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DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI1 002/2016
ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa, o Diretor
Renato Alencar Porto, o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho e o Diretor Fernando
Mendes Garcia Neto, reuniu-se ordinariamente no dia sete de abril de dois mil e dezesseis,
com inicio as dez horas e vinte e trés minutos, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada,
instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a seguir:

I. APRECIAGAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

1.1 Ata da Reuni3o Ordinaria Publica — ROP 022/2015 de 05/11/2015.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 001/2016 de 21/01/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.3 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 002/2016 de 28/01/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.4 Ata da Reunido Ordindria Publica — ROP 003/2016 de 18/02/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.5 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 004/2016 de 23/02/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.6 Ata da Reunido Ordindria Publica — ROP 005/2016 de 08/03/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.7 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 006/2016 de 22/03/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade_, APROVAR a Ata de Reunido, com as
alteragdes solicitadas.

1.8 Ata da Reunido Ordindaria Publica — ROP 007/2016 de 29/03/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por “unanimidade, APROVAR a Ata de Reuni3o.

1.9 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROI 001/2016 de 16/02/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.
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1.10 Ata do Circuito Deliberativo do més de janeiro de 2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.11 Ata do Circuito Deliberativo do més de fevereiro de 2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

Il. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL:
A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, convocar Reunido Extraordinaria parao
dia 11 de abril de 2016, as 09h30, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada
na Anvisa Sede em Brasilia-DF.

Ill. APROVACAO DE PAUTA

3.1 Aprovacgao da pauta da presente Reunido. A
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a pauta da presente
reuniao, com as alteragdes solicitadas.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
4.1 Propostas de Iniciativa:

4.1.1
‘ Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo n2:25351.613218/2015-64
Expediente: 879098/15-1
Proposta de Iniciativa sobre minuta de Instrucdo Normativa que dispde sobre os
procedimentos de apresentagdo de documentos para comprovagdo de porte
econdbmico de empresas para concessdo de reducdo dos valores da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigildncia Sanitaria - TFVS.
Retificacio do texto aprovado na ROP 003/2016.
Area: Gegar/GGGAF
"~ Reunidio Ordindria Publica — ROP 003/2016: A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR a Proposta de Iniciativa, conforme. apresentado pelo
relator. Regime de tramitagdo: Especial. Relatoria: Diretor Fernando Mendes
Garcia Neto. Tema da Agenda requlatéria: 18 - Subtema: 18.1. Distribuido para
relatoria na ROI 018/2015, de 22/10/15.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, retificar o texto da Deliberagdo
da Reunido Ordindria Publica — ROP 003/2016, no sentido de que o processo nio
se trata de Tema da Agenda Regulatéria, e APROVAR a proposta de iniciativa.
Ndo é tema da Agenda Regulatéria.
Regime de tramitac3o: Especial. :
Relatoria: Diretor Fernando Mendes Garcia Neto.

¢
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4.2 Proposta de Consulta Publica: Ndo houve item deliberado.
-4.3 Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC): N3o houve item deliberado.
4.4 Outros Assuntos de Regulacdo:

44.1
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Processo: 25351.444810/2014-42
Expediente: 618522/14-3
Regulamentagdo acerca do Mosquito transgénico de combate a dengue.

