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= ANVISA
| 1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 12/2021

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n® 25351.903799/2021-71

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a Resolugao de Diretoria Colegiada —

RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno, convoca a
Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria Publica:

Data: 22/6/2021

Horario: 9h30

Local: a reunido sera realizada por meio de videoconferéncia, conforme o Decreto n? 10.416, de 7 de julho
de 2020

ATENCAO:

O prazo para inscricdo e envio de manifestacGes/sustentacGes orais e de requerimentos de sigilo sobre
itens da pauta publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 17 (dezessete) de junho.

As instrucdes e orientacles para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as inscri¢cdes, envio
de videos e requerimentos, constam no item VIII desta pauta.

1. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES
N3o ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

2.1. Abertura de Processo Regulatoério:

2.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.913228/2021-45
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para Resolucdo de Diretoria
Colegiada sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima
instancia, por meio de Circuito Deliberativo, em virtude da situacdao de emergéncia em
saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus — SARS-
CoV-2, na forma do art. 31 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018.
Area: GGREC/DIRE1
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidades: N3o é projeto regulatério da Agenda; dispensa de Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacao de urgéncia.
Decisao anterior:
-ROP 11/2021 - item 2.1.1 - mantido em pauta.
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2.1.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.907896/2021-33
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a abertura de
processo regulatdrio para alteracdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 483, de
19 de marco de 2021, que dispde, de forma extraordinaria e tempordria, sobre os
requisitos para a importacdo de dispositivos médicos novos e medicamentos
identificados como prioritarios para uso em servicos de salde, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: DIRES
Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda.
Excepcionalidade: N3o é projeto regulatério da Agenda e dispensa de Analise de Impacto
Regulatodrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de urgéncia.
2.13
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.940635/2018-20
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revogacdo do paragrafo
Unico do art. 11 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 27 de dezembro de
2017, que trata do enquadramento na categoria prioritdria, de peticdes de registro, pos
registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamento.
Area: DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: N3o é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) por reducdo de exigéncias, obrigacGes, restricdes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios e dispensa de Consulta
Publica (CP) por ser mostrar improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.
2.14

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.910027/2021-96

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para identificacdo positiva de
dispositivos médicos regularizados na Anvisa, por meio do sistema de Identificacdo Unica
de Dispositivos Médicos (UDI).

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto 11.10 - Identificacdo Unica de dispositivos
médicos - UDI.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para manter
a convergéncia a padrdes internacionais.

2.2. Andlise de Impacto Regulatério:
N3o ha item a deliberar.
2.3. Consulta Publica:

23.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.936028/2019-46
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou a Prorrogacdo do prazo da Consulta Publica
n2 1.041, de 8 de abril de 2021, em carater "ad referendum" referente a Proposta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que disp0e sobre os critérios para a concessao ou
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renovacao da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para estabelecimentos
fabricantes de Produtos para a Saude.

Area: GGFIS/DIRE4

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto 11.13 - Procedimento de concessao de Boas
Praticas de Fabrica¢do de Produtos para Satude (Revisdo da RDC 183/2017).

2.3.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.910027/2021-96
Assunto: Proposta de identificacdo positiva de dispositivos médicos regularizados na
Anvisa, por meio do sistema de Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI).
Area: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto 11.10 - Identificacdo Unica de dispositivos
médicos - UDI.

2.4. Instrumento Regulatodrio:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina de
Acompanhamentos de temas.

24.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.913228/2021-45
Assunto: Proposta de Resolugdao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a apreciagao e
deliberagdo de recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de Circuito
Deliberativo, em virtude da situacdo de emergéncia em saude publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2, na forma do art. 31 da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018.
Area: GGREC/DIRE1
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatoério da Agenda.
Decisao anterior:
-ROP 11/2021 - item 2.4.1 - mantido em pauta.

2.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.907896/2021-33
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 516, de 2 de junho de 2021 que altera a RDC n2 483, de 19
de margo de 2021, que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos
para a importacao de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como
prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

243
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.937185/2020-11
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) para alteracao da RDC n?@
15, de 26 de marco de 2013, que aprova o Regulamento Técnico 'Lista de substancias de
uso cosmeético: Acetato de Chumbo, Pirogalol, Formaldeido e Paraformaldeido' e da
outras providéncias.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto 4.1 - Atualizacdo de listas de substancias
permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso restrito ou proibidas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
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24.4
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.937185/2020-11
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa (IN) para alteracdo da IN n2 64, de 27 de julho
de 2020, que estabelece a 'Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar
ou ondular os cabelos' com requisitos para seu uso, nos termos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 409, de 27 de julho de 2020.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto 4.1 - Atualizacdo de listas de substancias
permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso restrito ou proibidas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:

N3o ha item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1 Assunto da GGMED

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.725807/2012-53
Expediente: 4081528/20-9
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n? 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 2.1.11. Aresto n2 1.395, de 21/10/2020,
publicado no D.O.U n2 203, em 22/10/2020.
-SJO n?10/2021, realizada em 31/3/2021, item 3.1.1.
- ROP 11/2021 - item 3.2.1.1 - mantido em pauta.

