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

ROP 8/2021

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n2 25351.900034/2021-80

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: 29/4/2021

Horario: 10h

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 rela¢do a pauta originalmente publicada em 20/4/2021:

a) Alteracdo da data e hordrio da reunido.

ATENCAO:

O prazo para inscri¢do e envio de manifestagGes/sustentacdes orais e de requerimentos de sigilo sobre
itens da pauta publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 26 (vinte e seis) de abril.

As instrucdes e orientacdes para assistir a transmissao da reunido, assim como para as inscricdes, envio
de videos e requerimentos, constam no item VIII desta pauta.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

N3o ha item a deliberar.
11. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

2.1. Abertura de Processo Regulatoério:

N3o ha item a deliberar.

2.2. Andlise de Impacto Regulatoério:

N3o ha item a deliberar.
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2.3. Consulta Publica:

23.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.904812/2021-18
Assunto: Propostas de Consultas Publicas para inclusdo e alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos A26 — AZOXISTROBINA, E22 — EPOXICONAZOL, F68 - FLUXAPIROXADE,
constantes na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatdria: Nao é tema

2.4. Instrumento Regulatério:
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: 25351.924821/2018-11
Assunto: Proposta de alteracdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 20, de 22
de mar¢co de 2007, que aprova o regulamento técnico sobre disposicdes para
embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos metalicos em contato
com alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatdria 2017-2020: 4.7 - Materiais em contato com alimentos

2.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.909215/2020-91
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
procedimentos administrativos para concessdo da Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo e da Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatdria 2017-2020: 1.7 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
de Produtos sob regime de Vigilancia Sanitaria - CBPF

243
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.937185/2020-11
Assunto: Proposta de alteracdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 15, de 26
de marco de 2013, que aprova o regulamento técnico "Lista de substancias de uso
cosmético": Acetato de Chumbo, Pirogalol, Formaldeido e Paraformaldeido e da outras
providéncias.
Area: GHCOS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 5.7 - Regularizacao de ingredientes empregados
em alisamento capilar.
Decisao anterior:
-ROP 7/2021 - item 2.4.4 - mantido em pauta.

244

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.937185/2020-11
Assunto: Proposta de alteragcdo da Instrucdo Normativa n? 64, de 27 de julho de 2020,
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que estabelece a lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou
ondular os cabelos com requisitos para seu uso, nos termos da Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n2 409, de 27 de julho de 2020.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 5.7 - Regularizacao de ingredientes empregados
em alisamento capilar.

Decisao anterior:

-ROP 7/2021 - item 2.4.5 - mantido em pauta.

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:

2.5.1
Diretora Relatora Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.940635/2018-20
Assunto: Reformulacdo de decisdo proferida pela Diretoria Colegiada referente a revisao
da Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 204, de 27 de dezembro de 2017.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatdria 2017-2020: N3o é tema.
Decisao anterior:
- ROP 7/2021 - item 2.5.1 - mantido em pauta.

2.5.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.910568/2021-14
Assunto: Aprovacdo da Agenda Regulatdria 2021/2023
Area: GGREG/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Nao se aplica

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.1 Assunto da GGMED

3.1.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Geolab IndUstria Farmacéutica S/A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.017583/2003-18 (Datavisa)
Expediente: 0053337/20-8
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n? 35/2019, realizada em 27/11/2019, item 2.1.20. Aresto n? 1.326, de 27/11/2019,
publicado no DOU n? 232, em 2/12/2019.
-SJO n?12/2020, realizada em 25/3/2020, item 3.1.3.
-ROP 7/2021 - item 3.1.1.1 - mantido em pauta.

3.1.1.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25351.035358/2003-55
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Expediente: 0225889/20-7

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

-SJO n? 39/2019, realizada em 18/12/2019, item 2.1.8. Aresto n? 1.334, de 23/12/2019,
publicado no DOU n?2 248, em 24/12/2019.

-SJO n?13/2020, realizada em 1/4/2020, item 3.1.2.

3.1.2. Assunto da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Administracao de Portos de Paranagua e Antonina - APPA
CNPJ: 79.621.439/0001-91
Processo: 25743.735462/2011-93
Expediente: 3337048/19-6
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 23/2019, realizada em 28/8/2019, item 2.2.35. Aresto n2 1.302, de 10/9/2019,
publicado no DOU n2 176, em 11/9/2019.
-SJO n?11/2020, realizada em 18/3/2020, item 3.2.3.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1 Assunto da GGMED

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda
CNPJ: 49.475.833/0001-06
Processo: 25000.019352/99-46
Expediente: 3849863/20-4
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n2 37/2020, realizada em 30/9/2020, item 2.1.12. Aresto n2 1.393, de 30/9/2020,
publicado no DOU n2 190, em 2/10/2020.
-SJO n245/2020, realizada em 9/12/2020, item 3.1.1.

3.2.4. Assunto da GHCOS

3.24.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Biomatika Industria e Comércio de Produtos Naturais S.A
CNPJ: 07.801.309/0001-20
Processos: 25351.415728/2016-73(SGAS); 25351.631219/2020-58 (Datavisa)
Expediente: 3933862/20-5
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 38/2020, realizada em 7/10/2020, item 2.3.3. Aresto n? 1.394, de 7/10/2020,
publicado no DOU n2 194, em 8/10/2020.
-SJO n?43/2020, realizada em 25/11/2020, item 3.3.6.

