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ROP 22/2019

ATA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.932080/2019-23

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 Wladia Maracaba e da Ouvidora Daniela Lobato, reuniu-se
ordinariamente no dia oito de outubro de dois mil e dezenove, com inicio as dez horas e
doze minutos, na Sala de Reunidoes da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em
Brasilia/DF, para deliberar sobre as matérias a sequir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a. Inscricao para manifestacao oral
- Foi registrada inscricao para manifestacao oral para o item: 2.4.4.

b. tem incluido na pauta
- Foi incluido na pauta o item 2.4.9.

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
O Diretor-Presidente justificou que o motivo para a manutencao em pauta dos itens
sobre Cannabis decorreu de consideracoes e consolidacées de ultimo momento,
nao sendo possivel a analise em tempo habil pelas areas técnicas e Procuradoria
Federal junto a Anvisa, ficando assim, para a préxima reuniao do dia 15 de outubro
de 2019.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.932599/2019-10
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio para alteragdo da Resolugéao
da Diretoria Colegiada - RDC n® 63, de 28 de dezembro de 2012, que dispde sobre

as regras utilizadas para a nomenclatura das Denomina¢des Comuns Brasileiras -
DCB.



21.2

Area: Cofar/GGMED

Tema da Agenda Regulatoria: Tema n® 12.4 - Denominag¢des Comuns Brasileiras -
DCB.

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e Consulta Publica
por alto grau de urgéncia e gravidade.

Decis&o anterior:

-ROP 21/2019: item 2.1.1 — mantido em pauta.

A Diretora Alessandra Soares relatou conjuntamente os itens 2.1.1 e 2.4.7 que
tratam de proposta de abertura de processo administrativo e de Resolucao da
Diretoria Colegiada para alteracao da RDC n2 63/2012, que dispoe sobre as
regras para nhomenclatura das Denominacées Comuns Brasileiras (DCB). A
Relatora informou que nao trata da atualizacao periédica da DCB, mas da
necessidade de alteracao pontual da norma, em funcao da publicacao do
Decreto n? 9.759, de 14 de abril de 2019, que determinou a extincao dos
colegiados interministeriais, entre eles o Comité Técnico Tematico de
Denominagées Comuns Brasileiras da Farmacopeia Brasileira (CTT DCB).
Excepcionalmente, a Relatora solicitou a dispensa de realizacao de analise de
impacto regulatério e de consulta publica, justificados pela necessidade de
enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e gravidade. Em virtude
da edicao do decreto supracitado e a consequente extincao do CTT DCB, tem
se formado um passivo de protocolos aguardando a analise, o que pode
prejudicar a submissao e aprovacao de registros de medicamentos junto a
Anvisa e a necessidade de cumprimento, por parte desta Agéncia, no que
tange suas atribuicoes. Desta forma, a Relatora propos a alteracao do artigo 62
da RDC n2 63/2012, possibilitando que a propria Diretoria Colegiada da Anvisa
estabeleca DCB sem um parecer final do CTT DCB, dando andamento as
analises e deliberacoes das peticoes que estao sobrestadas.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo administrativo de regulacao para alteracao do artigo 62 da Resolucao
da Diretoria Colegiada — RDC n? 63/2012, que dispoe sobre as regras para
nomenclatura das Denominacdées Comuns Brasileiras — DCB, nos termos do
voto da Relatora - Voto n? 83/2019/SEI/DIRE2/Anvisa.

Item nao constou da pauta.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
Nao ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.056712/2013-91

Assunto: Proposta de Consulta Publica para manutencdo do ingrediente ativo
Abamectina em produtos agrotéxicos no Pais, bem como para implementacdo de
medidas de mitigacao de riscos a saude e alteracdes no registro decorrentes da sua


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Itens+2.1.1+e+2.4.7_Voto+83.2019.DIRE2_SEI_25351.932599_2019_10.pdf/02a194bc-8ccb-46e6-9fbf-18c246a3f446

reavaliacao toxicolégica.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: 3.9 - Reavaliagcdo Toxicoldgica do ingrediente ativo
Abamectina

O Diretor Renato Porto apresentou seu relatério sobre a proposta de Consulta
Publica para Resolucao de Diretoria Colegiada que disp6e sobre a manutencao
do ingrediente ativo Abamectina em produtos agrotéxicos no Pais, bem como
para a implementacao de medidas de mitigacao de riscos a salde e alteracoes
no registro decorrentes da sua reavaliacao toxicoldgica. A servidora Juliana
Machado Braz, da Coordenacdao de Reavaliacao da Geréncia-Geral de
Toxicologia (Creav) da Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) realizou
apresentacao (link) sobre o tema contextualizando o histérico, a situacao
nacional e internacional, a analise e classificacao toxicolégica, bem como as
avaliacoes de riscos, medidas de mitigacoes e determinacoes para os
registrantes. O Diretor Renato Porto destacou os grandes avancos que vem
sendo obtidos pela area responsavel pela reavaliacao toxicoldégica de
agrotoxicos na Anvisa, a Creav, ressaltando que reavaliacao toxicolégica é
fundamental para a protecao da saude da populacao brasileira, ja que o
registro de agrotoxicos nao possui previsao legal para renovacao ou
revalidacao e, uma vez concedido, possui validade indeterminada. Por fim,
parabenizou a area técnica pelo trabalho realizado acompanhando o
entendimento sobre a publicacao de ato normativo decorrente da reavaliacao
toxicoldgica do ingrediente ativo de agrotoxico Abamectina, quanto a sua
manutencao e adocao de medidas de mitigacao de riscos a saude, além das
consequentes alteracoes necessarias no registro, na monografia, nas bulas e
rotulos dos produtos contendo esse ingrediente ativo. O Diretor Antonio Barra
ressaltou que a Consulta Publica é um instrumento adequado para acrescentar
informacoes importantes para o processo de regulamentacdao da matéria e que
por se tratar de elementos quimicos e substancias que requerem todo cuidado,
o resultado da CP deve ser observado atentamente. A Diretora Alessandra
Bastos parabenizou a area técnica pelo trabalho realizado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, para Resolucido de Diretoria Colegiada que dispée sobre a
Reavaliacao Toxicolégica do ingrediente ativo Abamectina, pelo prazo de 60
(sessenta dias), nos termos do voto do Relator -Voto n?
108/2019/SEI/DIRE3/Anvisa. A relatoria da matéria ficou a cargo do Diretor
Antonio Barra Torres.
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Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.932932/2019-82
Assunto: Propostas de Consultas Publicas para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos A29 — ACETAMIPRIDO, B26 - BIFENTRINA, C55 -
COMPOSTOS A BASE DE COBRE, C74 - CIANTRANILIPROLE e E04 - ENXOFRE
contidos na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema
O Diretor Renato Porto relatou conjuntamente os itens 2.3.2, 2.3.3 e 2.3.4 que


