres e, contando ainda com a presenca da
Procuradora-Chefe Wiladia Maracaba e da Ouvidora Daniela Lobato, reuniu-se
ordinariamente no dia seis de agosto de dois mil e dezenove, com inicio as dez horas e
treze minutos, na Sala de Reunidoes da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em
Brasilia/DF, para deliberar sobre as matérias a seqguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a. Inscricao para manifestagao oral
- Foram registradas inscricdes para manifestacdo oral para os itens:2.1.1,2.3.3, 2.3.4, 2.3.5,
2.36,23.7,2.4.1,2.4.3,2.5.2.

b. Inscricao para Sustentacao Oral
- Foram registradas inscricbes para sustentacdo oral para os itens 3.1.1.1, 3.1.1.2, 3.1.1.3,
3.4.1.1.

c. Requerimentos de Apreciacao em Sigilo no Julgamento de Recursos
- Foi indeferido pela Diretoria Colegiada o sigilo para o item: 3.4.1.1.

d. ltem mantido em pauta
- Foi mantido em pauta o item 3.3.1.1.

e. ltem retirado de pauta
- Foram retirados da pauta os itens 2.1.1,2.3.1,3.4.1.2 e 3.4.9.1.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

O Diretor William Dib abriu a reuniao expressando as boas-vindas ao Diretor,
Antonio Barra Torres, que esta participando de sua primeira Reuniao Ordinaria
Publica da Diretoria Colegiada, desejando uma boa estadia na Agéncia. Informou
que nesta data foi publicada, no Diario Oficial da Unidao, a Resolucao da Diretoria
Colegiada — RDC n? 297/2019, que define os diretores responsaveis pelas diretorias
da Anvisa, ficando a cargo do Diretor Antonio Barra Torres a Quinta Diretoria. A
Diretora Alessandra Soares deu as boas-vindas o Diretor Antonio Barra Torres
almejando que a sua chegada, para compor a mesa da Dicol, traga novos ventos e



positividade. O Diretor Fernando Mendes felicitou o Diretor Antonio Barra Torres. O
Diretor Renato Porto, que em razao de missao institucional junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa), esteve ausente da reuniao no periodo
da manha, mas, quando presente no periodo da tarde, expressou suas boas-vindas
ao Diretor Antonio Barra Torres, desejando muito sucesso em sua jornada na
Anvisa, jornada esta que para ele é motivo de muito orgulho e aprendizado.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2.1.1

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.915906/2019-90

Assunto: Atualizagdo da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo — LMIP
(Revisao da Instrucdo Normativa n® 11, de 29 de setembro de 2016).

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: Nao previsto da AR 2017-2020.

- O Diretor Renato Porto relatou conjuntamente os itens 2.1.1 e 2.5.2, que tratam
da abertura do processo regulatoério para atualizacao da Lista de Medicamentos
Isentos de Prescricao — LMIP e sua inclusao como tema de atualizacao
periddica na Agenda Regulatoria 2017/2020. A proposta, oriunda da Geréncia
de Avaliacao de Eficacia e Seguranca (GESEF) da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioléogicos (GGMED), de revisdo da Instrucéao
Normativan? 11, de 29 de setembro de 2016,tem por objetivo atualizar o
formato e o conteudo da LMIP em vigor, estabelecida pela Resolucao da
Diretoria Colegiada RDC n? 98/2016, que define os critérios e procedimentos
para o enquadramento de medicamentos isentos de prescricao (MIP), o
reenquadramento como medicamentos sob prescricdo, e da outras
providéncias. A atualizacao da LMIP se faz necessaria, pois, a atual € uma
republicacao do conteudo do Anexo | da RDC n? 138/2003, nao atualizado a
época, tampouco, apos a edicao da RDC n2 98/2016, que revogou a RDC n®
138/2003, uma defasagem de pelo menos 16 anos quanto a realidade dos
medicamentos isentos de prescricao. A GESEF/GGMED informa que hoje
existem mais de 400 apresentacoes de medicamentos que sao classificadas
como isentas de prescricao, e nao estao elencadas na IN n2 11/2016, causando
interpretacao dubia quanto as classes terapéuticas, farmacos, associacoes,
formas farmacéuticas, concentracoes e indicacoes terapéuticas que sao
classificadas como isentas de prescricao; situacao essa que provoca
interpretacao diversa entre Anvisa e setor regulado. A Lista vigente esta
configurada por meio de Grupos Terapéuticos passiveis de classificacao como
MIP, que nao adotam nenhum tipo de padronizacao ou alinhamento com
classificacoes internacionalmente reconhecidas, nao especifica as formas
farmacéuticas ou concentracées maximas dos farmacos listados e nao tem
carater de atualizacao periddica. Na proposta estao previstas mudancas
quanto a: definicao em lista das respectivas formas farmacéuticas e
concentracées para classificacato como MIP; transparéncia quanto as
indicacoes terapéuticas contempladas na lista; organizacao dos farmacos ou



associacoes conforme Sistema de Classificagdo Anatémico-Terapéutico-
Quimico da Organizacao Mundial de Saude e adoc¢ao do carater de atualizacao
periodica da LMIP. Segundo o Relator o processo encontra-se condizente com
as diretrizes estabelecida pela Portaria n? 1.741/2018, que dispoe sobre as
diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria da
Anvisa e com a Orientacao de Servico n? 60/2019, que dispoe sobre o fluxo
regulatério para a elaboracao e deliberacao de temas classificados como
atualizacao periodica. Para a primeira revisao da IN n? 11/2016 esta prevista a
realizacao das etapas de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP), considerando o novo formato de apresentacao da LMIP, ficando
as atualizacoes posteriores dispensadas dessas etapas em face do baixo nivel
de discricionariedade dos critérios de avaliacao e da garantia da participacao
dos agentes afetados por meio da consulta dirigida publicada no portal da
Anvisa.

Realizou manifestacao oral o Sr. Geraldo Franca de Araujo da Associacao
Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de Prescricao - Abimip (link).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
Processo Regulatério para a atualizacao da Lista de Medicamentos Isentos de
Prescricao e pela inclusao do tema dentre os de atualizacdao periddica da
Agenda Regulatoria 2017/2020, com o padrao de primeira atualizacao com
realizacdo de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica e
atualizacGes posteriores sem realizacao de AIR e CP, nos termos do voto do
relator — Voto n? 32/2019/SEI/DIRE3/Anvisa. O Diretor Fernando Mendes foi
sorteado para relatar a matéria. Registra-se a auséncia do Diretor Antonio Barra
durante a apreciacao do item.

21.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.924709/2019-61
Assunto: Proposta de alteracées na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n®
226, de 30 de abril de 2018, que dispde sobre o registro de produtos fumigenos
derivados do tabaco.
Area: GGTAB/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: n® 11.1 - Registro de produto fumigeno derivado de
tabaco.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.
- Os itens 2.1.2 e 2.4.1 foram relatados em conjunto pelo Diretor Renato Porto
por integrarem o mesmo processo, que trata da revisao da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 226, de 30 de abril de 2018, que dispoe sobre o
registro de produtos fumigenos derivados do tabaco. Esta RDCtraz a
exigéncia da analise de compostos presentes nos produtos fumigenos, as
analises descritas no anexo | estao divididas nos itens |, Il e lll. No item | estao
listados 49 componentes exigidos na corrente primaria de cigarros e charutos,
que sao aqueles diretamente tragados pelo fumante; no item Il estao dispostos
os 47 compostos exigidos na corrente secundaria de cigarros, para avaliacao
do fumo passivo; e no item lll constam 165 compostos cuja determinacao é
exigida no tabaco total para todos os produtos derivados do tabaco, que se
refere a avaliacao de compostos presentes no tabaco antes do consumo (antes


https://youtu.be/JJsDe-aRDIk

da queima ou aquecimento). A exigéncia da apresentacao das novas analises
laboratoriais ocorreria a partir de 6 de agosto de 2019, um ano apds a entrada
em vigor da norma. Adicionalmente, empresas fabricantes nacionais e
importadoras teriam o prazo de dezoito meses para apresentarem a acreditacao
dos laboratérios, ensaios e métodos utilizados na realizacao das analises, o
que estava previsto para ocorrer até 12 de novembro de 2019. O setor produtivo
tem apontando dificuldades para o cumprimento dos prazos estabelecidos no
normativo. A Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos
Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco (GGTAB) destaca que compreende a
complexidade das analises requeridas e que, de fato, o processo de
acreditacao somente podera se iniciar apés o desenvolvimento metodolégico,
aléem de também reconhecer o esforco realizado, por parte do setor regulado,
para atendimento da norma, sugerindo a prorrogacao dos prazos para
cumprimento do disposto no § 42 do art. 10 e nos itens I e lll do Anexo | da RDC
n2 226/2018, para 12 de janeiro de 2022 e 12 de janeiro de 2021, respectivamente,
conforme cronograma proposto pela Associacao Brasileira da Industria do
Fumo (Abifumo). Também considerou oportuna a realizacao de outros ajustes
afetos a revogacao de todos os dispositivos referentes a apresentacao da
"Declaragcao de Composicao Qualitativa e Quantitativa" e de itens de analise
laboratorial divulgados em duplicidade. O Relator entende ser essa questao de
relevancia, uma vez que o setor produtivo vem se reunindo com a Anvisa e
expondo a dificuldade do processo de desenvolvimento e validacao de
metodologias totalmente novas, nao disponiveis, atualmente, na literatura
cientifica, e que os representantes do setor subsidiaram adequadamente o
pedido de prorrogacao dos prazos previstos na citada RDC, tendo
demonstrado os esforcos por eles empreendidos visando o atendimento das
disposicoes normativas, desde a sua edicao. Destaca que as analises sao
relevantes para o controle de tais produtos, pois, tratam-se de informacoes
importantes para monitorar, analisar o risco e subsidiar as tomadas de
decisoes referentes aos produtos derivados do tabaco, no entanto, fatos
relevantes nao foram previstos pela Anvisa, no momento da edicao da RDC n?
226/2018, e impediram que fossem observados alguns dos prazos inicialmente
estipulados. E que alteracao da RDC n? 226/2018, conforme proposto pela
GGTAB, nao implicara na reducao de critérios que garantem a seguranca e
qualidade dos produtos e servigcos regulados pela Agéncia. Tendo em vista
que as alteracoes propostas tratam de retificacao de erro material, simplificacao
administrativa, e urgéncia na prorrogacao dos prazos de analise quantitativa
dos compostos presentes nos itens | e lll da RDC n2 226/2018, a GGTAB sugere
a dispensa de Analise de Impacto Regulatério e da Consulta Publica,
devidamente respaldada pela Portaria n? 1.741/2018.