Reunides anteriores: f) Reunido Ordindria Interna 024/2014: - A Diretoria
Colegiada tomou conhecimento da apresentagio realizada pelo Superintendente
de Alimentos e Correlatos, Jodo Tavares Neto, discutiu o assunto e decide, por
unanimidade, que se encaminhe a documentagdo levantada pelas Areas Técnicas R
a Procuradoria,” para manifestagdo juridica a respeito do tema; u) Reunido
- Ordindria Interna 032/2014: Item mantido em pauta; iii} Reunido Ordinaria
Interna 033/2014: A Diretoria Colegiada tomou ciéncia da manifestagdo da
Procuradoria, e da apresentagdo realizada pelo Servidor Jodo Tavares Neto,
Superintendente de Correlatos e Alimentos e pelo Servidor Jean Clay de Oliveira
e Silva, Gerente Geral de Saneantes, e decide, por unanimidade, que a Area
Técnica trard maiores informacgdes sobre o tema para discussio em Reunido
Ordinaria Interna da Diretoria Colegiada; ive) Reunido Ordinaria Interna 007/2015
“(item 7.2): A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacio da Area
Técnica, apresentada pelos servidores Jodo Tavares Neto, Superintendente de
Correlatos e Alimentos (Suali), e Jean Clay de Oliveira e Silva, Gerente-Geral de
Saneantes (GGSAN), expressada na Nota Técnica 24/2015-GGSAN/Suali/Dicol, e
do Parecer CONS 55/2014/PF-Anvisa/PGF/AGU. Em seguida, discutiu o assunto e
determinou a GGSAN/Suali que continue adotando as providéncias necessarias
para buscar elementos e informacdes a fim de subsidiar a decisdo da Diretoria
Colegiada a respeito do tema. A Diretoria Colegiada decidiu também_pela
distribuicdo de cépia do processo a todas as Diretorias. v) Reunido Ordinaria
Interna 010/2015: Mantido em pauta. A Diretoria de Controle e Monitoramento
Sanitarios ira distribuir aos Diretores o relatério com a sistematizagdo de todas
as discussGes sobre o assunto. Vi) Deliberagdo ROl 014/2015 de 14.07.2015 - A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério técnico e discutiu o
assunto. Concedidas vistas ao Diretor Renato Alencar Porto. vii) Transferido do
Circuito Deliberativo — CD_DN 492/2015 para apreciacaoc em reunido presencial
por solicitagdo do Diretor José Carlos Magalh3es Moutinho. i) Deliberacgdo ROI
001/2016, de 16.02.2016: Dada a relevancia da matéria o item fica mantido em
pauta para ser apreciado em reunido que conte com a presenca de todos os
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Diretores. Registre-se ainda, que os Diretores José Carlos Moutinho e Renato
Porto tém seus relatérios prontos para se manifestarem.
- Item retirado de pauta pelo relator.
4.4.2

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.861841/2016-62

Expediente: 257432/16-2

Assunto: Enquadramento de produtos ant:sseptlcos

Area: CEPVS . )

- Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, encaminhar este processo i
Direg, que trarad a proposta de regulamentagio a aprecia¢do da Dicol, de acordo
com a discussdo e deliberagdo do item 6.1.7 desta ata.

443 ,
~ Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.837232/2016-46

Expediente: 206743/16-9

Assunto: Enquadramento do produto Laboratoires Mercurochrome Calicida.

Area: CEPVS ,

- Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, encaminhar este processo a
Direg, que trara a proposta de regulamentagdo a apreciag¢do da chol de acordo -
com a discussao e deliberagio do item 6.1.7 desta ata.

4.4.4
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.830128/2016-83
Expediente: 195128/16-9
Assunto: Enquadramento do produto Nicobloc.
Area: CEPVS ‘
- Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, encaminhar este processo 2
Direg, que trara a proposta de regulamentagio & aprecia¢do da Dicol, de acordo
com a discussdo e deliberagdo do item 6.1.7 desta ata.

V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
Nao houve item deliberado.

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

Ata - Reunido Ordindria Interna — ROI 002/2016 de 07.04.2016 Pégina 4 de 27
: Ata -8-



'J

1
s

z

VISA

-

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organiza¢do, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1

Relator: Ivo Bucaresky

Relator Ad Hoc: Jarbas Barbosa
Processo: 25000.073631/2015-63
Expediente: 130490/16-9 e 0433108/15-7

Apresentac¢ao de Nota Técnica para manifestacdo da Anvisa acerca do Projeto de
Lei do Senado 276/2015, que tramita na Camara dos Deputados como PL
4.069/2015, de autoria do Senador Humberto Costa, que altera a Lei 11.903, de 14
de janeiro de 2009, para dispor sobre o Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos

Area: Aspar

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-Chefe da Assessoria

‘Parlamentar (Aspar) e decidiu, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica, com

6.1.2

alteragdes de redagdo. Registre-se que o Diretor Ivo Bucaresky ndo estava
presente e que o Diretor Presidente Assumiu a relatoria Ad Hoc do tema nesta
reunido. :

Relator: lvo Bucaresky

Relator Ad Hoc: Jarbas Barbosa-
Processo: 25351.409684/2015-67
Expediente: 0593568/15-7

. Apresentacao de Nota Técnica para manifesta¢3o da Anvisa acerca do Projeto de

Decreto Legislativo (SF) n2 269, de 2015, de autoria do Senador Valdir Raupp, que
propGe sustar a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n? 54, de 10 de dezembro -
de 2013, e a Instrucdo Normativa (IN) n2 06, de 18 de agosto de 2014, ambas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, que dispdem sobre a
implantagao do sistema nacional de controle de medicamentos e os mecanismos e
procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos
farmacéuticos.

