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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 025/2016

PAUTA DE REUNIAO

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigGes
que lhe conferem o decreto de nomeagdao de 20 de julho de 2015, da Presidenta da
Republica, publicado no Diario Oficial da Unido de 21 de julho de 2015, a Portaria GM/MS
1.016, de 20 de julho de 2015, publicada no DOU de 21 de julho de 2015 e tendo e em vista
o disposto art. 12 da RDC 61, de 3 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 5 de
fevereiro de 2016, e da RDC 99, de 02 de agosto de 2016, publicada no DOU de 04 de
agosto de 2016, e de acordo com a Portaria 616, de 24 de abril de 2012, convoca a
Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria Publica:

Data: 06.10.2016

Horario: 10h00

Local: Sala de Reunides da Diretoria Colegiada - Térreo, Bloco e , Sede da Anvisa: Setor
de Industria e Abastecimento (SIA) trecho 5, area especial n2. 57— Brasilia/DF

Apreciacdo de recursos em sigilo: os procedimentos estdo indicados nos itens “c; d; e” do
campo “observacdes” ao final da pauta.

Sustentacdo e manifestacdo oral: os procedimentos para solicitacdo estdo definidos nos
itens “c; d; e” do campo “observacdes” ao final da pauta.

Obs: Esta versdo possui as seguintes alteragoes em relagdo a pauta anteriormente

publicada:
a. Item 2.1.1 Inclusdo de informacgao no histérico do item;

b. Item 2.4.1: corre¢do nos nimeros de processo e expediente.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO e INFORMES: N3o ha item a deliberar.
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Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:
2.1. Proposta de Iniciativa:

2.1.1
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Processo: 25351.406429/2009-72
Expediente: 525252/09-1
Proposta de alteracao da Resolugao RDC 102, de 24 de agosto de 2016, para
inclusao de dispositivo tratando de regra de transicdo envolvendo operagdes
societarias.
Area: Dimon
Este tema foi deliberado anteriormente nas Reunides: 1) ROP 005/2014; 2) ROl
036/2014; 3) ROP 001/2015; 4) ROP 008/2016; 5) ROP 012/2016; 6) ROP
014/2016; 7) ROP 016/2016;
Ultimas decisdes:
8) ROP 017/2016: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do
Diretor que estava com vistas do processo, discutiu a proposta e aprovou: a) Por
unanimidade, a proposta apresentada pelo Diretor Renato Alencar Porto,
ressalvados os destaques propostos pelo Diretor Jarbas Barbosa e aprovados,
por maioria, vencido o Diretor Renato Porto: (i) Incluir artigo que discorra sobre a
dualidade de marcas, conforme propostas dos Diretores José Carlos Moutinho e
Ivo Bucaresky, nos seguintes termos: “Em decorréncia da transferéncia de
titularidade, serd permitida a manutengdo de nomes diferentes ou distintos para
medicamentos com o(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s).”; (ii) Alterar, de cento e
vinte (120) para cento e oitenta (180) dias, o prazo para as solicitacdes
concomitantes de transferéncia de titularidade e cancelamento do registro do
produto, conforme propostas dos Diretores José Carlos Moutinho e Ivo
Bucaresky; (iii) Incluir nas DisposicOes Finais e Transitdrias artigo com prazo de
vigéncia para resolugdo de cancelamento de registro e transferéncia de
titularidade, conforme propostas dos Diretores José Carlos Moutinho e Ivo
Bucaresky, nos seguintes termos: “Salvo disposicdo em contrdrio, as Resolugdes
de cancelamento e de transferéncia de titularidade de registro de produtos
sujeitos a vigildncia sanitdria de que trata esta Resolugdo comegam a vigorar 90
(noventa) dias depois de sua publicacdo ”. E, b) Decidiu ainda, por unanimidade,
ampliar o prazo para a Resolucdo entrar em vigor, de 30 (trinta) para 60
(sessenta) dias apds a publicacdo no DOU.
9) ROP 020/2016 A Diretoria tomou conhecimento do assunto relatado pelo
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR a alteracdo do
Artigo 50 da Proposta de RDC deliberada na Reunido Ordinaria Publica 017/2016,
ampliando a entrada em vigor da referida norma para 120 (cento e vinte) dias.
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2.2. Proposta de Consulta Publica: Nao ha item a deliberar.