Realizou manifestacao oral o Sr. Carlos Fernando Costa Galant da Associacao
Brasileira da Industria do Fumo — Abifumo (link).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
Processo Regulatorio e a Resolucao da Diretoria Colegiada, com dispensa das
etapas de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica, nos termos do
voto do relator — Voto n2 94/2019/SEI/DIRE3/Anvisa. Registra-se a auséncia do
Diretor Antonio Barra durante a apreciacao do item.


https://youtu.be/Ux76ByIP8fI

2.2 Analise de Impacto Regulatério:

2.21

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.479004/2016-63

Assunto: Relatério Preliminar de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) sobre o
Monitoramento Econémico de Produtos para Saude no Brasil e Tomada Publica de
Subsidios (TPS).

Area: GGREG/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: n® 8.11 - Monitoramento do mercado de produto para
saude.

Excepcionalidade: N&o se aplica.

- Item retirado de pauta.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

23.2

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.914208/2019-77

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolucéo da Diretoria Colegiada que
dispbe sobre niveis de seguranca nos depdsitos que trabalham com substancias e
produtos controlados no ambito do Mercosul.

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020:n® 1.12 - Controle e fiscalizacao
nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las.

- ltem retirado de pauta.

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.915346/2019-73

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolugdo da Diretoria Colegiada
sobre atualizagédo periddica de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos.

1. Inclusdo do coadjuvante de tecnologia polivinilpolipirrolidona, INS 1202, na
funcédo de agente de clarificacaof/filiragéo, no limite maximo de 0,08 g por 100 ml, no
Anexo Il da Resolugdo RDC n® 123, de 4 de novembro de 2016, que dispde sobre os
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em vinhos;
2. Inclusédo do coadjuvante de tecnologia celulose em pd, INS 460ii, na funcao de
agente de clarificacao/agente de filtracdo, com uso restrito para éleos e gorduras
refinados, no Anexo da Resolugdo RDC n® 248, de 13 de setembro de 2005, que
aprova o regulamento técnico sobre o uso de coadjuvantes de tecnologia, para a
categoria de alimentos - 6leos e gorduras;

3. Inclusdo do aditivo alimentar didoxido de silicio, INS 551, na funcdo de
antioxidante, para uso em 6leos ou gorduras vegetais modificados desidratados, com
limite de uso quantum satis, na Tabela | da Resolucdo CNS/MS n° 4, de 24 de
novembro de 1988;

4. Inclusdao do aditivo alimentar citrato de soédio, INS 331iii, na funcdo de
estabilizante, para uso em 6leos ou gorduras vegetais modificados desidratados,



com limite de uso quantum satis, na Tabela | da Resolugao CNS/MS n° 4, de 24 de
novembro de 1988;

5. Inclusdo do aditivo alimentar polidimetilsiloxano, INS 900a, na fungcdo de
antiespumante, para uso em proteina de soja isolada, com limite maximo de 0,001 g
por 100 g ou 100 ml, com a nota (6) "no produto pronto para o consumo”, na
subcategoria XVIl do Anexo da Resolugao RDC n? 8, de 6 de marco de 2013;

6. Inclusdo do aditivo alimentardidoxido de silicio, INS 551, na funcdo de
antiumectante, com limite maximo de 1 g por 100 g e com a nota "somente para
produtos em pd que contenham probidticos" na subcategoria 14.3 do Anexo Il da
Resolucdo RDC n® 239, de 26 de julho de 2018, que estabelece os aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos
alimentares;

7. Alteragédo das condigdes de uso do aditivo alimentar ascorbato de sédio, INS
301, na funcao de antioxidante, na subcategoria 14.3 do Anexo Il da Resolu¢cdo RDC
n® 239, de 2018, para autorizar seu uso em produtos destinados a criancas de 12 a
36 meses que contenham probidticos liofilizados, com limite maximo de 0,333
gramas por 100 gramas, para pos, e de 0,5 gramas por 100 mililitros, para liquidos;

8. Inclusdo do aditivo alimentar mono e diglicerideos de acidos graxos, INS 471,
na fungao glaceante, com limite quantum satis, na subcategoria 14.2 do Anexo | da
Resolugédo RDC n® 239, de 2018;

9. Inclusdo do aditivo alimentar cloreto de magnésio, INS 511, na funcao de
estabilizante, com limite de uso quantum satis no Anexo Il da Resolucdo RDC n® 53,
de 7 de outubro de 2014, que dispde sobre a lista de enzimas, aditivos alimentares e
veiculos autorizados em preparagdes enzimaticas para uso na producdo de
alimentos em geral;

10. Inclusdo do aditivo alimentar cloreto de calcio, INS 509, na funcdo de
estabilizante, com limite de uso quantum satis, no Anexo |l da Resolugao RDC n?® 53,
de 2014.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatoria:n® 4.19 - Atualizacdo das listas de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.

- O Diretor Fernando Mendes relatou a proposta de Consulta Publica para
atualizacao das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos, apresentada pela Geréncia de Avaliacao de
Riscos e Eficacia (Geare) da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) em resposta
a peticoes protocoladas por fabricantes de alimentos. A proposta envolve a i)
inclusao dos coadjuvantes de tecnologia polivinilpolipirrolidona e celulose em
poé (agente de clarificacao/filtracao); ii) inclusao dos aditivos alimentares
didxido de silicio (nas funcées de antioxidante e de antiumectante), citrato de
sodio, cloreto de magnésio e cloreto de calcio (ha funcao de estabilizante),
polidimetilsiloxano (na funcao de antiespumante) e mono e diglicerideos de
acidos graxos (na funcao de glaceante) e iii) alteracao das condicoes de uso do
aditivo alimentar ascorbato de sédio (ha funcao de antioxidante).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica para atualizacao das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos, por 45 (quarenta e cinco) dias
para recebimento de contribuicoes, nos termos do voto do relator — Voto n?
62/2019/SEI/DIRE4/Anvisa. Registra-se a auséncia do Diretor Renato Alencar
Porto durante a apreciacao do item.



233

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.423187/2014-10

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolucao da Diretoria Colegiada que
dispbe sobre os critérios para certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
para estabelecimentos internacionais fabricantes de insumos farmacéuticos ativos
(IFA) e Instrucdo Normativa para a Qualificacdo de fornecedores de IFAs
relacionados as Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatoria: n® 6.2 - Inspecao de Boas Praticas de Fabricagao de
insumos farmacéuticos.

-O Diretor Fernando Mendes apresentou seu relatorio sobre as propostas de
consultas publicas para Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) de
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) de insumos farmacéuticos
ativos (IFA) e Instrucao Normativa (IN) de Qualificacao de fornecedores de IFAs
relacionados as Boas Praticas de Distribuicido e Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos, destacando que o Programa de Insumos Farmacéuticos Ativos
foi reformulado em relacao a iniciativa regulatéria original, mantendo, no
entanto, como premissa basica, a avaliacao do risco sanitario para a
construcao do novo modelo regulatorio. A certificacao de boas praticas
adotada pela Anvisa é regida pela RDC n° 39/2013 revogadora da RDC n°
29/2010, que estabeleceu o marco regulatério inicial para a realizacao de
inspecoes nos estabelecimentos fabricantes instalados fora do pais que
pretendessem exportar para o Brasil seus insumos ou os medicamentos que
os contivessem. A proposta em apreciacao estabelece que a concessao de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) dar-se-a para todos os
fabricantes de IFA com inspecodes realizadas baseadas em avaliacdo de risco
ou mediante avaliacao de autoridades reguladoras equivalentes. No caso das
empresas hacionais, de acordo com a legislacao vigente, permanece a
avaliacao periodica para verificacao do cumprimento das BPF pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) juntamente com a Anvisa. O Relator
informou que por se tratar de um mercado especifico necessita de um estudo
mais aprofundado para a proposicao de um modelo de regulacao, desta forma,
entende-se no contexto atual, ser imprescindivel a necessidade de se elevar o
nivel da regulacao de IFA no Brasil aumentando a qualidade e a seguranca dos
medicamentos, acrescentado a publicacao a IN que estabelecera as condicoes
para a qualificacao de fornecedores de IFAs relacionados a Boas Praticas de
Distribuicao e Fracionamento e fara com que o processo de selecao,
qualificacao, aprovacao e manutencao de fornecedores de matérias primas se
torne mais robusto, rastreavel e eficiente refletindo diretamente na qualidade
dos medicamentos fabricados.