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+2.3.1_Apresenta%C3%A7%C3%A3o_GGTOX.pdf/b7c743d3-3b03-4b9b-8aaa-3eb5f13988c6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+2.3.1_Voto+108.2019.DIRE3_SEI_25351.056712_2013_91.pdf/c166f28b-4801-4233-a7dd-55e22f9e8fe6

tratam de propostas de Consultas Publicas apresentadas pela Geréncia-Geral
de Toxicologia (GGTOX) para inclusao e alteracao de monografias de
ingredientes ativos na Relacao de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da Resolucao - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003. As monografias sao
atualizadas periodicamente visto serem resultado da avaliacao e reavaliacao
toxicolégica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola,
domissanitario, nao agricola, em ambientes aquaticos e como preservantes de
madeira.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR, as Consultas
Publicas para alteracoes nas monografias referentes aos Ingredientes Ativos
A29 — ACETAMIPRIDO, B26 — BIFENTRINA, C55 - COMPOSTOS A BASE DE
COBRE, C74 - CIANTRANILIPROLE e E04 - ENXOFRE, nos termos do voto do
Relator — Voto n? 107/2019/SEI/DIRE3/Anvisa, com prazo para manifestacao da
sociedade de 60 (sessenta) dias.

233
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.934428/2019-17
Assunto: Propostas de Consultas Publicas para inclusdo da monografia do
ingrediente ativo A62 Amblyseius tamatavensis e para alteracao das monografias
dos ingredientes ativos G05 — GLUFOSINATO, F28 — FENPROPATRINA, M02 —
MANCOZEBE e T52 — TIFLUZAMIDA na Relagdao de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema
O Diretor Renato Porto relatou conjuntamente os itens 2.3.2, 2.3.3 e 2.3.4 que
tratam de propostas de Consultas Publicas apresentadas pela Geréncia-Geral
de Toxicologia (GGTOX) para inclusao e alteracao de monografias de
ingredientes ativos na Relacao de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da Resolucao - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003. As monografias sao
atualizadas periodicamente visto serem resultado da avaliacao e reavaliacao
toxicolégica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola,
domissanitario, nao agricola, em ambientes aquaticos e como preservantes de
madeira.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR, as Consultas
Publicas para inclusao da monografia do ingrediente ativo A62 Amblyseius
tamatavensis e para alteracao das monografias dos ingredientes ativos G05 —
GLUFOSINATO, F28 — FENPROPATRINA, M02 - MANCOZEBE e T52 -
TIFLUZAMIDA, nos termos do voto do Relator -Voto n®
107/2019/SEI/DIRE3/Anvisa, com prazo para manifestacao da sociedade de 60
(sessenta) dias.
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Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.934554/2019-71
Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteragdo da monografia do ingrediente
ativo C32 — CLETODIM contido na Relacao de Monografias dos Ingredientes Ativos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Itens+2.3.2%2C+2.3.3+e+2.3.4_Voto+107.2019.DIRE3_SEI_25351.932932_2019_82.pdf/931402fc-9fdb-4a25-93c2-1b2803100022
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Itens+2.3.2%2C+2.3.3+e+2.3.4_Voto+107.2019.DIRE3_SEI_25351.932932_2019_82.pdf/931402fc-9fdb-4a25-93c2-1b2803100022

de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

O Diretor Renato Porto relatou conjuntamente os itens 2.3.2, 2.3.3 e 2.3.4 que
tratam de propostas de Consultas Publicas apresentadas pela Geréncia-Geral
de Toxicologia (GGTOX) para inclusao e alteracao de monografias de
ingredientes ativos na Relacao de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da Resolucao - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003. As monografias sao
atualizadas periodicamente visto serem resultado da avaliacao e reavaliacao
toxicolégica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola,
domissanitario, ndao agricola, em ambientes aquaticos e como preservantes de
madeira.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR, a Consulta
Publica para alteracao da monografia do ingrediente ativo C32 — CLETODIM,
nos termos do voto do Relator - Voto n? 107/2019/SEI/DIRE3/Anvisa, com prazo
para manifestacao da sociedade de 60 (sessenta) dias.
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Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.925149/2019-62
Assunto: Proposta de Consulta Publica para atualizacao da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001, que dispde sobre a classificagao
de risco, o regime de registro e os requisitos de rotulagem e instrucbes de uso de
dispositivos médicos.
Area: GGTPS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria: 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificacao
de produtos para saude
O Diretor Renato Porto relatou a proposta de Consulta Publica apresentada
pela Geréncia-Geral de Tecnologia e Produtos para Saude (GGTPS) para
atualizacao da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de
outubro de 2001, que dispoe sobre a classificacao de risco, o regime de
registro e os requisitos de rotulagem e instrucoes de uso de dispositivos
médicos. A referida RDC é o principal regulamento aplicavel a regularizacao de
dispositivos médicos no Brasil e trata-se de normativo harmonizado no
Mercosul, que contempla uma série de regras de classificacao de risco
aplicaveis a esses dispositivos. Como as regras foram elaboradas ha cerca de
18 anos e com o advento de novas tecnologias, torna-se imperativo que a
Anvisa realize adequada classificacao de risco desses novos produtos. No
ambito do Mercosul, a Anvisa tem atuado junto aos demais Estados Partes em
uma revisao completa dessas regras de classificacao e em definicoes
aplicadas ao regulamento vigente — Resolucao do Grupo Mercado Comum
(GMC) 40/00. O Diretor Renato Porto informou que houve entendimento entre
os Estados Partes de que também seriam necessarios ajustes relacionados as
definicoes de termos adotados no regulamento e da forma de apresentacao e
conteudo de alguns documentos que instruem os processos de registro de
dispositivos meédicos e destacou as principais modificacoes propostas.
Ressaltou ainda, que todas as propostas de modificagao no regulamento nao
trazem novas obrigacdoes para as empresas detentoras de registros junto a