2.3. Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC):

2.3.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Processo: 25351.309426/2016-71
Expediente: 217077/16-0
Proposta de atualizagdo do Anexo | da Portaria SVS/MS 344/1998.
Area: GPCON/GGMON

2.4 Outros Assuntos de Regulagao:

24.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Processo: 25351.541952/2009-58
Expediente: 704261/09-2
Proposta de realizacdo de Audiéncia Publica para discussdao da Proposta de RDC
sobre Bula e Rodtulo, Avaliacdo Toxicolégica e Classificacdo Toxicoldgica,
resultante da avaliagdo da Consulta Publica 87/15.
Area: GGTOX

2.4.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Processo: 25351.217228/2016-12
Expediente: 090225/16-0
Proposta de alteracdo da Instrucdo Normativa — IN 4, de 2 de julho de 2013, que
dispoe sobre os critérios de aceitacdo de relatérios de ensaios exigidos para
analise dos pedidos de notificacdo e registro de produtos saneantes e da outras
providéncias.
Area: Gesan

2.5. Peti¢Oes e Solicitagoes a Diretoria Colegiada: N3o ha item a deliberar.
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lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (Diges)
N3o ha item a deliberar.

3.2 — Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (DSNVS)

3.2.6.Recursos GGFIS/GGMON/GGPAF:

3.2.6.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Colbras Industria e Comércio Ltda
CNPJ: 00.413.925/0001-64
Processo: 25761.233521/2016-36
Expediente: 2161526/16-8
Coare

3.3 — Diretor: JOSE CARLOS MAGALHAES MOUTINHO (Dimon)
N3o ha item a deliberar.

3.4 — Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO (Direg)
N3do ha item a deliberar.

3.5 — Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO (Diare)
N3o ha item a deliberar.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
N3o ha item a deliberar.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Pauta - Reunido Ordinaria Publica — ROP 025/2016 de 06.10.2016 Paginad de5
Pauta —portal3-



117

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

J 1

>
z
<

OBSERVACOES:

[))

. Os procedimentos relacionados as Reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Dicol constam do Regimento Interno - Rl da Anvisa publicado
pela RDC 61 de 03 fevereiro de 2016 que “Aprova e promulga o Regimento Interno da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa e da outras providéncias”.

b. A reunido publica sera transmitida pela internet em link disponibilizado no Portal da
Anvisa - www.anvisa.gov.br. Nao é necessario fazer inscricdo para assistir a reunido na
Sede da Anvisa ou via internet.

c. Manifestagdes orais estdo previstas nos artigos 23 a 29 do RI. O requerimento de
manifestacdo/sustentacdo oral deve ser encaminhado a Secretaria Executiva da
Diretoria Colegiada - Secol por meio do enderego eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br.

d. No caso dos recursos em ultima instancia administrativa apenas as partes interessadas
ou seus representantes legais poderao requerer sustentagdo oral, tanto em Reunides
Internas ou Publicas (art.24 do RI).

e. O requerimento de apreciagdo em sigilo (art. 28 do Rl) deve ser motivado/justificado.

f. Os requerimentos de manifestacdo oral e/ou de sigilo devem: a) identificar o item da
pauta a que se refere; b) informar o nome completo do responsavel pelo uso da palavra
no momento da reunido — especificando se este responsavel é parte interessada ou
procurador legalmente constituido e, c) ser encaminhado para o endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br com antecedéncia de até 02 (dois) dias uUteis do horario
previsto para o inicio da reunido (art. 23 do RlI).

g. No dia da reunido, o representante deve apresentar o documento (original ou cépia
autenticada) da Recorrente que o qualifica como tal e o documento de identificacdo
pessoal (original ou cépia autenticada).

h. Os requerimentos de apreciacdo em sigilo, manifestacdo e sustentacdo oral serdo
apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O recurso que tiver
seu requerimento aprovado podera ser julgado no final da reunidao em que foi pautado.

i. A deliberacdo de Processo: classificado como sigiloso, nos termos da legislacdo em vigor,
serd em reunido aberta exclusivamente as partes do Processo: e seus procuradores,
conforme § 12 do art. 17 do RI.

j- A Ata da Reunido sera disponibilizada no Portal da Anvisa apds aprovagao pela Diretoria
Colegiada (http://portal.anvisa.gov.br > Acesso a Informacdo > Institucional > Diretoria
Colegiada).

k. A gravacdo da reunido sera disponibilizada no portal da Anvisa.
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