Realizaram manifestacao oral a Sra. Marina Moreira da Associacao Brasileira
das Industrias de Quimica Fina - Abifina e o Sr. José Correia da Silva da
Associacao Brasileira da Industria Farmoquimica e de Insumos Farmacéuticos
- Abiquifi (link).

A Diretora Alessandra Soares parabenizou a Quarta Diretoria e a equipe técnica
pelo trabalho apresentado. O Diretor William Dib cumprimentou a equipe


https://youtu.be/P3GpV0VuaCY

técnica liderada pelo Diretor Fernando Mendes, ressaltando ser um grande
passo tomado pela Agéncia rumo a homogeinizacao da regulacao em todo o
mundo.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas
Publicas de Resolucao da Diretoria Colegiada de Certificacao de Boas Praticas
de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativo e de Instru¢cao Normativa de
Qualificacao de fornecedores de IFAs relacionados a Boas Praticas de
Distribuicao e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, pelo periodo de 60
(sessenta) dias, nos termos do voto do relator - Voto n®
61/2019/SEI/DIRE4/Anvisa. Foi sorteado para relatar a matéria o Diretor
Fernando Mendes. Registra-se a auséncia do Diretor Renato Alencar Porto
durante a apreciacao do item.

234
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.106243/2015-82
Assunto: Proposta de Consulta Publica para revisdo do Marco Regulatério para
registro e notificacdo de insumos farmacéuticos ativos.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020:n® 6.1 - Registro e notificagdo de
insumos farmacéuticos.
- A Diretora Alessandra Soares manifestou sua alegria em pautar este assunto,
por ser um tema bastante complexo e antigo, cumprimentou a todos que
contribuiram, setor produtivo e Anvisa, e, agradeceu nominalmente a equipe
técnica. Iniciou seu relatério sobre as propostas de Consulta Publica para
revisao da RDC n2 57, de 17 de novembro de 2009, que dispoe sobre o registro
de insumos farmacéuticos ativos (IFA) e, adicionalmente, a que prevé a
alteracao das Resolucoes de Diretoria Colegiada RDC n° 73, de 7 de abril de
2016, que trata das alteracoes pods registro de medicamentos sintéticos e
semissintéticos; e RDC n? 200, de 26 de dezembro de 2017, que estabelece
requisitos para a concessao e renovacao do registro de medicamentos novos,
genéricos e similares, elaboradas pela Coordenacao de Registro de Insumos
Farmacéuticos Ativos (Coifa), da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED), com contribuicoes da Geréncia-Geral de Fiscalizacao e
Inspecao Sanitaria (GGFIS). A propostatem como principal motivacao
promover uma regulacao sanitaria mais efetiva para os insumos farmacéuticos
ativos, o que contribui diretamente para a seguranca de consumo dos
medicamentos. A Relatora fez uma contextualizacao sobre insumo
farmacéutico ativo, que é o componente mais importante de um medicamento,
sendo o principal responsavel por sua acao e sem o qual um produto nao pode
ser considerando medicamento, asseverando que conhecer o0 insumo
farmacéutico e suas caracteristicas que possam impactar na qualidade e na
seguranca do medicamento é de vital importancia na prevencao e intervencao
do risco. Fez um historico do processo regulatério em apreco, destacando que
este tramita desde 2015, migrado da Agenda Regulatéria 2015/2017 para a
2017/2020, que contou com Grupo Técnico composto por representantes da
Anvisa (GGMED e GGFIS) e do setor produtivo (farmoquimicas, fabricantes de
medicamentos e de importadoras), cujas contribuicoes resultaram em uma



Minuta, que serviu como suporte e direcionamento para a atual proposicao.
Ressaltou que constam do processo manifestagcoes das: Associacao Brasileira
dos Distribuidores e Importadores de Insumos Farmacéuticos (Abrifar);
Associacao Brasileira da Industria de Quimica Fina (Abifina); Associacao
Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de Prescricao (Abimip);
Associacao Brasileira da Industria de Insumos Farmacéuticos (Abiquifi);
Associacao da Industria Farmacéutica de Capital Nacional e de Pesquisa
(Alanac); Grupo Farmabrasil; Associacao da Industria Farmacéutica de
Pesquisa (Interfarma); Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos
Genéricos (Progenericos); Sindicato das Industrias Farmacéuticas no Estado
de Goias (SINDFARGO); e Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos
(Sindusfarma). Pondera que a qualidade do IFA esta diretamente relacionada a
qualidade do medicamento, e, que o controle sanitario deficitario dos insumos
ativos propicia a utilizacao de matérias primas de qualidade inferior. No Brasil,
o controle sanitario do IFA foi estabelecido pela Lei n2 6.360/1976, que definiu a
necessidade da autorizacao do 6rgao competente de saude para o exercicio de
atividades que envolvam esses produtos, e, somente em 2009 foi publicado um
regramento especifico pela Agéncia, a RDC n2 57/2009, que estabeleceu o
registro de IFA e definiu, por meio da IN n? 15/2009, a relacao dos primeiros
insumos a serem registrados, posteriormente complementada pela IN n2 3/2013,
que incorporou novos insumos a lista existente e estabeleceu o periodo de
adequacao para o registro, finalizado em janeiro de 2016. Desde entao, a
Anvisa tem aprimorado o controle sanitario dos IFAs por meio da avaliacao da
documentacao submetida e pelas inspecoes sanitarias e auditorias para fins de
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF). Apesar dessas acoes, a
Coifa/GGMED relata no processo regulatorio a existéncia de “deficiéncias” nos
procedimentos relativos ao controle sanitario de IFAs, algumas das quais
podem ser resultantes do seu proprio regramento. Em que pese, todos os IFAs
contidos nos medicamentos registrados, e nao somente os insumos de
registro compulsorio, passam por avaliacao, ainda assim, este processo de
avaliacao tem se demonstrado falho no que tange ao retrabalho da area
técnica, considerando que o dossié do insumo ativo é apresentado a Anvisa
repetidas vezes em processos de registro ou pos registro de medicamentos
distintos, repetidas analises de um mesmo dossié podem comprometer o
tempo de analise da area, sem apresentar evidéncia de beneficios no controle
sanitario dos medicamentos, possibilitando a ocorréncia de decisoes
antagOnicas entre os técnicos para um mesmo insumo. O dossié de um insumo
ativo (DIFA) é composto por 2 (duas) partes principais, chamadas parte aberta e
parte restrita, conforme modelo estabelecido pelo documento Guia M8 do ICH
(Conselho de Harmonizacao de Requerimentos Técnicos de Medicamentos de
Uso Humano), sobre Documento Técnico Comum ou CTD. A parte aberta
contempla os principais dados para identificagcao e qualificacao do farmaco, o
que inclui a identificacao de estrutura, especificacao, métodos analiticos, o
sumario de estabilidade e suas impurezas. Na parte restrita estao as
informacoes mais especificas do processo de sintese do insumo, que sao
consideradas segredo industrial pelas farmoquimicas. Nos casos em que se
fizer necessaria a apresentacao de dados da parte restrita, as informacoes sao
comumente submetidas pelas farmoquimicas diretamente a Anvisa. Esse



modelo sanitario difere do adotado na Europa, no qual o dossié dos insumos
ativos é avaliado de forma completa, que inclui a parte restrita, com a
consequente emissao de um Certificado de Adequabilidade a Farmacopeia
Europeia, denominado CEP. A proposta apresentada pela area técnica
recomenda a mudanca na atual sistematica aplicada na Anvisa, para adocao de
procedimento de avaliacdao semelhante ao adotado pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), de os dossiés de todos os insumos farmacéuticos
ativos, e nao apenas dos insumos listados, passam a ser apresentados pelas
farmoquimicas para avaliacao da Coifa/GGMED que, emitira uma Carta de
Adequacao de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA), a qual sera
apresentada na documentacao de registro dos medicamentos, evitando, com
isso, que os dados de um mesmo insumo ativo sejam analisados diversas
vezes, permitindo a sistematizacao de um banco de dados consistente e a
simplificacao do processo de submissao, visto que o dialogo passa a ser feito
diretamente entre a farmoquimica e a Anvisa, sem a necessidade de
intermediacao da farmacéutica ou importadora. A relatora destaca ainda, que a
avaliacao dos dados da parte restrita do dossié de IFA permite a identificacao
de elementos criticos para a seguranca do insumo ativo, e consequentemente,
do medicamento. Esse modelo é apresentado por meio de 2 (duas) minutas de
RDC, a primeira tem como objetivo a revisao geral da RDC n? 57/2009, o que
inclui a mudanca do modelo de registro para isencao de registro, com a
emissao da CADIFA, a segunda, chamada de “Minuta Alteradora”, visa o
reexame dos artigos da RDC n2? 73/2016 e RDC n? 200/2017 que dispoem,
estritamente, sobre os insumos ativos contidos nos medicamentos. As minutas
de RDC foram submetidas a Procuradoria Federal junto a Anvisa, previamente
a realizacao de Consulta Publica, que, sob o ponto de vista juridico, considerou
nao vislumbrar Obice a sua adocao. A Diretora concluiu agradecendo as
valiosas contribuicoes da Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas
Regulatorias.

Realizaram manifestacao oral (link): a Sra. Rosana Mastellaro do - Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma), a Sra. Marina Moreira da
Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina (Abifina), o Sr. Henrique
Tada da Associacao dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac) e o
Sr. José Correia da Silva da Associacao Brasileira da Industria Farmoquimica e
de Insumos Farmacéuticos (Abiquifi).