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Itens+2.3.2%2C+2.3.3+e+2.3.4_Voto+107.2019.DIRE3_SEI_25351.932932_2019_82.pdf/931402fc-9fdb-4a25-93c2-1b2803100022

2.3.6

Anvisa, mas somente aperfeicoam a classificacao de risco dos produtos e a
qualidade da informacao a ser submetida a analise desta Agéncia. Na analise
do Diretor Renato Porto, o ritmo acelerado das inovacdes tecnoldgicas requer
atuacao regulatéria de maneira agil e adequada e que a proposta apresentada
pela GGTPS busca promover a convergéncia regulatéria no ambito da
classificacao de risco e rotulagem dos dispositivos médicos e nao implicara em
alteracao de obrigacoes ja estabelecidas na citada RDC n2 185/2001.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica para atualizacado da RDC n?2? 185/2001, com recebimento de
contribuicoes da sociedade pelo prazo de 60 (sessenta) dias, nos termos do
voto do Relator —Voto n? 131/2019/DIRE3/Anvisa. O Diretor Antonio Barra
Torres foi sorteado para relatar a matéria.

Item nao constou da pauta.

2.4. Propostas de Instrumento Regulatoério:

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

Item ndo constou da pauta.

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.911426/2018-79

Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada para alteragdo da
Resolucdo - RDC n? 38/2013, que aprova o regulamento para os programas de
acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo.
Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: Nao € tema.

O Diretor Renato Porto apresentou nova proposta de minuta de Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) para alteracao da RDC n2 38/2013, que aprova o
regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e
fornecimento de medicamento pods-estudo. O Relator contextualizou que o
tema foi inicialmente apreciado pela Diretoria Colegiada na Reuniao Ordinaria
Publica n2 27 de 2018 e que diante da possibilidade de melhoria e ou correcao
do texto proposto apds aprovacao da Dicol, solicitou ao Diretor-Presidente,
William Dib, a suspensao da publicacao da RDC ora aprovada e a devolucao do
processo para reavaliacao detalhada pela diretoria relatora e areas técnicas
envolvidas. Apds as discussdes com a Coordenacao de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Biolégicos (Copec), da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED), identificou-se a necessidade


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+2.3.5_Voto+131.2019.DIRE3_SEI_25351.925149_2019_62.pdf/5cf60ca6-6c2c-4673-a06d-0594cc39993b
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas

de alteracao da minuta previamente aprovada e a adequacao da normativa da
Anvisa a Resolucao n2 563, de 10 de novembro de 2017, do Conselho Nacional
de Saude (CNS), que definiu prazo especifico diferenciado de 5 (cinco) anos
para o fornecimento de medicamentos poés-estudo para participantes de
pesquisas clinicas com doencas ultrarraras. A RDC n2 38/2013 diverge da
Resolucdo do CNS ao determinar que o fornecimento de medicamento poés-
estudo deve ser garantido nos casos de doencas crénicas enquanto houver
beneficio ao paciente, a critério médico. Considerando que a competéncia para
definir os critérios para o fornecimento de medicamento pés-estudo aos
participantes de pesquisa, inclusive no que se refere ao tempo durante o qual o
medicamento devera ser fornecido, @ do CNS, constatou-se que a estratégia
mais adequada para alteracao da RDC n2 38/2013 seria que a nova versao da
norma se ativesse a regulamentar as questoes de competéncia da Anvisa,
deixando os critérios e prazos para o fornecimento de medicamento pés-
estudo circunscritas ao estabelecido nas legislacoes especificas do CNS e
eliminando, assim, a duplicidade de regulamentacio da matéria e a
necessidade de atualizacoes frequentes da norma da Anvisa a depender das
atualizacoes realizadas pelo CNS. Frisou, por fim, que a minuta foi avaliada pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa, que concluiu pelo seu suporte legal,
opinou favoravelmente a seu prosseguimento.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR, a Resolucao da
Diretoria Colegiada para alteracao da RDC n2 38, de 2013, nos termos do voto
do Relator - Voto n2 113/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.
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Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.328727/2015-48
Assunto: Proposta de Resolugéao da Diretoria Colegiada sobre o prazo de validade
da regularizacao de produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos.
Area: GHCOS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoéria: 5.1 — Regularizacao de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.
O Diretor Renato Porto relatou conjuntamente os itens 2.4.4 e 2.4.5 que tratam
de propostas de Resolucoes da Diretoria Colegiada (RDC) apresentada pela
Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
(GHCOS), sobre o prazo de validade da regularizacao de produtos de higiene
pessoal, perfumes, cosméticos e saneantes. A nova proposta se deu em
virtude da publicacao da Lei n? 13.097/2015, que em seu art. 130 alterou o art.12
da Lei n? 6.360/1976, apresentando a possibilidade do prazo para a renovacao
de registros dos produtos regulados pela Anvisa ser de até 10 (dez) anos,
considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido em sua
utilizacdao. O atual prazo de 5 (cinco) anos para validade do registro de
cosmeéticos e saneantes foi definido em 1976 pela Lei n? 6.360, sendo notorias
as evolucodes ocorridas no modelo regulatério desde entao. Atualmente, esses
produtos sao, em sua grande maioria, isentos de registro e sujeitos apenas a
notificacao, sem a necessidade de anuéncia prévia da Anvisa para inicio da sua
comercializacao. A ampliacao do prazo de validade do registro de cosméticos e
saneantes para 10 (dez) anos, além de regulamentar a alteracao prevista na Lei


