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.
.= ANVISA
| I Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitiria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 2/2021

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n2 25351.900027/2021-88

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des 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 Reunido Ordindria Publica:

Data: 9/2/2021 (terga-feira)
Horario: 14 (quatorze) horas

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

OBSERVACAO:
Esta versdo possui a seguinte alteracdo em relagdo a pauta originalmente publicada:
a) Inclusdo dos itens 2.1.3 e 2.4.5 pela Diretora Relatora.

ATENCAO:

O prazo para inscricdo e envio de manifestacées/sustentacdes orais e de requerimentos de sigilo sobre itens
da pauta publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 4 (quatro) de fevereiro.

As instrucOes e orientagdes para assistir a transmissao da reuniao, assim como para as inscri¢des, envio de
videos e requerimentos, constam no item VIII desta pauta.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

N3o ha item a discutir ou informar.
1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2.1.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.917591/2020-59

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 392, de 26 de maio de 2020, que define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de excepcionalidades no
cumprimento de requisitos especificos relativos as Boas Praticas de Fabricacdo de
medicamentos e atividades relacionadas ao controle de qualidade de medicamentos
importados, em virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente do
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novo Coronavirus e da outras providéncias.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 1.7 - Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF)

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP), por alto grau de urgéncia e gravidade.

2.1.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.902120/2021-27
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracdo do art. 62 da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 258, de 18 de dezembro de 2018, que dispde
sobre os procedimentos para emissao de Certiddao de Venda Livre para Exportagdo de
Alimentos (CVLEA), no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 4.1 - Procedimentos para regularizacdo de
alimentos e embalagens
Excepcionalidade: Dispensa de Consulta Publica (CP) e Andlise de Impacto Regulatdrio
(AIR) em funcdo do alto grau de urgéncia e gravidade.

2.13
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.902794/2021-21
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para elaboragdao de ato normativo
para regulamentar sobre os procedimentos para importagdo e monitoramento, das
vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Saude, no ambito do Instrumento de
Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility para o enfrentamento da emergéncia
de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2).
Areas: GGMED/GGFIS/GGMON/GGPAF
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é Tema.
Excepcionalidade: Dispensa de Consulta Publica (CP) e Analise de Impacto Regulatdrio
(AIR) em func¢do do alto grau de urgéncia e gravidade.

2.2. Anadlise de Impacto Regulatoério:
Ndo ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.901888/2020-01
Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 63, de 28 de dezembro de 2012 e revogacdo da Instrucdo Normativa
n? 5, de 28 de dezembro de 2012.
Area: COFAR/GELAS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 12.4 - Denominagbes Comuns Brasileiras (DCB)

2.3.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.938683/2020-72
Assunto: Proposta de cancelamento da Consulta Publica n? 975, de 15 de dezembro de
2020, referente a monografia do ingrediente ativo Oxicloreto de Cobre - C55.2.
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Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: N3o é tema

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

24.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.922288/2019-34
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que institui os colegiados da
Farmacopeia Brasileira e aprova o Regimento Interno destes colegiados.
Area: COFAR/GELAS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 12.3 - Governanca da Farmacopeia Brasileira

2.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.909007/2020-91
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que estabelece os coadjuvantes
de tecnologia autorizados para uso na produc¢ao de alimentos e ingredientes na func¢ao
de solventes de extracdo e processamento.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 4.4 - Requisitos sanitarios para aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

243
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.917591/2020-59
Assunto: Referendo da Decisdo que publicou em carater “ad referendum” a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 461, de 22 de janeiro de 2021.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.7 - Certificagdo de Boas Prdticas de
Fabricacdo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF)

244
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.902120/2021-27
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada para altera¢do do art. 62 da RDC
n2 258, de 18 de dezembro de 2018, que dispde sobre os procedimentos para emissao de
Certiddo de Venda Livre para Exportacdo de Alimentos (CVLEA), no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatdria 2017-2020: 4.1 - Procedimentos para regularizacdao de
alimentos e embalagens.

2.4.5
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.902794/2021-21
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre os
procedimentos para importacdo e monitoramento, das vacinas Covid-19 adquiridas pelo
Ministério da Saude, no ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 -
Covax Facility para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).
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Areas: GGMED/GGFIS/GGMON/GGPAF
Tema da Agenda Regulatdria: Nao é tema

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:

2.5.1 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres e do Diretor Alex Machado
Campos
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.920498/2020-21
Assunto: Projeto de Lei do Senado Federal (PLS) n? 2.410/2020 que altera a Lei n2 9.279,
de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacGes relativos a propriedade
industrial, para conferir celeridade ao exame de pedidos de patente relacionados a
produtos, processos, equipamentos e materiais essenciais para o combate a epidemias.
Area: COOPI/GGMED/DIRE2
Decisdo anterior:
- ROP 23/2020 — Item 2.5.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto da
Diretora Alessandra Soares (Voto n® 206/2020/SEI/DIRE2/Anvisa) e concedeu vista ao
Diretor-Presidente, Antonio Barra e ao Diretor Alex Campos.