O Diretor Fernando Mendes agradeceu aos técnicos da GGFIS pela ajuda
prestada, parabenizou a Segunda Diretoria e a equipe da GGMED. O Diretor
William Dib cumprimenta a equipe técnica, os Diretores e o setor regulado,
enfatizando ser um dia muito bom para a Agéncia, pela aprovacao das 2 (duas)
consultas publicas que que representam um passo a mais para a Agéncia se
harmonizar com o resto do mundo regulatério.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas
Publicas, que dispoem sobre a revisao do marco regulatério para registro de
insumos farmacéuticos ativos, pelo periodo de 60 (sessenta dias),
contemplando as seguintes minutas de RDC: i) Institui o Dossié de Insumo
Farmacéutico Ativo (DIFA) e a Carta de Adequacao de Dossié de Insumo
Farmacéutico Ativo (CADIFA); e ii) Altera a Resolucao — RDC n2 200, de 26 de
dezembro de 2017, e a Resolucao — RDC n? 73, de 7 de abril de 2016, para


https://youtu.be/Agucul_HsH4

dispor sobre a submissao do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) no
registro e no pos-registro de medicamento, respectivamente, nos termos do
voto da relatora — Voto n2 57/2019/SEI/DIRE2/Anvisa. Foi sorteado para relatar a
matéria o Diretor Renato Alencar Porto, que esteve ausente durante a
apreciacao do item.
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.903905/2018-11
Assunto: Consulta Publica para proposta de Resolugédo da Diretoria Colegiada que
estabelece os requerimentos e condigdes para a realizacdo de estudos de
estabilidade para fins de registro e alteracbes pds-registro de produtos bioldgicos.
Area: GPBIO/GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: n® 7.4 - Registro e pds-registro de
produtos biolégicos.
- A Diretora Alessandra Soares relatou conjuntamente as consultas publicas
objeto dos itens 2.3.5, 2.3.6 e 2.3.7 desta pauta, explicitando que a falta de
harmonizacao da norma vigente, com os requerimentos técnicos para estudos
de estabilidade necessarios no registro e pdés-registro de produtos biolégicos,
estabelecidos pelo Conselho de Harmonizacao de Requerimentos Técnicos de
Medicamentos de Uso Humano (ICH) e outros guias internacionais, tornou
necessaria a revisao das Resolucoes da Diretoria Colegiada — RDC n2 50/2011 e
RDC n? 49/2011, que tratam, respectivamente, da estabilidade e produtos
bioldgicos e do pos-registro de produtos bioldgicos, especialmente a partir da
entrada da Anvisa no ICH, em 2016, considerando que a maioria dos produtos
biolégicos sao produzidos em outros paises, que adotam os requisitos do Guia
Q5C do ICH.
A Gerente de Avaliacao de Produtos Bioldgicos, servidora Maria Fernanda
Reis, expressou sua satisfacao em apresentar (link) o tema com demanda
interna e externa para revisao das normas de estabilidade e pos-registro de
produtos biolégicos, RDC n? 50/2011 e RDC n? 49/2011, que sao conexas e
interligadas, porque os requerimentos de estabilidade estdao em uma e o pos-
registro em outra, portanto, caminham juntas, e, qualquer avaliacao de impacto
de alteracao pelo setor tem que consultar as duas para saber quais dados
devem ser apresentados para a Anvisa. A proposta em apreco separa 0s
assuntos, recomendando RDCs especificas, para estabilidade - indicando os
tipos de estudos que sao necessarios de serem apresentados e quais guias
devem ser seguidos — e, para pés-registro -colocando quais sao os critérios e
toda a documentacao a ser apresentada, inclusive, da sua estabilidade -, e para
facilitar o entendimento e a organizacdao dessa norma, também é proposta uma
IN que acompanha a RDC de pods-registro. Ressaltou que a proposta, de
revisao das normas, visa a harmonizacao com a regulacao internacional, exp6s
os objetivos, as referéncias que as embasaram; os principais topicos de cada
norma e as diferencas basicas entre a norma vigente e a pretendida. A RDC de
estabilidade se dispoe a atualizar os requerimentos e condicoes para
realizacao de estudos de estabilidade para fins de registro e pos-registro de
produtos bioldgicos e alinhar com os principios do ICH Q5C e outras diretrizes
complementares. A RDC de alteracoes pos-registro tem como propodsito



atualizar procedimentos, categorizacao, condicoes e documentos exigidos
para alteracoes pos-registro e cancelamento de registro de produtos
biolégicos e alinhar com Guias da OMS para alteracées pos-registro de
produtos bioterapéuticos e vacinas e com outras diretrizes complementares. E
a IN por finalidade regulamentar a classificacao das alteracées pos-registro e
os documentos técnicos a serem apresentados.

Realizou manifestacao oral a Sra. Marina Moreira da Associacao Brasileira das
Industrias de Quimica Fina (Abifina), [link].

A Diretora Alessandra Soares agradeceu a equipe da GPBIO/GGMED e a
parabenizou pelo trabalho enfrentado, em especial o desafio de internalizar o
ICH. O Diretor Fernando Mendes congratulou a equipe da GPBIO/GGMED. O
Diretor William Dib cumprimentou a equipe técnica, por destravar um problema,
afiancando que as normas propostas além de harmonizar vao facilitar o
entendimento entre o setor regulado e a Agéncia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica de Resolucdo da Diretoria Colegiada que estabelece os requerimentos
e condicoes para a realizacao de estudos de estabilidade para fins de registro e
alteracoes pos-registro de produtos biolégicos por 45 (quarenta e cinco) dias,
nos termos da relatora - Voto n? 65/2019/SEI/DIRE2/Anvisa. Foi sorteada para
relatar a matéria a Diretora Alessandra Soares. Registra-se a auséncia do
Diretor Renato Alencar Porto durante a apreciacao do item.

2.3.6
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.903905/2018-11
Assunto: Consulta Publica para proposta de Resolugédo da Diretoria Colegiada que
dispbe sobre alteracbes pobs-registro e cancelamento de registro de produtos
biolégicos.
Area: GPBIO/GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: n® 7.4 - Registro e pos-registro de
produtos bioldgicos.
- A Diretora Alessandra Soares relatou conjuntamente as consultas publicas
objeto dos itens 2.3.5, 2.3.6 e 2.3.7 desta pauta, explicitando que a falta de
harmonizacao da norma vigente, com os requerimentos técnicos para estudos
de estabilidade necessarios no registro e pos-registro de produtos biolégicos,
estabelecidos pelo Conselho de Harmonizacao de Requerimentos Técnicos de
Medicamentos de Uso Humano (ICH) e outros guias internacionais, tornou
necessaria a revisao das Resolucoes da Diretoria Colegiada — RDC n2 50/2011 e
RDC n? 49/2011, que tratam, respectivamente, da estabilidade e produtos
bioldgicos e do pos-registro de produtos bioldgicos, especialmente a partir da
entrada da Anvisa no ICH, em 2016, considerando que a maioria dos produtos
biolégicos sao produzidos em outros paises, que adotam os requisitos do Guia
Q5C do ICH.
A Gerente de Avaliacao de Produtos Bioldgicos, servidora Maria Fernanda
Reis, expressou sua satisfacao em apresentar (link) o tema com demanda
interna e externa para revisao das normas de estabilidade e pés-registro de
produtos biolégicos, RDC n2 50/2011 e RDC n? 49/2011, que sao conexas e
interligadas, porque os requerimentos de estabilidade estdo em uma e o pods-


https://youtu.be/2MV61ZDbA48

registro em outra, portanto, caminham juntas, e, qualquer avaliacao de impacto
de alteracao pelo setor tem que consultar as duas para saber quais dados
devem ser apresentados para a Anvisa. A proposta em apreco separa 0s
assuntos, recomendando RDCs especificas, para estabilidade - indicando os
tipos de estudos que sao necessarios de serem apresentados e quais guias
devem ser seguidos — e, para pos-registro -colocando quais sao os critérios e
toda a documentacao a ser apresentada, inclusive, da sua estabilidade -, e para
facilitar o entendimento e a organizacao dessa norma, também é proposta uma
IN que acompanha a RDC de pods-registro. Ressaltou que a proposta, de
revisao das normas, visa a harmonizacao com a regulacao internacional, exp6s
os objetivos, as referéncias que as embasaram; os principais topicos de cada
norma e as diferencas basicas entre a norma vigente e a pretendida. A RDC de
estabilidade se disp6e a atualizar os requerimentos e condicoes para
realizacao de estudos de estabilidade para fins de registro e pdos-registro de
produtos bioldgicos e alinhar com os principios do ICH Q5C e outras diretrizes
complementares. A RDC de alterac6es poés-registro tem como propdsito
atualizar procedimentos, categorizacao, condicoes e documentos exigidos
para alteracoes pos-registro e cancelamento de registro de produtos
biolégicos e alinhar com Guias da OMS para alteracées pos-registro de
produtos bioterapéuticos e vacinas e com outras diretrizes complementares. E
a IN por finalidade regulamentar a classificacao das alteracoes pds-registro e
os documentos técnicos a serem apresentados.

Realizou manifestacao oral a Sra. Marina Moreira da Associacao Brasileira das
Industrias de Quimica Fina (Abifina), [link].