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+2.4.3_Voto+113.2019.DIRE3_SEI_25351.911426_2018_79.pdf/bcb93fd7-e570-4714-82d3-f939fba10202

n? 13.097/2015, nao agrega risco ao controle sanitario desses produtos, uma
vez que estao preservadas e mantidas todas as atividades de monitoramento e
acompanhamento destes produtos no mercado nacional através de outros
mecanismos regulatorios disponiveis a Anvisa. A proposta ainda tem o condao
de deslocar a forca de trabalho dos servidores para atividades estratégicas ou
com maior risco sanitario. O Relator ressaltou que a ampliacao do prazo de
validade do registro de cosméticos e saneantes proporcionara efeitos positivos
em termos de economicidade e de ganho de eficiéncia tanto para o setor
regulado como para a Anvisa. A referida proposta também esta em
consonancia com as diretrizes governamentais relativas a desburocratizacao
no servico publico e a reducao dos custos de carga administrativa, que
consistem em indicador da qualidade e eficiéncia da regulacao. Realizou
manifestacao oral a Sra. Renata Amaral, Gerente de Assuntos Regulatérios, da
Associacao Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosmeéticos — ABIHPEC link.

O Diretor Antonio Barra divergiu do voto relator quanto ao prazo que
considerou muito longo. A Diretora Alessandra Bastos acompanhou o voto do
Diretor Relator e cumprimentou a equipe da GHCOS pelo excelente trabalho.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencido o Diretor Antonio Barra
Torres, APROVAR a Resolucao da Diretoria Colegiada para ampliacao do prazo
de validade do registro de produtos de higiene pessoal, perfumes, nos termos
do voto do Relator — Voto n? 114/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.
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Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.253876/2015-10
Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada sobre o prazo de validade
da regularizacao de produtos saneantes.
Area: GHCOS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: 9.1 - Renovacao de produtos saneantes isentos de
registro e sujeitos a registro.
O Diretor Renato Porto relatou conjuntamente os itens 2.4.4 e 2.4.5 que tratam
de propostas de Resolucoes da Diretoria Colegiada (RDC) apresentada pela
Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
(GHCOS), sobre o prazo de validade da regularizacao de produtos de higiene
pessoal, perfumes, cosméticos e saneantes. A nova proposta se deu em
virtude da publicacao da Lei n?2 13.097/2015, que em seu art. 130 alterou o art.12
da Lei n?2 6.360/1976, apresentando a possibilidade do prazo para a renovacao
de registros dos produtos regulados pela Anvisa ser de até 10 (dez) anos,
considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido em sua
utilizacao. O atual prazo de 5 (cinco) anos para validade do registro de
cosméticos e saneantes foi definido em 1976 pela Lei n? 6.360, sendo notorias
as evolucoes ocorridas no modelo regulatério desde entao. Atualmente, esses
produtos sao, em sua grande maioria, isentos de registro e sujeitos apenas a
notificacao, sem a necessidade de anuéncia prévia da Anvisa para inicio da sua
comercializacao. A ampliacao do prazo de validade do registro de cosméticos e
saneantes para 10 (dez) anos, além de regulamentar a alteracao prevista na Lei
n? 13.097/2015, nao agrega risco ao controle sanitario desses produtos, uma


https://youtu.be/qW47_7gPyjU
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Itens+2.4.4+e+2.4.5_Voto+114.2019.DIRE3_SEI_25351.328727_2015_48.pdf/00149a39-faf8-4436-8c6b-64f51106259b

2.4.6

2.4.7

vez que estao preservadas e mantidas todas as atividades de monitoramento e
acompanhamento destes produtos no mercado nacional através de outros
mecanismos regulatorios disponiveis a Anvisa. A proposta ainda tem o condao
de deslocar a forca de trabalho dos servidores para atividades estratégicas ou
com maior risco sanitario. O Relator ressaltou que a ampliacao do prazo de
validade do registro de cosméticos e saneantes proporcionara efeitos positivos
em termos de economicidade e de ganho de eficiéncia tanto para o setor
regulado como para a Anvisa. A referida proposta também esta em
consonéancia com as diretrizes governamentais relativas a desburocratizacao
no servico publico e a reducao dos custos de carga administrativa, que
consistem em indicador da qualidade e eficiéncia da regulacdo. Realizou
manifestacao oral a Sra. Renata Amaral, Gerente de Assuntos Regulatérios, da
Associacao Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosméticos — ABIHPEC link.

O Diretor Antonio Barra divergiu do voto relator quanto ao prazo que
considerou muito longo. A Diretora Alessandra Bastos acompanhou o voto do
Diretor Relator e cumprimentou a equipe da GHCOS pelo excelente trabalho.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencido o Diretor Antonio Barra
Torres, APROVAR a Resolucao da Diretoria Colegiada para ampliacao do prazo
de validade do registro de produtos saneantes, nos termos do voto do Relator
— Voto n? 114/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.929226/2019-53

Assunto: Proposta de Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC para atualizacédo do
Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Area: GGMON/DIRES5

Tema da Agenda Regulatoria: 1.17 - Atualizacdo das listas de substancias e
plantas sujeitas a controle especial.