3.24.2
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Biomatika Industria e Comércio de Produtos Naturais S.A

CNPJ: 07.801.309/0001-20

Processos: 25351.361285/2017-19(SGAS); 25351.631219/2020-58 (Datavisa)
Expediente: 3933889/20-1

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 38/2020, realizada em 7/10/2020, item 2.3.2. Aresto n? 1.394, de 7/10/2020,
publicado no DOU n? 194, em 8/10/2020.

-SJO n243/2020, realizada em 25/11/2020, item 3.3.4.

3.24.3
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Biomatika Industria e Comércio de Produtos Naturais S.A
CNPJ: 07.801.309/0001-20
Processos: 25351.288242/2017-47 (SGAS); 25351.631219/2020-58 (Datavisa)
Expediente: 3934004/20-2
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 38/2020, realizada em 7/10/2020, item 2.3.1. Aresto n2 1.394, de 7/10/2020,
publicado no DOU n2 194, em 8/10/2020.
-SJO n243/2020, realizada em 25/11/2020, item 3.3.5.

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

3.3.1.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 44.734.671/0001-51
Processo: 25351.657000/2018-64
Expediente: 3002557/20-0
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 31/2020, realizada em 5/8/2020, item 2.1.11. Aresto n2 1.382, de 5/8/2020,
publicado no DOU n2 150, em 6/8/2020.
- $JO n21/2021, realizada em 6/1/2021, Item 3.1.3.
-ROP 7/2021 - item 3.3.1.1 - mantido em pauta.

3.3.9 Assunto da GGTPS

3.3.9.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Bravi ind. e Com. de Produtos Odontolégicos S.A.
CNPJ: 17.106.938/0001-93
Processo: 25351.421142/2020-18
Expediente: 3763114/20-3
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n2 37/2020, realizada em 30/09/2020, item 2.3.12. Aresto n? 1.393 de 30/09/2020,
publicado no DOU n2 190, de 2/10/2020.
-SJO n241/2020, realizada em 11/11/2020, Item 3.3.1.
- ROP 4/2021 - retirado de pauta
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-ROP 7/2021 - item 3.3.9.1 - mantido em pauta.

3.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.4.1 Assunto da GGMED

34.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Belfar Ltda.
CNPJ: 18.324.343/0001-77
Processo: 25351.389093/2019-70
Expediente: 4447040/20-1
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n? 20/2020, realizada em 20/05/2020, item 2.1.3. Aresto n? 1.365, de 21/05/2020,
publicado no DOU n2 97, em 22/05/2020.
-SJO n%2/2021, realizada em 27/1/2021, item 3.1.5.
-ROP 7/2021 - item 3.4.1.2 - mantido em pauta.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

4.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
4.2.2 Assunto da GGFIS

4.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 61.072.393/0001-33
Processos: 25351.907999/2021-01 (SEl); 25351.277921/2020-61 (datavisa)
Expedientes: 0910606/21-8 (efeito suspensivo); 0910606/21-8 (recurso)
Area: CRES2/GGREC

V. REVISAO DE ATO

N3o ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

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 REUNIGES DA DICOL
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Considerando o arcabouc¢o de medidas para o enfrentamento da pandemia do novo coronavirus (Covid-
19) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria 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 reunides publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da
Anvisa: http://gov.br/anvisa. As gravac¢oes 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 transmissao da reunido pela web;

d) A presenca no local da reunido serd 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 26 (vinte e
seis) de abril. As inscrigdes 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 ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderdo se inscrever para sustentacdo oral em reunides da Dicol;

h) As manifesta¢cdes/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 endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 26 (vinte e seis) de abril.
Os videos recebidos fora do prazo serdo 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 gravacdo 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 sustentacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de efeito
suspensivo e de revisdo de ato é necessario o envio, para endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de documento de identificagdo pessoal e

de procuracao reconhecida em cartério que o qualifica como representante da recorrente.

k) Os videos das manifestagdes/sustentacdes orais recebidos tempestivamente e no formato e tamanho
acima indicados serao 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.

I) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 26 (vinte e seis) de abril. O
requerimento deve identificar o numero do item de pauta, bem como motivar a solicitagdo de sigilo.
Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo 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 sessao reservada é realizada ap6s a sessao publica.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1593919&infra_sis...
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n) Caso a recorrente queira acompanhar a delibera¢do 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 sessao 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 ndo-divulgacao, a ser disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes,
para o e-mail acima mencionado. Sé sera permitido o ingresso e a permanéncia na sessao virtual durante
a deliberacdo do item especifico. O ingresso na sessao sigilosa se da para simples acompanhamento do
julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestagdo dos
representantes da recorrente.

o) Apds aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composi¢do > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

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

g) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serdo automaticamente incluidos na pauta da reunido
seguinte, exceto a pedido do Diretor. As inscricbes para manifestacdo e sustentacdo orais, assim como

0s requerimentos para apreciagdo em sigilo, devem ser novamente solicitadas 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 22/04/2021, as 18:11, 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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