A Diretora Alessandra Soares agradeceu a equipe da GPBIO/GGMED e a
parabenizou pelo trabalho enfrentado, em especial o desafio de internalizar o
ICH. O Diretor Fernando Mendes congratulou a equipe da GPBIO/GGMED. O
Diretor William Dib cumprimentou a equipe técnica, por destravar um problema,
afiancando que as normas propostas além de harmonizar vao facilitar o
entendimento entre o setor regulado e a Agéncia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica da Resolucao da Diretoria Colegiada que dispoe sobre alteracoes pos-
registro e cancelamento de registro de produtos e biolégicos, por 60 (sessenta)
dias, nos termos do voto da relatora - Voto n? 65/2019/SEI/DIRE2/Anvisa. Foi
sorteada para relatar a matéria a Diretora Alessandra Soares. Registra-se a
auséncia do Diretor Renato Alencar Porto durante a apreciacao do item.

23.7
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.903905/2018-11
Assunto: Consulta Publica para proposta de Instrucdo Normativa que regulamenta a
classificacdo das alteracGes pods-registro e condicoes e documentos técnicos
necessarios para subsidiar as peticoes de alteracao pds-registro de cancelamento de
registro dos produtos biol6gicos.
Area: GPBIO/GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: Tema n® 7.4 - Registro e pos-registro de
produtos bioldgicos.
- A Diretora Alessandra Soares relatou conjuntamente as consultas publicas


https://youtu.be/2MV61ZDbA48

objeto dos itens 2.3.5, 2.3.6 e 2.3.7 desta pauta, explicitando que a falta de
harmonizacao da norma vigente, com os requerimentos técnicos para estudos
de estabilidade necessarios no registro e pdés-registro de produtos biolégicos,
estabelecidos pelo Conselho de Harmonizacao de Requerimentos Técnicos de
Medicamentos de Uso Humano (ICH) e outros guias internacionais, tornou
necessaria a revisao das Resolucoes da Diretoria Colegiada — RDC n2 50/2011 e
RDC n? 49/2011, que tratam, respectivamente, da estabilidade e produtos
biolégicos e do pds-registro de produtos bioldgicos, especialmente a partir da
entrada da Anvisa no ICH, em 2016, considerando que a maioria dos produtos
bioldgicos sao produzidos em outros paises, que adotam os requisitos do Guia
Q5C do ICH.

A Gerente de Avaliacao de Produtos Bioldgicos, servidora Maria Fernanda
Reis, expressou sua satisfacao em apresentar (link) o tema com demanda
interna e externa para revisao das normas de estabilidade e pds-registro de
produtos biolégicos, RDC n2 50/2011 e RDC n? 49/2011, que sao conexas e
interligadas, porque os requerimentos de estabilidade estao em uma e o pés-
registro em outra, portanto, caminham juntas, e, qualquer avaliacao de impacto
de alteracao pelo setor tem que consultar as duas para saber quais dados
devem ser apresentados para a Anvisa. A proposta em apreco separa os
assuntos, recomendando RDCs especificas, para estabilidade - indicando os
tipos de estudos que sao necessarios de serem apresentados e quais guias
devem ser seguidos — e, para pds-registro -colocando quais sao os critérios e
toda a documentacao a ser apresentada, inclusive, da sua estabilidade -, e para
facilitar o entendimento e a organizacao dessa norma, também é proposta uma
IN que acompanha a RDC de pods-registro. Ressaltou que a proposta, de
revisao das normas, visa a harmonizacao com a regulacao internacional, expos
os objetivos, as referéncias que as embasaram; os principais topicos de cada
norma e as diferencas basicas entre a norma vigente e a pretendida. A RDC de
estabilidade se dispoe a atualizar os requerimentos e condicoes para
realizacdo de estudos de estabilidade para fins de registro e pés-registro de
produtos bioldgicos e alinhar com os principios do ICH Q5C e outras diretrizes
complementares. A RDC de alteracoes pos-registro tem como proposito
atualizar procedimentos, categorizacao, condicoes e documentos exigidos
para alteracoes pos-registro e cancelamento de registro de produtos
biolégicos e alinhar com Guias da OMS para alteracées pos-registro de
produtos bioterapéuticos e vacinas e com outras diretrizes complementares. E
a IN por finalidade regulamentar a classificacao das alteracoes pos-registro e
os documentos técnicos a serem apresentados.

Realizou manifestacao oral a Sra. Marina Moreira da Associacao Brasileira das
Industrias de Quimica Fina (Abifina), [link].

A Diretora Alessandra Soares agradeceu a equipe da GPBIO/GGMED e a
parabenizou pelo trabalho enfrentado, em especial o desafio de internalizar o
ICH. O Diretor Fernando Mendes congratulou a equipe da GPBIO/GGMED. O
Diretor William Dib cumprimentou a equipe técnica, por destravar um problema,
afiancando que as normas propostas além de harmonizar vao facilitar o
entendimento entre o setor regulado e a Agéncia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica para Instrucao Normativa que regulamenta a classificacao das


https://youtu.be/2MV61ZDbA48

alteracoes pos-registro e condicées e documentos téchicos necessarios para
subsidiar as peticoes de alteracao pos-registro de cancelamento de registro
dos produtos bioldgicos, por 60 (sessenta) dias, nos termos do voto da relatora
- Voto n? 65/2019/SEI/DIRE2/Anvisa. Foi sorteada para relatar a matéria a
Diretora Alessandra Soares. Registra-se a auséncia do Diretor Renato Alencar
Porto durante a apreciacao do item.

2.4. Proposta de Instrumentos Regulatoérios:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina de
Acompanhamento dos temas.
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Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.924709/2019-61

Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC que estabelece
alteragdes na RDC n® 226, de 30 de abril de 2018, que dispde sobre o registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco.

Area: GGTAB/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: n® 11.1 - Registro de produto fumigeno derivado de
tabaco.

- Os itens 2.1.2 e 2.4.1 foram relatados em conjunto pelo Diretor Renato Porto
por integrarem o mesmo processo, que trata da revisao da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 226, de 30 de abril de 2018, que dispoe sobre o
registro de produtos fumigenos derivados do tabaco. Esta RDCtraz a
exigéncia da analise de compostos presentes nos produtos fumigenos, as
analises descritas no anexo | estao divididas nos itens |, Il e lll. No item | estao
listados 49 componentes exigidos na corrente primaria de cigarros e charutos,
que sao aqueles diretamente tragados pelo fumante; no item Il estao dispostos
os 47 compostos exigidos na corrente secundaria de cigarros, para avaliacao
do fumo passivo; e no item lll constam 165 compostos cuja determinacao é
exigida no tabaco total para todos os produtos derivados do tabaco, que se
refere a avaliacao de compostos presentes no tabaco antes do consumo (antes
da queima ou aquecimento). A exigéncia da apresentacao das novas anadlises
laboratoriais ocorreria a partir de 6 de agosto de 2019, um ano apds a entrada
em vigor da norma. Adicionalmente, empresas fabricantes nacionais e
importadoras teriam o prazo de dezoito meses para apresentarem a acreditacao
dos laboratérios, ensaios e métodos utilizados na realizacao das analises, o
que estava previsto para ocorrer até 12 de novembro de 2019. O setor produtivo
tem apontando dificuldades para o cumprimento dos prazos estabelecidos no
normativo. A Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos
Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco (GGTAB) destaca que compreende a
complexidade das analises requeridas e que, de fato, o processo de
acreditacao somente podera se iniciar apos o desenvolvimento metodoldgico,
além de também reconhecer o esforco realizado, por parte do setor regulado,
para atendimento da norma, sugerindo a prorrogacao dos prazos para
cumprimento do disposto no § 42do Art. 10 e nos itens | e lll do Anexo | da RDC
n2 226/2018, para 12 de janeiro de 2022 e 12 de janeiro de 2021, respectivamente,


http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas

conforme cronograma proposto pela Associacao Brasileira da Industria do
Fumo (Abifumo). Também considerou oportuna a realizacao de outros ajustes
afetos a revogacao de todos os dispositivos referentes a apresentacao da
"Declaracao de Composicao Qualitativa e Quantitativa" e de itens de analise
laboratorial divulgados em duplicidade. O Relator entende ser essa questao de
relevancia, uma vez que o setor produtivo vem se reunindo com a Anvisa e
expondo a dificuldade do processo de desenvolvimento e validacao de
metodologias totalmente novas, nao disponiveis, atualmente, na literatura
cientifica, e que os representantes do setor subsidiaram adequadamente o
pedido de prorrogacao dos prazos previstos na citada RDC, tendo
demonstrado os esforcos por eles empreendidos visando o atendimento das
disposicoes normativas, desde a sua edicao. Destaca que as analises sao
relevantes para o controle de tais produtos, pois, tratam-se de informacoes
importantes para monitorar, analisar o risco e subsidiar as tomadas de
decisoes referentes aos produtos derivados do tabaco, no entanto, fatos
relevantes nao foram previstos pela Anvisa, no momento da edicao da RDC n?
226/2018, e impediram que fossem observados alguns dos prazos inicialmente
estipulados. E que alteracao da RDC n2 226/2018, conforme proposto pela
GGTAB, nao implicara na reducao de critérios que garantem a seguranca e
qualidade dos produtos e servicos regulados pela Agéncia. A dispensa de
Analise de Impacto Regulatorio e da Consulta Publica esta respaldada nos art.
11, art. 12 e art. 29 da Portaria n2 1.741/2018.

O Sr. Carlos Fernando Costa Galant da Associacao Brasileira da Industria do
Fumo (Abifumo) em manifestacao oral ressaltou a importancia da rediscussao
dos prazos de adequacao, considerando o esforco do setor produtivo (/ink).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
Processo Regulatério e a Resolucao da Diretoria Colegiada, com dispensa das
etapas de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica, nos termos do
voto do relator — Voto n2 94/2019/SEI/DIRE3/Anvisa. Registra-se a auséncia do
Diretor Antonio Barra Torres durante a apreciacao do item.