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), para atualizacao do Anexo |
da Portaria SVS/MS n? 344/1988. A proposta em comento inclui 12 (doze)
substancias recentemente adicionadas as listas das Convencoes
Internacionais, conforme deliberado pela Comissao sobre Entorpecentes
(Commission on Narcotc Drugs — CND), 6rgao das Nacoes Unidas responsavel
pelos assuntos relativos ao controle internacional de drogas, durante a sua 622
sessao, realizada no dia 19 de marco de 2019. Em sua manifestacdo, a area
apresentou, ainda, um detalhamento de cada uma das substancias a serem
incluidas, relatando a avaliacao e racional que embasaram a proposta de
enquadramento de cada uma das substéancias.

- 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 n® 126/2019/SEI/DIRE3/Anvisa.

Diretor Relator: Alessandra Bastos Soares


https://youtu.be/qW47_7gPyjU
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Itens+2.4.4+e+2.4.5_Voto+114.2019.DIRE3_SEI_25351.328727_2015_48.pdf/00149a39-faf8-4436-8c6b-64f51106259b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+2.4.6_Voto+126.2019.DIRE3_SEI_25351.929226_2019_53.pdf/f097e3dc-5c72-4cb9-9612-a9c437525ea6

Processo: 25351.932599/2019-10

Assunto: Proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada para alteracdo da RDC n®
63, de 28 de dezembro de 2012, que dispde sobre as regras utilizadas para a
nomenclatura das Denomina¢cées Comuns Brasileiras - DCB.

Area: Cofar/GGMED

Tema da Agenda Regulatoria: 12.4 - Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB
Decis&o anterior:

- ROP 20/2019: item 2.4.2 — mantido em pauta.

A Diretora Alessandra Soares relatou conjuntamente os itens 2.1.1 e 2.4.7 que
tratam de proposta de abertura de processo administrativo e de Resolucao da
Diretoria Colegiada para alteracao da RDC n2 63/2012, que dispoe sobre as
regras para nhomenclatura das Denominagcoes Comuns Brasileiras (DCB). A
Relatora informou que nao trata da atualizacao peridodica da DCB, mas da
necessidade de alteracao pontual da norma, em funcao da publicacao do
Decreto n? 9.759, de 14 de abril de 2019, que determinou a extincao dos
colegiados interministeriais, entre eles o Comité Técnico Tematico de
Denominacoes Comuns Brasileiras da Farmacopeia Brasileira (CTT DCB).
Excepcionalmente, a Relatora solicitou a dispensa de realizacao de analise de
impacto regulatorio e de consulta publica, justificados pela necessidade de
enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e gravidade. Em virtude
da edicao do decreto supracitado e a consequente extincao do CTT DCB, tem
se formado um passivo de protocolos aguardando a analise, o que pode
prejudicar a submissao e aprovacao de registros de medicamentos junto a
Anvisa e a necessidade de cumprimento, por parte desta Agéncia, no que
tange suas atribuicoes. Desta forma, a Relatora propoés a alteracao do artigo 62
da RDC n2 63/2012, possibilitando que a prépria Diretoria Colegiada da Anvisa
estabeleca DCB sem um parecer final do CTT DCB, dando andamento as
analises e deliberacdes das peticoes que estao sobrestadas.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao da
Diretoria Colegiada que alteracao do artigo 62 da RDC n2? 63/2012, nos termos
do voto da Relatora - Voto n2 83/2019/SEI/DIRE2/Anvisa.

24.8
Item nao constou da pauta.

249
Diretor Relator: William Dib
Processo: 25351.912474/2019-65
Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada para prorrogacao do prazo
da RDC n® 111, de 2016, que dispde sobre autorizacdo de uso, no ambito do SUS,
do medicamento bevacizumabe para tratamento da Degeneracdao Macular
Relacionada a Idade (DMRI)
Area: Gadip
Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e Voto n2
10/2019/SEl/Gadip-DP/Anvisa, do Diretor William Dib, acerca do pedido
protocolado pelo Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em
Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (DGITS/SCTIE/MS), por meio do Oficio n? 85/2019/


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Itens+2.1.1+e+2.4.7_Voto+83.2019.DIRE2_SEI_25351.932599_2019_10.pdf/02a194bc-8ccb-46e6-9fbf-18c246a3f446

DGITS/SCTIE/MS, para renovacao da autorizacao de uso, no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), do medicamento bevacizumabe para tratamento da
Degeneracao Macular Relacionada a Idade (DMRI) e concedeu vista ao Diretor
Fernando Mendes Garcia Neto.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

25.1
Item ndo constou da pauta.

252
Item ndo constou da pauta.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB

3.1.2. Recursos GGFIS:

3.1.2.1
Item ndo constou da pauta.

3.1.7. Recursos GGTAB:

3.1.71
Item nao constou da pauta.

3.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO

3.2.1. Recursos GGMED:

3.2.1.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Laboratorio Teuto Brasileiro S. A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25000.006825/97-00
Expediente: 0285057/18-5
Area: CRES1/GGREC
Decisao anterior.
- ROP 27/2018, item 3.2.6.3 - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+027%2C+de+4+de+dezembro++de+2018/42fe956f-ab70-47d3-b2b1-753ce9b9119f

DETERMINAR a publicacdo imediata da SUSPENSAO de FABRICAGCAO e
de COMERCIALIZACAO do medicamento C 1o tr e n, nas formulacdes explicitadas
no Parecer n® 293/2018 — Corec/GGMED, e, também, MANTER o recurso em pauta,
para trazer um desdobramento em relagdo a um novo fluxo para os casos de analise
de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA), a ser estabelecido conjuntamente pelas
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) e Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED). Sustentacdo oral realizada pela Sra. Pollyana Raquel
Fonseca Rodrigues Segantine.

