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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 8/2019
PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.903578/2019-89

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente William Dib, o Diretor
Fernando Mendes Garcia Neto e a Diretora Alessandra Bastos Soares, ausente em missao
institucional o Diretor Renato Alencar Porto, e,contando ainda com a presenca da
Procuradora-Chefe, Wiadia Maracaba, reuniu-se ordinariamente no dia dezenove de
marco de dois mil e dezenove, com inicio as dez horas e quatorze minutos, na Sala de
Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia/DF, para deliberar
sobre as matérias a seqguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a. Inscricoes para Sustentacao Oral em Julgamento de Recursos
- Foram registradas as inscrigdes para sustentacao oral para os itens: 3.4.1.1; 3.4.1.2; e 3.4.1.3.

b. Requerimento de Apreciacao em Sigilo no Julgamento de Recursos
- Foram indeferidos pela Diretoria Colegiada os requerimentos para apreciacdo em sigilo dos
itens:3.4.1.1;3.4.1.2; e 3.4.1.3.

c. Inclusao de itens na pauta
- Foi aprovado pela Diretoria Colegiada a inclusao na pauta dos itens: 4.1 e 4.2.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: N&o hé item a deliberar.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Proposta de Iniciativa: Nao ha item a deliberar.

2.2. Proposta de Consulta Publica:

221
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.250363/2017-96
Assunto: Consulta Publica sobre proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada
para registro de produtos biolégicos de menor complexidade.
Area: GPBIO/GGMED/Segunda Diretoria
A Gerente de Avaliacao de Produtos Bioldgicos, servidora Maria Fernanda Reis



e Silva Thess, apresentou a proposta de Consulta Publica de Resolucao da
Diretoria Colegiada,tema 7.4 da Agenda Regulatoria 2017/2020, que tem
como objetivo estabelecer uma regulamentacao especifica para o registro de
produtos de origem bioldgica que apresentam menor complexidade, com
requisitos técnicos compativeis aos seus aspectos produtivos, clinicos e de
risco sanitario, visando trata-los de maneira simplificada em relacdo aos
produtos de maior complexidade, cujo arcabouco regulatorio esta definido na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 55, de 16 de dezembro de
2010. Destacou ainda, que a proposta tem como referéncia o Guia da Agéncia
Canadense para submissoes baseadas em dados de literatura e de
mercado, bem com da RDC n? 55/2010 adaptada as particularidades dos
produtos de menor complexidade. A Diretora Alessandra Soares relatou que ao
flexibilizar a comprovacao de eficacia e seguranca, a presente normativa trara
diversos ganhos em termos de acesso a produtos biolégicos de menor
complexidade, uma vez que cria um regulamento especifico para produtos
biolégicos importantes para a terapéutica, porém de menor risco sanitario,
salientando que a GGMED publicara Resolucao Especifica (RE) com os
principios ativos de produtos biolégicos que possivelmente poderao ser
classificados como de menor complexidade para fins desta Resolucao.

- A Diretoria Colegiada parabenizou o trabalho da area técnica e decidiu, por
unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, nos termos do voto da Relatora -
Voto n? 027/2019/SEI/DIRE2/Anvisa, em regime comum, com prazo para
manifestacao da sociedade de 60 (sessenta) dias.

Diretor Relator sorteado: Fernando Mendes

2.3. Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC): Nao ha item a deliberar.

2.3.1 Iltem nao constou da pauta

2.4 Outros Assuntos de Regulacao: Nao ha item a deliberar.

ll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB

Nao ha item a deliberar.

3.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO

Nao ha item a deliberar.

3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Nao ha item a deliberar.



3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.4.1. Recursos GGALI:

3411
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Cosmed Ind. de Cosméticos e Medicamentos S.A.
CNPJ: 61.082.426/0002-07
Processo: 25351.285953/2017-04
Expediente: 0831140/18-4
Area: CRES3/GGREC
- A Diretoria Colegiada ouviu a sustentacao realizada pelo representante
da recorrente, Sr. Ubirajara Marques, e decidiu, por unanimidade,
CONHECER e DAR provimento ao recurso, nos termos do Relatério e
Voto n? 21/2019/SEI/DIRE2/Anvisa da relatora. A Diretoria Colegiada
ACATOU a proposta do Diretor William Dib de, ao invés de criar um Grupo
de Trabalho, conforme sugerido no voto da Diretora Alessandra Soares,
que os Diretores, em reuniao com técnicos, definam o tratamento para
avaliacao de marcas, considerando a estratégia Umbrella Branding, e
elaborem o documento a ser encaminhado ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, acerca da avaliacao do uso de marca guarda-chuva
para produtos de mesma categoria ou de categorias distintas.