24.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.907049/2019-54
Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC para atualizagédo do
Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Area: GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatoéria: n® 1.17 - Atualizacdo das listas de substancias e
plantas sujeitas a controle especial (atualizagcdo da Portaria SVS n® 344/1998).
O Diretor Renato Porto apresentou a proposta, elaborada pela Geréncia de
Produtos Controlados (GPCON) da Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), de Resolucao da Diretoria
Colegiada para atualizacao do Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344/1998, que
trata do Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial. A proposta em comento recomenda ainclusao das
substancias difenidina, 2-MeO-difenidina, 5-MeO-DALT, 25C-NBF,
metalilescalina e 3-fluorofenmetrazina na Lista F2 (psicotropicas de uso


https://youtu.be/Ux76ByIP8fI

proscrito); a inclusao das substancias difenidina, 2-MeO-difenidina, 5-MeO-
DALT, 25C-NBF, metalilescalina e 3-fluorofenmetrazina no adendo 16 da Lista
F2; a inclusao de sinbnimo da substancia metandienona na Lista C5 e a
alteracao do adendo 1 da Lista D2 e do adendo 3.2 da Lista B1 do Anexo | da
Portaria SVS/MS n2 344, de 1998. O Relator entendeu que proposta se encontra
fundamentada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao da
Diretoria Colegiada para atualizacao do Anexo | da Portaria SVS/MS n?
344/1998, nos termos do voto do relator — Voto n2 92/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.
Registra-se a auséncia do Diretor Antonio Barra Torres durante a apreciacao
do item.

243
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.930164/2018-41
Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC que dispbe sobre a
aprovacao da Farmacopeia Brasileira, 62 edicao.
Area: COFAR/GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: n® 12.1 - Compéndios da Farmacopeia
Brasileira.
- A Diretora Alessandra Soares agradeceu a equipe da Coordenacao da
Farmacopeia da (Cofar) da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED), pelo produto entregue, e aequipe da Assessoria de
Comunicacado (Ascom), pelo auxilio na identidade visual da farmacopeia.
Apresentou seu relatorio sobre aproposta de Resolucao de Diretoria
Colegiada, que dispoe sobre a 62 Edicao da Farmacopeia Brasileira. A
Farmacopeia Brasileira estabelece os requisitos minimos de qualidade, por
meio de métodos, especificacoes, limites e procedimentos para o controle de
insumos e produtos estratégicos para a saude, em especial os medicamentos.
A competéncia legal da Anvisa para promover a revisao periddica da
Farmacopeia Brasileira é assegurada na Lei n? 9.782/1999. A Resolucao da
Diretoria Colegiada proposta pela Cofar/GGMED é fruto de discussoes e
encaminhamentos nos Comités Técnicos Tematicos (CTT) da Comissao da
Farmacopeia Brasileira (CFB), que compreende, apos normatizacao,
harmonizacdo e revisdao de inconsisténcias técnicas da 52 edicao da
Farmacopeia Brasileira (FB5), Primeiro Suplemento (FB5.1) e Segundo
Suplemento (FB5.2).
O Coordenador da Farmacopeia Brasileira, servidor Arthur Leonardo Lopes da
Silva (link), em sua apresentacao fez um breve histérico da Farmacopeia
Brasileira, sendo a primeira edicao datada de 1926 e contando até agora com 5
(cinco) edicoes. Informou que inicialmente nao havia uma temporalidade certa e
nem a quantidade de monografias (conteudos) para definir o tempo necessario
para atualizacao, e que a Cofar/GGMED tem a intencao de tornar as
atualizacoes periddicas, com prazo pré-definido, e de forma mais célere, como
por exemplo a 5% edicao, publicada em 2010. A 62 edicao totaliza 840
monografias (inclusao de 15 monografias, exclusao de algumas e ajustes de
outras). Os meétodos gerais também foram atualizados e incrementados,
passando de 172 na 52 edicao para 196 na 62 edicao. Destacou ainda, que a



ideia da 62 edicao e das seguintes é se transformar nhuma base de dados da
Anvisa para imprimir celeridade na atualizacao dos compéndios existentes. O
Coordenador apresentou a nova identidade visual (logomarca) para a
Farmacopeia Brasileira e agradeceu a equipe técnica da Cofar/GGMED e toda a
Comissao da Farmacopeia Brasileira. A Relatora lembrou a relevancia desse
documento, que traz os ditames para todos que desenvolvem e aplicam a
metodologia para analise.

Realizou manifestacao oral o Sr. Henrique Tada da Associacao dos
Laboratdérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac) [link].

O Diretor Fernando Mendes parabeniza a equipe da Cofar/GGMED e a
Comissao da Farmacopeia Brasileira, e ressaltar da interacado com uma
importante area, sob a supervisao da Quarta Diretoria, que é da Geréncia de
Laboratérios de Saude Publica (Gelas) com a Farmacopeia Brasileira. O Diretor
William Dib cumprimentou a equipe da Cofar/GGMED e a Comissao da
Farmacopeia Brasileira e a Segunda Diretoria pela importante retomada desse
tema para a Agéncia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao da
Diretoria Colegiada, que trata da 62 Edicao da Farmacopeia Brasileira, nos
termos do voto da relatora - Voto n? 64/2019/SEI/DIRE2/Anvisa. Registra-se a
auséncia do Diretor Antonio Barra Torres durante a apreciacao do item.

2.5 Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.906342/2018-13

Assunto: Andlise do enquadramento do produto Pliazon® para fins de regularizagao
sanitaria na Anvisa.

Area: Comité de Enquadramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(COMEP)

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao € tema.

- O Diretor Renato Porto apresentou aanalise sobre o enquadramento do
produto Pliazon® para fins de regularizacao sanitaria, em que a Anvisa foi
instada a se manifestar por meio de solicitacao da empresa Merck S/A. A
empresa sugere o enquadramento do produto - creme que possui acao
regenerativa, hidratante e de normalizacao indicado para aplicacao em peles
integras -, na categoria de Produto para Saude de acordo com a RDC n?
185/2001, justificando que nenhuma das substancias presentes na formulacao
possuem acao farmacolégica, imunolégica ou metabdlica, e que esse
enquadramento foi conferido por mais de trinta paises.

As areas técnicas que poderiam ter uma relacao em potencial com os produtos
em causa: a Geréncia de Tecnologia em Materiais de Uso em Saude
(GEMAT/GGTPS), a Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos,
Dinamizados, Notificados e Gases Medicinais (GMESP/GGMED) e a Geréncia de
Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS), foram
consultadas pelo Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (COMEP). Este Comité, sopesou as definicoes da legislacao vigente
para medicamento e para produto para saude, observando que a grande
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diferenca entre ambos reside no modo como é alcancado o principal efeito
pretendido no corpo humano, que no caso dos produtos para a saude, regra
geral, ocorre por meios fisicos (acao mecanica, efeito barreira, substituicao ou
apoio de orgaos e funcdes corporais, entre outros) e nos medicamentos por
meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos. Além dos aspectos
legais, o COMEP baseou sua analise, nos critérios de demarcacao de fronteira
entre medicamento e produto para a saude: i) alegacoes medicinais feitas ao
produto; ii) uso pretendido do produto, levando em conta a forma como o
produto é apresentado; iii) conformidade com a definicao prevista no conjunto
de atos normativos vigente; iv) meio através do qual é alcancado o principal
efeito pretendido; v) existéncia de produtos similares licenciados no mercado
nacional e/ ou internacional. Tanto as alegac6es medicinais feitas ao produto
como o uso pretendido, em forma de creme nas apresentacoes de 50ml e
100ml, estao em conformidade com as definicoes de medicamento e de
produto para a saude. De acordo com as consideragcoes do COMEP, nao esta
bem estabelecido o meio pelo qual é alcancado o principal efeito pretendido do
Pliazon®. Contudo, a empresa alega que nenhuma das substancias presentes
na formulacao possuem acao farmacoldgica, imunologica ou metabdlica. Essa
afirmacao da empresa prejudica a classificacado do produto como
medicamento, a luz das evidéncias técnico-cientificas disponiveis. Dessa
forma, o COMEP entendeu que o Pliazon® deve ser enquadrado na categoria
de “produto para a saude” para fins de regularizacao sanitaria, haja visto as
alegacoes medicinais feitas ao produto, a conformidade com os atos
normativos vigentes, a finalidade a que se destina e 0 modo de acao do
produto, bem como a coeréncia e harmonizacido com outras autoridades
regulatorias internacionais. Entende, ainda, que o enquadramento do Pliazon®
na categoria de produto para a saude podera ser revisitado, caso seja
demonstrado futuramente que qualquer um de seus ingredientes age por
meios classificados como “medicamento”. O COMEP, no intuito de produzir
informacoes pés-mercado visando a garantia da seguranca dos pacientes
durante todo o ciclo de vida de comercializacao do produto, sugere que a
Gemat/GGTPS, juntamente com a Geréncia de Tecnovigilancia (Getec/GGMON),
avaliem se o uso da vitamina K1 a 0,1% em produtos para saude com aplicacao
topica é seguro, considerando os motivos que levaram a proibicao do seu uso
em cosméticos na Uniao Europeia e no Brasil, e adotem medidas para
monitorar os potenciais riscos sanitarios associados ao produto, bem como
defina o procedimento adequado para sua comercializacao (notificacao ou
registro).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, ENQUADRAR o produto
Pliazon® na categoria de produto para a saude, nos termos do voto do relator -
Voto n? 76/2019/SEI/DIRE3/Anvisa. Registra-se a auséncia do Diretor Antonio
Barra Torres durante a apreciacao do item.