- ROP 28/2018, item 3.2.6.3 - mantido em pauta.

- ROP 1/2019, item 3.2.6.5 - retirado de pauta.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto do
Relator — Voto n? 128/2019/DIRE3/Anvisa:

a) CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo o registro do
produto até a regularizacao em relacao ao Insumo Farmacéutico Ativo (IFA),
mantendo a suspensao de comercializacao e fabricacao do produto;

b) APROVAR o fluxo proposto para os casos de analise de IFA;

c) DETERMINAR a GGMED que verifigue se a peticio de descontinuacao
protocolada pela empresa é medida suficiente no caso do registro do
medicamento genérico clotrimazol creme 10mg, processo n2 25351.019012/00-
87.

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Governo do Estado de Roraima
CNPJ: 84.012.012/0001-26
Processo: 25766.363563/2010-56
Expediente: 0521174/19-3
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- Sessao de Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n® 7/2019, item 2.2.21, expediente
n® 0072865/12-9. Aresto n° 1.272, de 2 de maio de 2019, publicado no D.O.U em
6/5/2019.
- A Diretoria Colegiada, decidiu por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo o valor da multa aplicada, nos termos do
voto do Relator — Voto n? 120/2019/DIRE3/Anvisa.

3.2.3.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Verzani & Sandrini LTDA.
CNPJ: 57.559.387/0001-38
Processo: 25759.500991/2015-84
Expediente: 0431566/19-9
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- Sessao de Julgamento Ordinaria — SJO/GGREC n® 4/2019, item 2.2.5, expediente
n?® 1059418/18-3. Aresto n® 1.270, de 25 de abril de 2019, publicado no D.O.U em



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+028%2C+de+11+de+dezembro++de+2018/5590ffcc-5e71-4fc9-ae92-03420cf13af9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+1%2C+de+15+de+janeiro+de+2019/5615408b-e073-48fc-8edb-002e9ae7069f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.2.1.1+-+Voto+128.2019_DIRE3+-++SEI_25351.932080_2019_23.pdf/6829d731-845f-443e-b822-33d0787b7102
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC/80af0949-60fc-4815-839b-625db1b170af
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n%C2%BA-1.272-de-2-de-maio-de-2019-86802035
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.2.3.1_Voto+120.2019.DIRE3_SEI_25351.932080_2019_23+%2826%29.pdf/e09995f9-28e8-4819-be56-1016ccc28b17
http://portal.anvisa.gov.br/recursos-administrativos/atas#
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n%C2%BA-1.270-de-25-de-abril-de-2019-85344421

26/4/2019.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER o recurso
por EXAURIMENTO da ESFERA ADMINISTRATIVA, mantendo o valor da multa
aplicada, dobrada em face da reincidéncia, nos termos do voto do Relator —
Voto n? 118/2019/DIRE3/Anvisa.

3.233
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Sociedade de Portos e Hidrovias do Estado de Rond6nia
CNPJ: 02.278.152/0001-86
Processo: 25753.163813/2015-61
Expediente: 0464319/19-4
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- Sesséo de Julgamento Ordinaria — SJO/GGREC n? 3/2019, item 2.2.2, expediente
n® 2288384/17-3. Aresto n° 1.259, de 25 de margo de 2019, publicado no D.O.U em
28/3/2019.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER o recurso
por EXAURIMENTO DA ESFERA ADMINISTRATIVA, mantendo o valor da multa
aplicada, dobrada em face da reincidéncia, nos termos do voto do Relator —
Voto n® 119/2019/DIRE3/Anvisa.

3.2.10. Recursos GGGAF:

3.2.10.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Quality In Tabacos Ind. e Com. de Cigarros e Importacdo e Exportacao
Ltda
CNPJ: 11.816.308/0001-26
Processo: 25351.341246/2016-57
Expediente: 1928968/19-5
Area: CPROC/GGREC
Decisé&o anterior:
- Sessao de Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n® 11/2019, item 2.4.2, expediente
n® 025022/18-8. Aresto n® 1.284, de 17 de junho de 2019, publicado no D.O.U em
18/6/2019.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo a decisao da Geréncia-Geral de Recursos,
com a exclusao da cobranca das transacoes ocorridas anteriormente a data de
21/3/2014, nos termos do voto do Relator — Voto n? 129/2019/DIRE3/Anvisa.

3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.3.1. Recursos GGMED:

3.3.1.1


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.2.3.2_Voto+118.2019.DIRE3_SEI_25351.932080_2019_23+%2824%29.pdf/ad2031b5-e34b-4535-990d-b4d2eb784290
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+3%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/128baee6-4b0f-42eb-8257-62f1cc437913
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/68938205
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.2.3.3_Voto+119.2019.DIRE3_SEI_25351.932080_2019_23+%2825%29.pdf/161141b8-9635-4479-ad13-5bed561d8c3a
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+11%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/17830e4d-dc0c-4273-8cf8-d4d6b777b9e5
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.284-de-17-de-junho-de-2019-164062276
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.2.10.1_Voto+n%C2%BA+129.2019.DIRE3_+SEI_25351.932080_2019_23+%2830%29.pdf/34ef2f66-5352-4096-a28f-5c5cf063cf89

Item nao constou da pauta.