I1l. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.2. Assunto da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Fundacdo Baiana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnoldgico,
Fornecimento e Distribuicao de Medicamentos — BAHIAFARMA
CNPJ: 13.078.518/0001-90
Processo: 25351.093131/2019-91
Expedientes: 1997638/19-1, 2050505/19-1 e 0541651/20-5
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- 179 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n2 17/2019,
realizada em 17/7/2019, itens 2.2.25, 2.2.26 e 2.2.27 - Aresto n2 1.291, de 22/07/2019,
publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU) n® 141, de 24/07/2019.
- 30 ¢ Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n® 30/2019,
realizada em 16/10/2019, item 3.2.4. (exp. 2050505/19-1)
- 13 2 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n® 13/2020,
realizada em 1/4/2020, item 3.2.1.(exp. 0541651/20-5)
- ROP 22/2020 — Mantido em pauta. Item 3.1.2.1
- ROP 23/2020 — Retirado de pauta. Item 3.1.2.1

3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.3.3. Assunto da GGPAF

3.3.3.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A.
CNPJ: 14.522.178/0001-07
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Processo: 25759.927505/2016-21

Expediente: 0977650/20-8

Area: CRES2/GGREC

Decisbes anteriores:

- 42 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n2 4/2020,
realizada em 27-30/1/2020, item 2.2.10 - Aresto n2 1.342, de 3/2/2020, publicado no
Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 41, de 4/2/2020.

- 38 2 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n? 38/2020,
realizada em 7/10/2020, item 3.2.1.

3.3.7. Assunto da GGTAB

3.3.7.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Quality In Tabacos Ind. e Com. de Cigarros e Importacdo e Exportacdo Ltda.
CNPJ: 11.816.308/000126
Processo: 25069.453234/2017-49
Expediente: 3126230/20-2
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- 322 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n? 32/2020,
realizada em 12/8/2020, item 2.3.10 - Aresto n° 1.383, de 12/8/2020, publicado no Didrio
Oficial da Uniéo (DOU) n® 156, de 14/8/2020.
- 382 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n? 38/2020,
realizada em 7/10/2020, item 3.3.4

3.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.4.1. Assunto da GGMED

3.4.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Biowell América Ltda.
CNPJ: 40.809.626/0001-68
Processo: 25000.013074/99-22
Expediente: 3319721/20-8
Area: CRES1/GGREC
DecisGes anteriores:
- 359 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n2 35/2020,
realizada em 16/9/2020, item 2.1.6 - Aresto n® 1.390, de 17/9/2020, publicado no Didrio
Oficial da Uniéo (DOU) n® 180, de 18/09/2020.
- 399 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n2 39/2020,
realizada em 21/10/2020, item 3.1.1

3.4.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Biowell América Ltda.
CNPJ: 40.809.626/0001-68
Processo: 25000.013074/99-22
Expediente: 0337544/14-7 (3319797/20-4 - 22 instancia)
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Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:

- 359 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n2 35/2020,
realizada em 16/9/2020, item 2.1.7 - Aresto n2 1.390, de 17/09/2020, publicado no Didrio

Oficial da Uniéo (DOU) n® 180, de 18/09/2020.

- 399 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n2 39/2020,

realizada em 21/10/2020, item 3.1.2

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.2. Assunto da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: David Silva de Oliveira
CNPJ: 32.634.846/0001-70
Processo: 25351.441214/2019-00
Expediente: 2319858/20-3
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:

- 189 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n2 18/2020,
realizada em 6/5/2020, item 2.2.14 - Aresto n? 1.363, de 6/5/2020, publicado no Didrio

Oficial da Unido (DOU) n® 86, de 7/5/2020.

- 389 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n2 38/2020,

realizada em 07/10/2020, item 3.2.3.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

N3o ha item a deliberar.
V. REVISAO DE ATO

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

5.3.3.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Companhia Docas do Rio de Janeiro
CNPJ: 42.266.890/0001-28
Processo: 25752.358706/2013-92
Expediente: 3881970/20-7 e 1213858 (Sei!)
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior:

- 82 Reunido Ordindria Publica, realizada no dia 26/5/2020, Aresto n° 1.369 de

12/6/2020. (Processo: 25752.358706/2013-92. Expediente: 2403773/19-7)

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

N3o ha item a deliberar.

VII. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
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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
Sanitdria 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
dd outras providéncias”;

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

c) Ndo é necessdria a inscricdo prévia para assistir a transmissao da reunido pela web;

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

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos requerem
inscricdo 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 4 (quatro) de
fevereiro. As inscri¢cOes recebidas fora do prazo ndo serdo 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 sustentacdo oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacGes/sustentacGes orais se dardo somente por meio de video gravado, com duracdo
de até 3 (trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 4 (quatro) de fevereiro.
Os videos recebidos fora do prazo serdao considerados intempestivos. Poderao 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 gravac¢ao do video na posicao horizontal, em ambiente iluminado, evitando
contraluz e a utilizacdo de microfone.

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

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

k) Os videos das manifestacdes/sustentacGes orais recebidos tempestivamente e no formato e tamanho
acima indicados serdao 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 ReuniGes da Diretoria Colegiada,
em processos deliberados, salvo as que tiverem o sigilo aprovado.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1480425&infra_sis... 7/8


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/regimento-interno
http://gov.br/anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos

02/02/2021 SEI/ANVISA - 1318607 - Pauta de Reuni&o da Dicol

I) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 4 (quatro) de fevereiro. O
requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitacao de sigilo.
Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdao 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 serd julgado em sessdo reservada da Diretoria
Colegiada. Via de regra, a sessdo reservada é realizada ap6s a sessdo publica.

n) Apos aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

0) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizard, em até 48 horas apods a realizacdo da
reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

p) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serdo automaticamente incluidos na pauta da reunido
seguinte, exceto a pedido do Diretor. As inscricdes para manifestacdo e sustentacdo orais, assim como
os requerimentos para apreciagdao em sigilo, devem ser novamente solicitados dentro do prazo indicado
na pauta da reunido seguinte.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 02/02/2021, as 20:21, 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.
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