252
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.915906/2019-90
Assunto: Atualizacdo extraordinaria da Agenda Regulatéria 2017-2020 para
inclusdo do tema “7.23 Atualizacdo da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao



(LMIP)”

Area: GGMED/DIRE2

- O Diretor Renato Porto relatou conjuntamente os itens 2.1.1 e 2.5.2, que tratam
da abertura do processo regulatorio para atualizacao da Lista de Medicamentos
Isentos de Prescricao — LMIP e sua inclusao como tema de atualizacao
periddica na Agenda Regulatéria 2017/2020. A proposta oriunda da Geréncia de
Avaliacao de Eficacia e Seguranca (Gesef) da Geréncia-Geral de Medicamentos
e Produtos Biolégicos (GGMED), de revisao da Instruciao Normativa n2 11, de 29
de setembro de 2016, tem por objetivo atualizar o formato e o conteudo da LMIP
em vigor, estabelecida pela Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n2 98/2016,
que define os critérios e procedimentos para o enquadramento de
medicamentos isentos de prescricao (MIP), o reenquadramento como
medicamentos sob prescricao, e da outras providéncias. A atualizacao da LMIP
se faz necessaria, pois, a atual € uma republicacao do conteudo do Anexo | da
RDC n? 138/2003, nao atualizado a época, tampouco, apos a edicao da RDC n?
98/2016, que revogou a RDC n? 138/2003, uma defasagem de pelo menos 16
anos quanto a realidade dos medicamentos isentos de prescricio. A
GESEF/GGMED informa que hoje existem mais de 400 apresentacoes de
medicamentos que sao classificadas como isentas de prescricao, que nao
estao elencadas na IN n? 11/2016, causando interpretacdo dubia quanto as
classes terapéuticas, farmacos, associacoes, formas farmacéuticas,
concentracoes e indicacoes terapéuticas que sao classificadas como isentas
de prescricao. Situacao essa que provoca interpretacoes diversas entre Anvisa
e setor regulado. A Lista vigente esta configurada por meio de Grupos
Terapéuticos passiveis de classificacao como MIP, que nao adotam nenhum
tipo de padronizacao ou alinhamento com classificac6es internacionalmente
reconhecidas, nao especifica as formas farmacéuticas ou concentracoes
maximas dos farmacos listados e nao tem carater de atualizacao periédica. Na
proposta estao previstas mudancas quanto a: definicaio em lista das
respectivas formas farmacéuticas e concentracoes para classificacao como
MIP; transparéncia quanto as indicacoes terapéuticas contempladas na lista;
organizacao dos farmacos ou associacoes conforme Sistema de Classificacao
Anatomico-Terapéutico-Quimico da Organizacao Mundial de Saude e adocao
do carater de atualizacao peridodica da LMIP. Segundo o Relator o processo
encontra-se condizente com as diretrizes estabelecida pela Portaria n®
1.741/2018, que dispoe sobre as diretrizes e os procedimentos para a melhoria
da qualidade regulatéria da Anvisa e com a Orientacado de Servico n? 60/2019,
que dispoe sobre o fluxo regulatério para a elaboracao e deliberacao de temas
classificados como atualizacao peridédica. Para a primeira revisao da IN n2
11/2016 esta prevista a realizacao das etapas de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), considerando o novo formato de
apresentacao da LMIP, ficando as atualizac6es posteriores dispensadas
dessas etapas em face do baixo nivel de discricionariedade dos critérios de
avaliacao quanto ao cumprimento dos itens elencados na RDC n2 98/2016.

Em manifestacao oral (link) o Sr. Geraldo Franca de Araujo da Associacao
Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de Prescricao (Abimip)
ressaltou a importancia do tema relacionado ao acesso da populacao aos MIPs,
bem como o dialogo aberto adotado e que a inclusdao na Agenda, gerara
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celeridade processual e resolutividade racional.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a atualizacao
extraordinaria da Agenda Regulatoria 2017/2020, com a inclusao do tema
Atualizacao da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao (LMIP), nos
termos do voto do relator — Voto n? 32/2019/SEI/DIRE3/Anvisa. O Diretor
Fernando Mendes foi sorteado para relatar a matéria. Registra-se a auséncia do
Diretor Antonio Barra Torres durante a apreciacao do item.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB

3.1.1. Recursos GGMED

3.1.11
Revisao de ato
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: Mylan Laboratérios Ltda.
CNPJ: 11.643.096/0001-22
Processo: 25351.191727/2017-48
Expediente Recurso: 0564864/18-5
Expediente revisdo de ato: 0286330/19-8
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- Expediente do recurso 0564864/18-5: ROP 24/2018 — Iltem 3.1.6.3 — Sustentagdo
Oral realizada pelo Sr. Marcio Raposo e mantido em pauta; ROP 25/2018 — ltem
3.1.6.1 - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do Relatério e Voto n® 93/2018/Dimon/Anvisa;
Aresto n® 1.221, de 27 de novembro 2018.
- Expediente da revisdo de ato: ROP 16/2019 - Item 3.1.1.1 - Mantido em pauta;
-ROP 17/2019 — Item 3.1.1.1 — Mantido em pauta.
A Sustentacao oral foi realizada pelo Sr. Roberto Vieira Vianna, na ROP 16/2019.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela IMPROCEDENCIA do
pedido de reconsideracao, nos termos do Voto n? 10/2019/SEI/DIRE1/Anvisa,
mantendo-se a decisao proferida no Voto n? 93/2018/Dimon/Anvisa. Registra-se
a auséncia do Diretor Antonio Barra Torres durante a apreciacao deste item.

3.1.1.2
Revisao de ato
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: Apsen Farmacéutica S.A
CNPJ: 62.462.015/0001-29
Processo: 25992.003249/56
Expediente: 0300981/19-5
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
i) expediente do recurso n® 380559/04-0 - DOU n® 176, de 13/9/2005, secéo 1, pg 23
— Despacho do Diretor-Presidente n® 21, de 12/9/2005 - Decisdo: A Diretoria



Colegiada, com fundamento na competéncia atribuida pelo art. 15, inciso VI, da Lei
n®. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a redacao dada pela Medida Proviséria n°.
2.190- 34, de 23 de agosto de 2001, de acordo com decisdo constante da Ata da
Reuniao do dia 5 de setembro de 2005, conhece dos recursos para, no meérito, negar-
Ihes provimento, mantendo o seu indeferimento, nos termos da Resolucdo da
Diretoria Colegiada-RDC n®. 104, de 5 de maio de 2004.
ii) expediente do recurso n®. 1185167/17-8 - ROP 5/2019, item 3.4.6.2 - Aresto n®
1.252, de 26/2/2019, publicado no DOU n® 42, de 28/2/2019, secao 1. A Diretoria
Colegiada tomou conhecimento do relatério e do Voto n? 13/2019/DIRE2/Anvisa,
acompanhando o Voto n® 3/2019/DIRE4/Anvisa, e decidiu, por maioria, CONHECER
e DAR provimento ao recurso.
O Diretor Willian Dib leu seu relatoério e concedeu a palavra ao representante da
recorrente, Sr. Luis Augusto de Brito Caixeta, que realizou a sustentacao oral.
O Diretor retomou a palavra, fez a analise dos argumentos apresentados e leu
seu voto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela IMPROCEDENCIA do
pedido de reconsideracao, mantendo-se o cancelamento do registro do
medicamento Xilodase, nos termos do voto relator - Voto n?
8/2019/SEI/DIRE1/Anvisa. Registra-se a auséncia do Diretor Antonio Barra
Torres durante a apreciacao deste item.

3.11.3
Retorno de vista Diretor William Dib
Diretor Relator: Jarbas Barbosa
Recorrente: FDA Allergenic Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 00.749.145/0001-90
Processo: 25351.156526/2004-26
Expediente: 2131089/17-1
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- ROP 7/2018 - Item 3.1.7.7 - Mantido em pauta;
- ROP 8/2018 - Item 3.1.7.5 - Retirado de pauta;
- ROP 10/2018 - Item 3.1.7.3 - Retirado de pauta;
- ROP 17/2018 - Item 3.1.7.1 - O Diretor Jarbas Barbosa proferiu voto de
CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, nos termos do Voto n°
023/2018/Diges. Apds discussdo, os demais Diretores decidiram SUSTAR a
deliberagcdo por 60 (sessenta) dias, dada a excepcionalidade do periodo, para entao
retornar a pauta para apreciagdo da Diretoria Colegiada.
O Diretor William Dib fez a leitura do seu relatério e voto e concedeu a palavra
ao Sr. Demétrio Habbib, representante da recorrente, que agradeceu pelo voto
do relator e declinou da sustentacao oral.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencido o ex-diretor Jarbas
Barbosa, CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso, com retorno a area
técnica para analise da peticao de Renovacao de Registro, nos termos do
Relatério e Voto n? 9/2019/SEI/DIRE1/Anvisa. Registra-se a auséncia do Diretor
Antonio Barra Torres durante a apreciacao do recurso.