3.3.1.2
Item ndo constou da pauta.

3.3.1.3
Retorno de vista Diretor Renato Porto
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Dr. Reddys Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 03.978.166/0001-75
Processo: 25351.509662/2006-95
Expediente: 0505154/18-1
Area: CRES1/GGREC
Decisé&o anterior:
- ROP 11/2019: item 3.3.1.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio
e voto do Diretor Fernando Mendes, Voto n° 35/2019/DIRE4/Anvisa, ouviu a
sustentacdo oral pelo representante da recorrente, Sr. Marcio Raposo de Almeida e
concedeu vista ao Diretor Renato Porto.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e do Voto n®
122/2019/DIRE3/2019/Anvisa do Diretor Renato Porto, do pronunciamento da
Procuradora-Chefe, das ponderacoes dos Diretores e decidiu, por maioria,
vencido o Diretor Renato Porto, CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso,
a fim de que seja considerado o requerimento de revalidacao realizado até o
ultimo dia do ultimo més do primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de
vigéncia do registro, nos termos do Voto n? 35/2019/DIRE4/Anvisa, do Diretor
Fernando Mendes.

3.3.3. Recursos GGPAF:

3.3.3.1
Item nao constou da pauta.

3.3.3.2
Item nao constou da pauta.

3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.4.2. Recursos GGFIS:

3.4.2.1
Item ndo constou da pauta.

3.4.3. Recursos GGPAF:


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.3.1.3_Voto+122.2019.DIRE3_SEI_25351.932080_2019_23+%2831%29.pdf/72d4f7c3-9ed3-44bb-b843-e33fffe11851
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.3.1.3+-+Voto+35.2019.DIRE4_ROP+11.2019%281%29/2d083817-f384-445e-9040-8989f3053077

3.4.3.1
Retorno de vista do Diretor Renato Porto
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Comércio e Importacao de Produtos Médicos Hospitalares Prosintese
Ltda.
CNPJ: 66.918.392/0001-80
Processo: 25759.077199/2008-98
Expediente: 859847/11-9
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- ROP 24/2018: item 3.4.7.2 — retirado de pauta.
- ROP 12/2019: item 3.4.3.2 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio
e Voto n® 25/2019/DIRE2/Anvisa, da Diretora Alessandra Soares e concedeu vista
ao Diretor Renato Porto.
-ROP 19/2019 — item 3.4.3.1 — O Diretor Renato Porto apresentou seu relatorio e
Voto n? 82/2019/DIRE3/Anvisa e manteve o item em pauta.
- ROP 20/2019: item 3.4.3.1 — mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto do Diretor
Renato Porto; dos esclarecimentos prestados pela Procuradora-Chefe; do Voto
n2 077/2019/DIRE2/Anvisa da Diretora Alessandra Soares, por meio do qual
reformou o seu Voto n? 25/2019/DIRE2/Anvisa, anteriormente proferido na ROP
12/2019; do registro do Diretor Fernando Mendes se posicionando consoante
o Acordao da Ministra Regina Helena Costa, da Primeira Turma do Superior
Tribunal de Justica, julgado em 06/11/2014, publicado no Diario da Justica em
19/11/2014; e decidiu, por maioria, vencido o Diretor Fernando Mendes,
CONHECER e DAR PARCIAL PROVIMENTO ao recurso, para adequar a
dosimetria da pena ao risco sanitario da infracao, minorando o valor da muita
aplicada, dobrada face a comprovada reincidéncia, nos termos do Voto n®
82/2019/DIRE3/Anvisa do Diretor Renato Porto.

3.4.3.2
Retorno de vista do Diretor Renato Porto
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: VMI Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 21.591.763/0001-24
Processo: 25761.005002/2009-61
Expediente: 0045317/12-0
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- ROP 24/2018: item 3.4.7.7 — retirado de pauta pela relatora.
- ROP 28/2018: item 3.4.7.5 — retirado de pauta pela Diretora Relatora.
- ROP 12/2019: item 3.4.3.1 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio
e Voto n? 26/2019/DIRE2/Anvisa, da Diretora Alessandra Soares, do posicionamento
do Diretor Fernando Mendes, acompanhando o voto da Relatora, e concedeu vista
ao Diretor Renato Porto.
-ROP 19/2019 — item 3.4.3.2 - mantido em pauta.
- ROP 20/2019: item 3.4.3.2 — mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e Voto n?
83/2019/DIRE3/Anvisa do  Diretor Renato  Porto; doVoto n®



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.4.3.1_Voto+77.2019.DIRE2_SEI_25351.932080_2019_23+%2832%29.pdf/d2d8b1e1-896c-4b4b-98dd-aa5b0080293a
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.4.3.1+-+Voto+25.2019.DIRE2.pdf/2590c2ae-bb61-4e87-ac45-8659ff265948
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.4.3.1+-+Registro+do+Diretor+Fernando+Mendes/359942af-11fc-45e1-adbc-c97eb4c8eba5
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.4.3.1_Voto+82.2019.DIRE3.pdf/1b04c2a1-49de-4a13-8859-3bff18e77c95
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.4.3.2_Voto+83.2019.DIRE3-IXD8aJ3Z.pdf/8158d95a-9452-49e3-a98f-212f3dcf8027
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.4.3.2_Voto+78.2019.DIRE2_SEI_25351.932080_2019_23+%2833%29.pdf/e644f008-6144-4265-abc1-20186504be87

078/2019/DIRE2/Anvisa da Diretora Alessandra Soares, por meio do qual
reformou o seu Voto n? 26/2019/DIRE2/Anvisa, anteriormente proferido na ROP
12/2019; do posicionamento do Diretor Fernando Mendes de manter o voto
expresso na ROP 12/2019; e decidiu, por maioria, vencido o Diretor Fernando
Mendes, CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso mantendo-se a
penalidade de multa inicialmente imposta, dobrada face a comprovada
reincidéncia, acompanhando os votos da Diretora Alessandra Soares e do
Diretor Renato Porto.