34.1.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Hypera S.A.
CNPJ: 02.932.074/0001-91
Processo: 25351.037753/2018-59
Expediente: 0831086/18-6
Area: CRES3/GGREC
- A Diretoria Colegiada ouviu a sustentacao realizada pelo representante
da recorrente, Sr. Ubirajara Marques, e decidiu, por unanimidade,
CONHECER e DAR provimento ao recurso, nos termos do Relatério e
Voto n? 21/2019/SEI/DIRE2/Anvisa da relatora. A Diretoria Colegiada
ACATOU a proposta do Diretor William Dib de, ao invés de criar um Grupo
de Trabalho, conforme sugerido no voto da Diretora Alessandra Soares,
que os Diretores, em reuniao com técnicos, definam o tratamento para
avaliacao de marcas, considerando a estratégia Umbrella Branding, e
elaborem o documento a ser encaminhado ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, acerca da avaliacao do uso de marca guarda-chuva
para produtos de mesma categoria ou de categorias distintas.

3413
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Hypera S.A.
CNPJ: 02.932.074/0001-91
Processo:25351.037791/2018-10
Expediente: 0831151/18-0



Area: CRES3/GGREC

- A Diretoria Colegiada ouviu a sustentacao realizada pelo representante
da recorrente, Sr. Ubirajara Marques, e decidiu, por unanimidade,
CONHECER e DAR provimento ao recurso, nos termos do Relatério e
Voto n? 21/2019/SEI/DIRE2/Anvisa da relatora. A Diretoria Colegiada
ACATOU a proposta do Diretor William Dib de, ao invés de criar um Grupo
de Trabalho, conforme sugerido no voto da Diretora Alessandra Soares,
que os Diretores, em reuniao com técnicos, definam o tratamento para
avaliacao de marcas, considerando a estratégia Umbrella Branding, e
elaborem o documento a ser encaminhado ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, acerca da avaliacao do uso de marca guarda-chuva
para produtos de mesma categoria ou de categorias distintas.

3.4.2. Recursos GHCOS: Nao ha item a deliberar.

3.4.3. Recursos GGMON: N&o ha item a deliberar.

3.4.4. Recursos GGTPS: Nao ha item a deliberar.

3.4.5. Recursos GGFIS:
3.4.5.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Infracommerce Negocios e Solugdes em Internet Lida.
CNPJ: 15.427.207/0002-03
Processo: 25351.387023/2018-04
Expediente: 1041782/18-6
Area: CRES2/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer n? 473/2018 -
Coare/Dimon.

3.4.6. Recursos GGMED: Nao ha item a deliberar.

3.4.7. Recursos GGPAF: Nao ha item a deliberar.

3.4.7.1 Item nao constou da pauta
3.4.7.2 Item nao constou da pauta

3.4.8. Recursos GGTAB: Nao ha item a deliberar.

3.4.9. Recursos GGTOX: Nao ha item a deliberar.

3.4.10. Recursos GGGAF: Nao ha item a deliberar.

3.4.11. Recursos GGPES: Nao ha item a deliberar.



IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

4.1

4.2

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.933111/2018-82

Assunto: Adesdo da Anvisa ao Sistema Operador Econémico Autorizado (OEA), M6dulo
OEA-integrado.

Area: GGPAF/Quinta Diretoria

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Diretor William Dib sobre
a proposta de adesao da Anvisa ao Sistema operador Econémico Autorizado (OEA),
modulo OEA-integrado. O programa OEA tem por objetivo dotar o fluxo de comércio
internacional de agilidade e previsibilidade, elevar o nivel de confianca entre as
partes interessadas, prover modernizacao aduaneira, aumentar a implantacao da
gestao de risco e priorizacao das acoées em intervenientes de alto risco. Este
programa tem sido acompanhado pela Casa Civil da Presidéncia da Republica com
tratamento de projeto prioritario de governo relacionado a Melhoria do Ambiente de
Negdcios e a Anvisa tem sido instada a formalizar sua adesao ao referido programa
e iniciar projeto piloto. A adesao ao programa OEA e atendimento ao Decreto
n? 9.326/2018, que promulga o Acordo sobre Facilitacao de Comércio da
Organizacao Mundial do Comércio, contribuirao para a evolugao nos mecanismos
de cooperacao técnica entre 6rgaos de fronteira, a apresentacao de documentos,
pelos intervenientes, em guiché unico, troca de informacdes, dentre outros
beneficios, consistindo em importante instrumento para o aperfeicoamento e
qualificacao do processo de importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
contribuindo para a otimizacao do uso dos recursos e direcionamento de esforco de
fiscalizacao sanitaria em operacoes de maior risco a populacao, além de promover a
reducao dos prazos para anuéncia em processos de importacao pela Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a adesao da Anvisa ao
Sistema OEA - médulo OEA-integrado, determinando que sejam adotadas
providéncias necessarias para a consecucao da adesao e implantacao do programa,
nos termos do Relatério e Voto n2 6/2019/52Diretoria/Anvisa.

Diretor Relator: William Dib

Assunto: Alteracdo do calendério das Reunifes da Diretoria Colegiada em 2019.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a alteracao do
Calendario proposta.

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

Nada mais havendo a deliberar, as onze horas e trinta minutos foi dada por encerrada a
reuniao.



Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 27/03/2019, as 17:36, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6% § 12, 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0531023 e o codigo
] n.' CRC 3FC3E666.
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