3.1.2. Recursos GGFIS:



3.1.2.1
Revisao de ato
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: Padrao Distribuidora de Produtos e Equipamentos Hospitalares Padre
Callou Ltda.
CNPJ: 09.441.460/0001-20
Processo: 25351.394021/2011-74
Expediente: 1189369/18-9
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- ROP 24/2018- Item 3.1.5.11 - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do do relator
que acata o Parecer n® 285/2018 — Corif/Dimon.
-ROP 17/2019 — Item 3.1.2.1 — Mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela IMPROCEDENCIA do
pedido de revisao da decisao que culminou no Conhecimento do recurso e
Negativa de provimento, mantendo-se irretocavel a decisao recorrida, nos
termos do voto relator - Voto n? 7/2019/SEI/DIRE1/Anvisa. Registra-se a
auséncia do Diretor Antonio Barra Torres durante a apreciacao deste item.

3.1.3. Recursos GGPAF:

3.1.3.1
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 57.442.774/0001-90
Processo: 25759.306756/2013-35
Expediente (22 instancia): 0448278/19-6
Area: CRES2/GGREC
Decis&o anterior:
- Expediente do recurso (12 instancia) n®: 1621078/17-6, item 2.2.9, Secdo de
Julgamento Ordinaria - SUIO/GGREC n® 4/2019. Aresto n® 1.270, de 25/4/2019,
publicado no D. O. U. em 26/04/2019.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo a multa aplicada, dobrada por reincidéncia
em infracao sanitaria, nos termos do relator - Voto n2 6/2019/SEI/DIRE1/Anvisa.
Registra-se a auséncia do Diretor Antonio Barra Torres durante a apreciacao
do recurso.

3.1.3.2
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: DHL Express Brasil Lida.
CNPJ: 58.890.252/0028-33
Processo: 25759.482553/2016-37
Expediente (22 instancia): 503560/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decis&o anterior:
- Expediente do recurso (12 instancia) n®: 0769695/17-7, item 2.2.10, Sec¢éo de
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Julgamento Ordinaria - SUO/GGREC n°® 4/2019. Aresto n® 1.265, de 4/4/2019,
publicado no D.O.U em 5/4/2019.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo irretocavel o valor da muita, dobrada
devido a reincidéncia, nos termos do voto do relator - Voto n?
5/2019/SEI/DIRE1/Anvisa. Registra-se a auséncia do Diretor Antonio Barra
durante a apreciacao do recurso.

3.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO
Nao houve item deliberado.

3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.3.1. Recursos GGMED

3.3.1.1
Retorno de vista Diretor William Dib
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Pharmascience Industria Farmacéutica Eireli.
CNPJ: 25.773.037/0001-83
Processo: 25000.000852/99-13
Expedientes: 0341941/18-0; 0341945/18-2 e 0341946/18-1
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- ROP 3/2019 - ltem 3.3.6.2 - Apreciado nasessdo reservada da reunido. A
sustentacdo oral foi realizada pelo Sr. Elton Cortes. Também esteve presente a
deliberacao do recurso, representando a recorrente, a Sra. Fernanda Rachel Moura.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e Voto n° 07/2019 -
DIRE4/SEl/Anvisa do Diretor Fernando Mendes e concedeu vista a Diretora
Alessandra Bastos Soares;
- ROP 13/2019 - Item 3.3.1.3 - Mantido em pauta;
- ROP 14/2019 - Item 3.3.1.1 - Mantido em pauta;
- ROP 15/2019 - Item 3.3.1.1 - ltem apreciado na sessao reservada da reunido esteve
presente, representando a recorrente, o senhor Elton Maia Cortes. A Diretoria
Colegiada tomou conhecimento do relatdrio e voto da Diretora Alessandra Soares,
Voto n® 51/2019 — DIRE2/SEl/Anvisa, do posicionamento do Diretor Renato Porto,
acompanhando a area técnica e o voto do Diretor Fernando Mendes, e concedeu
vista ao Diretor William Dib.
- ltem mantido na pauta.

3.3.1.2
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Accord Farmacéutica Ltda
CNPJ: 64.171.697/0001-46
Processo: 25351.803986/2016-34
Expediente (22 instancia): 0403640/19-9
Area: CRES1/GGREC
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Decisao anterior:

- Expediente do recurso (12 instancia) n®: 1064619/18-1, item 2.1.5, Secdo de
Julgamento Ordinaria - SUO/GGREC n°® 4/2019. Aresto n® 1.265, de 4/4/2019,
publicado no DOU em 5/4/2019.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, em razao da impossibilidade de conclusao pela
bioequivaléncia entre os medicamentos, devido as nao conformidades
observadas na validacao do método bioanalitico conforme preconizado pela
RDC n? 27/2012, nos termos do voto do relator - Voto n2 58/2019/DIRE4/Anvisa.
Registra-se a auséncia dos Diretores William Dib e Antonio Barra Torres
durante a apreciacao do recurso.

3.3.9. Recursos GGTPS:

3.3.9.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Aditek do Brasil Ltda
CNPJ: 64.602.097/0001-95
Processo: 25351.623723/2018-60
Expediente: 1067308/18-3
Area: CRES3/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acatou o
Parecer n?2 403/2018/CRTPS. Registra-se a auséncia dos Diretores William Dib e
Antonio Barra Torres durante a apreciacao do recurso.

3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.4.1. Recursos GGMED

3.4.1.1
Revisao de ato
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Fundacao para o Remédio Popular - FURP
CNPJ: 43.640.754/0001-19
Processo: 25001.010126/86
Expediente do Recurso: 0728809/13-3
Expediente da Revisao de Ato: 0314087/19-3
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores: - apreciacdo do recurso de expediente n® 0728809/13-3.
- ROP 19/2016, item 3.1.7.2, requerimento de sigilo indeferido, sustentacdo oral
realizada pelo Sr. Gidel Soares. Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, acompanhando a posi¢cao da relatoria que acata o parecer 005/2016 —
Corec/Sumed: a) CONHECER e NEGAR Provimento ao recurso, no que se refere a
seguinte apresentacdo do medicamento: 40 MG COM CX BL AL PLAS MARROM X
500 (EMB HOSP); b) Declarar a Perda de Objeto, devido ao cancelamento do
registro, no que se refere a seguinte apresentacdo do medicamento: 40 MG COM CX
BL AL PLAS AMB X 500 (EMB HOSP).
- ROP 28/2016, revisdo de ato, item 3.1.3. Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu,
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por unanimidade, CONHECER do pedido de revisdo e REVISAR o ATO, tornando
insubsistente o item 4 do Aresto 623, de 16 de agosto de 2016, com o retorno do
processo em questao para a Diretoria de Autorizacdo e Registro (Diare), para que
aguarde a conclusdo do “Grupo de Trabalho” e a deciséo final da Dicol, nos termos
do voto do relator — Voto n® 043/2016 — Diges. Decide ainda, determinar que este
entendimento seja adotado para os casos analogos, onde as empresas solicitem a
Revisdo de Ato de processos indeferidos unicamente por ‘ndo avaliacdo” dos
estudos de biodisponibilidade.

- ROP 7/2019, item 3.4.6.2. Decisdo: A Diretora Alessandra Soares retomou o
historico dos recursos que ficaram pendentes de deliberacdo por enquadrarem-se na
situacdo de indeferidos unicamente por "ndo avaliacdo” dos estudos de
biodisponibilidade, conforme deliberacdo ocorrida na Reunido Ordinaria Publica n®
28, de 2016. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR provimento ao recurso, e CANCELAR o registro do medicamento nos
termos do Voto n° 23/2019/DIREZ2/Anvisa que acatla o Parecer 0052016
Corec/Sumed. Ausente na deliberacao Diretor Wiliam Dib.

-ROP 17/2019 — Item 3.1.1.1 — Mantido em pauta.

- A Diretora Colegiada tomou conhecimento do Relatério e Voto n®
61/2019/DIRE2/Anvisa e concedeu vista ao Diretor Fernando Mendes. O Sr.
Gidel Soares, representante da recorrente, declinou da sustentacao oral.
Registra-se a auséncia dos Diretores William Dib e Antonio Barra Torres
durante a apreciacao do recurso.

34.1.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Natcofarma do Brasil Ltda.
CNPJ: 08.157.293/0001-27
Processo: 25351.147620/2015-67
Expediente: 0766013/18-8
Area: CRES1/GGREC
- Item retirado da pauta.

3.4.2. Recursos GGFIS:

3.4.21
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Prati, Donaduzzi & Cia Ltda
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.459033/2009-43
Expediente: 0634272/14-8
Area: CRES2/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando o voto da Relatora — Voto n®
066/2019/SEI/'DIRE2, o qual acata integralmente o Parecer n® 056/2018 -
Corif/Dimon. Registra-se a auséncia dos Diretores William Dib e Antonio Barra
Torres durante a apreciacao do recurso.

3.4.9. Recursos GGTPS:



3.4.9.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Laboratorios B. Braun S/A
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Processo: 25351.077425/2018-95
Expediente: 0831352/18-1
Area: CRES3/GGREC
- Item retirado da pauta.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao houve item deliberado.

V. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.
Nao houve item deliberado.

As doze horas e dezesseis minutos foi suspensa e retomada as quatorze horas e
quatorze minutos, com a auséncia do Diretor Antonio Barra Torres, por motivo de missao
institucional. As quinze horas e cinquenta e dois minutos o Diretor-Presidente William Dib,
passou a presidéncia ao Diretor Renato Porto, para cumprir um compromisso
institucional. As dezesseis horas e vinte minutos foi dada por encerrada a reuniio.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 19/08/2019, as 17:00, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62 § 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0700601 e o codigo

Z#158% CRC FOE672B0.
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