3433
Item nao constou da pauta.

3.5. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

3.5.3. Recursos GGPAF:

3.5.3.1
Item ndo constou da pauta.

IV. REVISAO DE ATO

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

4.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO

4.2.2. Assuntos GGFIS:

4.2.2.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Ottoboni Comércio e Importacao Ltda.
CNPJ: 01.073.371/0001-66
Processo: 25351.192628/2010-12
Expediente: 1207910/18-3
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- ROP 25/2018: item 3.2.5.11, expediente do recurso 0135007/15-2. Aresto n® 1.228,
de 10 de dezembro de 2018, publicado no D.O.U em 12/12/2018.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+3.4.3.2+-+Voto+26.2019.DIRE2+-+SEI_25351.907425_2019_19+%283%29.pdf/c9e02f9a-27a6-4a82-a70e-9eff0a33a32b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+025%2C+de+20+de+novembro+de+2018/ea1503bb-ccc2-4475-87a6-57c0fb5195bb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-228-de-10-de-dezembro-de-2018-54734375

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela IMPROCEDENCIA do
pedido de reconsideracao, nos termos do voto do Relator —Voto n®
111/2019/DIRE3/Anvisa.

4222
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Asher-Silb Medical do Brasil Ltda.
CNPJ: 05.353.872/0001-57
Processo: 25351.285733/2017-10
Expediente: 0236886/19-2
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- ROP 26/2018: item 3.2.5.2, expediente do recurso 0892132/18-6. Aresto n° 1.232,
de 12 de dezembro de 2018, publicado no D.O.U de de 14 de dezembro de 2018.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
dado o EXAURIMENTO da ESFERA ADMINISTRATIVA, nos termos do voto do
Relator — Voto n2 110/2019/DIRE3/Anvisa.

4.2.3. Assuntos GGPAF:

4.2.3.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Euroart Comércio de Produtos de Beleza Ltda.
CNPJ: 03.448.548/0001-97
Processo: 25748673062/2017-89
Expediente: 0625557/19-4
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- ROP 11/2018: item 3.2.8.3, expediente do recurso 0171136/18-9. Aresto n® 1.120,
de 22 de maio de 2018, publicado no D.O.U de 23/5/2018.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
dado o EXAURIMENTO da ESFERA ADMINISTRATIVA, nos termos do voto do
Relator — Voto n2 124/2019/DIRE3/Anvisa.

4.2.3.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Companhia Docas Paraiba
CNPJ: 02.343.132/0001-41
Processo: 25755.404099/2015-41
Expediente: 0944519/18-6
Area: CRES2/GGREC
Decis&o anterior:
- ROP 19/2018: item 3.2.7.3, expediente do recurso 2276957/16-9. Aresto n° 1.184,
de 17 de setembro de 2018, publicado no D.O.U de 18/9/2018.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela IMPROCEDENCIA do
pedido de reconsideracao, nos termos do voto do Relator —Voto n?
116/2019/DIRE3/Anvisa, e, ainda, DETERMINAR que seja investigada possivel

ilegalidade de documentacao apresentada para comprovacao de



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+4.2.2.1_Voto+111.2019.DIRE3.pdf/90592eea-8d49-431d-94f1-6c1639a1e3c4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+026%2C+de+27+de+novembro+de+2018/c939c5f7-2dd1-4a66-b4a8-cbda5cf47570
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-232-de-12-de-dezembro-de-2018-55219865
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+4.2.2.2_Voto+110.2019.DIRE3.pdf/7555efff-506d-4093-adfb-a8e5a0e82a0c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+011%2C+de+15+de+maio+de+2018/631e621c-780d-4a91-8173-dacf7978dd75
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-120-de-22-de-maio-de-2018-15534407
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+4.2.3.1_Voto+124.2019.DIRE3_SEI_25351.932080_2019_23+%2828%29.pdf/81fd5165-3dcf-4b33-9151-dd603bbe58df
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+019%2C+de+28+de+agosto+de+2018/79b0ef18-2216-484a-bc9f-809f06df75f2
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-184-de-17-de-setembro-de-2018-41227736
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+4.2.3.2_Voto+116.2019.DIRE3_SEI_25351.932080_2019_23+%2823%29.pdf/6a732f45-7025-4e6b-bd55-2a45a93b241d

tempestividade do recurso de primeira instancia.

4.2.4. Assuntos GHCOS:

4241
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Nellty do Brasil Comércio, Imp. Exp., Regulamentagao e Registro Ltda.
CNPJ: 05.308.212/0001-54
Processo: 25351.484653/2017-03
Expediente: 0601489/18-5
Area: CRES3/GGREC
- ROP 16/2018: item 3.2.3.2, expediente do recurso 2247701/17-2. Aresto n® 1.154 de
10 de julho de 2018, publicado no DOU de 13/7/2018.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
administrativo de expediente n20601489/18-5 por EXAURIMENTO da ESFERA
ADMINISTRATIVA, e, REVISAR de oficio a decisao anterior, proferida na ROP
16/2018, para DAR PROVIMENTO ao recurso de expediente n2 2247701/17-2,
nos termos do voto do Relator — Voto n? 112/2019/DIRE3/Anvisa.

4.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO
Nao ha item a deliberar.

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

4.5. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
Nao ha item a deliberar.

V.ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao ha item a deliberar.

VL. RECOMENDAQOES, ORIENTA(;OES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.
Nao ha item a deliberar.

As doze horas e treze minutos foi suspensa a reunido, retornando as quatorze horas e
dez minutos. As quinze horas e cinquenta e dois minutos foi encerrada a reuniao.

~™ Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+016%2C+de+03+de+julho+de+2018/37c26448-561b-4d61-a990-bc25b030a328
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-154-de-10-de-julho-de-2018-29895212
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5659686/Item+4.2.4.1_Voto+112.2019.DIRE3_SEI_25351.932080_2019_23+%2822%29.pdf/09591bda-32c2-4f10-9510-e846b5b2b02e

JE'I Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 21/10/2019, as 18:04, conforme horério
assinatura oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro

eletrbnica

de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n?25351.932080/2019-23 SEIn20772390
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