3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.3.1 Assunto da GGMED

3.3.1.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.326360/2013-62
Expediente: 4652452/20-5
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO 15/2020, realizada no dia 15/04/2020, item 2.1.6. Aresto n°1.360, de
15/04/2020, publicado no D.0.U n°73, em 16/04/2020.
-SJ0 14/2021, de 5/5/21, item 3.1.3.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.395-de-21-de-outubro-de-2020-284439495
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.360-de-15-de-abril-de-2020-252725838
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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3.3.2. Assunto da GGFIS

3.3.2.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Laboratdrios Bagé do Brasil S/A
CNPJ: 04.748.181/0009-47
Processo: 25351.780906/2018-81
Expediente: 4643123/20-6
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SIO 44/2020, realizada no dia 02/12/2020, item 2.2.11. Aresto n°1.403, de
2/12/2020, publicado no D.0.U n°231, em 3/12/2020.
-SJO 15/2021, de 12/5/21, item 3.2.2.

3.3.7. Assuntos da GGTAB

3.3.7.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Quality in Tabacos Industria e Comércio de Cigarros e Importacdo e
Exportacdo Ltda.
CNPJ: 11.816.308/0001-26
Processo: 25069.699897/2015-14
Expediente: 4540638/20-3
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n2 43/2020, realizada em 25/11/2020, item 2.3.4. Aresto n? 1.402, de 25/11/2020,
publicado no D.O.U n2 226, de 26/11/2020.
-SJO n?02/2021, realizada em 27/1/2021, item 3.3.2.
- ROP 11/2021 - item 3.3.7.1 - mantido em pauta.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

N3o ha itens a deliberar.

V. REVISAO DE ATO

5.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
5.3.3. Assuntos da GGPAF

5.3.3.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Ministério da Saude (MS)
Processos: 25351.913312/2021-69 (SEl)
Expedientes: 1481933(SEl)
Area: GGREC
Decisdo anterior:

- CD 458/2021, de 25/5/2021

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO
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N3o ha item a deliberar.

VII. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA

N3o ha item a deliberar.

VIIl. ORIENTAGOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA.

COVID-19: PROCEDIMENTOS EXTRAORDINARIOS PARA PARTICIPAGAO EM REUNIOES DA DICOL

Considerando o arcabouco de medidas para o enfrentamento da pandemia do novo coronavirus (Covid-19)
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria definiu procedimentos extraordindrios para participacdo de
publico em suas reunides:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria constam do Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC N2 255, de 10 de dezembro de
2018, que “aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e
da outras providéncias”;

b) As reunides publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da
Anvisa: http://gov.br/anvisa. As gravacGes das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composi¢do > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

c) Ndo é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunido pela web;

d) A presenca no local da reunido serd exclusiva aos profissionais (servidores e terceirizados) diretamente
envolvidos nos trabalhos das reunides;

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos requerem inscri¢cdo
prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol por meio do endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 17 (dezessete) de junho. As
inscricGes recebidas fora do prazo ndo serdao conhecidas por intempestividade;

f) A inscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e o nome do responsavel pelo uso da palavra;
g) No caso dos recursos em Uultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderdo se inscrever para sustentacao oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacdes/sustentac¢des orais se dardo somente por meio de video gravado, com duragdo de até 3
(trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para enderecgo eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 17 (dezessete) de junho. Os
videos recebidos fora do prazo serdo considerados intempestivos. Poderdo ser gravados mais de um video
por item, desde que o tempo total ndo ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da
transmissdo sugerimos a gravacao do video na posicao horizontal, em ambiente iluminado, evitando
contraluz e a utilizagdo de microfone.

i) A politica de seguran¢a da Anvisa ndo permite acesso a plataformas de armazenamento em nuvem
(Google Drive, Dropbox, etc), portanto ndo serdao conhecidos os videos encaminhados nesse tipo de servigo
de armazenamento.

j) Relativamente as sustentacGes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de efeito
suspensivo e de revisdo de ato é necessdrio o envio, para endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br,
de cdpia de documento de identificacdo pessoal e de procuracdo reconhecida em cartdrio que o qualifica
como representante da recorrente.

k) Os videos das manifestacGes/sustentacdes orais recebidos tempestivamente e no formato e tamanho
acima indicados serdo disponibilizados de forma antecipada a todos os Diretores para o devido
conhecimento, a fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos itens pautados. Além disso, o
material serd publicizado no portal da Anvisa, na pagina das Reunides da Diretoria Colegiada, em processos
deliberados, salvo as que tiverem o sigilo aprovado.
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I) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 17 (dezessete) de junho. O
requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitacdo de sigilo.
Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serao conhecidos por intempestividade;

m) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O
recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado sera julgado em sessdo reservada da Diretoria
Colegiada. Via de regra, a sessdo reservada é realizada ap6s a sessdo publica.

n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberagdo do item na sessao sigilosa, devera ser encaminhada a
solicitacdo para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos estipulados na letra "e" desta pauta. Serd
permitido o acesso a sessdo sigilosa para 1 (um) representante legal da recorrente, ou da pessoa designada
por ele, e 1 (um) advogado/procurador, sendo necessario o envio de um Termo de Confidencialidade e n3o-
divulgagdo, a ser disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima
mencionado. SO serd permitido o ingresso e a permanéncia na sessao virtual durante a deliberagdo do item
especifico. O ingresso na sessao sigilosa se dd para simples acompanhamento do julgamento, ou seja, na
gualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacdo dos representantes da recorrente.

0) Apdbs aprovacdo pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serdao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas ap6s a realiza¢do da
reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composi¢dao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

g) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serdao automaticamente incluidos na pauta da reunido
seguinte, exceto a pedido do Diretor. As inscricdes para manifestacdo e sustentagdo orais, assim como
0s requerimentos para apreciagao em sigilo, devem ser novamente solicitadas dentro do prazo indicado na
pauta da reunido seguinte.

—-
Je" K:
inatur
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 15/06/2021, as 17:36, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n? 25351.903799/2021-71 SEI n2 1482690
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