Area: Aspar

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Servidorr Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-Chefe da Assessoria
Parlamentar (Aspar) e decidiu, por unanimidade, que a Nota Técnica deverd ser
revista pela drea e trazida posteriormente para nova apreciagio da Dicol.
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6.1.3 ‘
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho )
Processo: 25000.033251/2015-96
Expediente: 0219741/15-3
Apresentagdo de Nota Técnica para manifestacdo da Anvisa acerca do Projeto de —
PLS 93/2015, de autoria da Senadora Lidice da Mata, que estabelece o percentual
minimo de cacau nos chocolates e seus derivados, nacionais e importados,
comercializados em todo o territdrio nacional e torna obrigatéria a informagdo do
percentual total de cacau nos rétulos desses produtos.
Area: Aspar ‘
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo.
Servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-Chefe da Assessoria
Parlamentar (Aspar) e decidiu, por unanimidade, que o texto devera ser
reavaliado pela drea frente as normas vigentes, observando o que ¢abe a Anvisa
quanto ao seu campo de atuagdo em Vigilancia Sanitaria e no seu papel de
promog3o e protegio da saude da populagio.

6.1.4
Relator: José.Carlos Magalhdes Moutinho
Processo: 25351.647957/2014-50
Expediente: 0958867/14-1
Apresentagdo de Nota Técnica para manifestacdo da Anvisa acerca do Projeto de
Lei - PL 2884/2011, de autoria do Deputado Dimas Fabiano, que obriga a prévia
autoriza¢ao para a utilizagdo de alojamento ou moradia destinada a trabalhadores
rurais e da outras providencias.
Area: Aspar
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-Chefe da Assessoria
Parlamentar (Aspar) e decidiu, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica,
conforme apresentada pelo relator.

6.1.5 ’ - .

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Processo: 25351.135945/2015-75

- Expediente 196243/15-4
Apresentacdo de Nota Técnica para manifestacdo da Anvisa acerca do Projeto de
Lei - PL 7869/2014, de autoria do Deputado Eliene Lima, que acrescenta paragrafo
ao art. 22 da Lei n? 11.343 de 23 de agosto de 2006, para permitir a importacdo
excepcional de farmacos sem registro no pais.
Area: Aspar
- Item retirado de pauta pelo relator.
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6.1.6
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Expediente 669076/07-9
Apresentagao de Nota Técnica para mamfestagao da Anvisa acerca do Projeto de
Lei - PLS 151/2007, de Autoria do Senador Magno Malta, que altera a Lein29.294, '
de 15 de julho de 1996, para tornar obrigatdria a inclusio de mensagens de
adverténcia nas embalagens e nos rotulos dos recipientes de bebidas alcodlicas.
Area: Aspar : \ :
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues. Vistas do processo concedidas ao Diretor
Jarbas Barbosa da Silva Junior.

\

6.1.7 .
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.982698/2016-96°
Expedientes: 351424/16-2 e 518221/16-2
Apresentacdo do Relatério de Atividades do Comité de Enquadramento .de
Produtos sob Vigildncia Sanitaria (CEPVS) e proposicao de nova Portaria de
composi¢cdo do Comité.
Area: CEPVS
- A Diretoria Colegiada tomou conhecumento da apresentacdo realizada pelo
Servidor Alessandro Ferreira do Nascimento, Coordenador de Pesquisa Clinica
em Produtos para a Satde (CPPRO/GGTPS) e decidiu, por unanimidade, que a
Diretoria de Regulagdo Sanitiria (Direg) assumira a coordena¢do do tema e
devera elaborar uma proposta de fluxo para definir os procedimentos para o
enquadramento dos produtos no ambito da Agéncia, a ser apreciado pela
Diretoria Colegiada. Decide ainda, que os processos especificos de
enquadramento, ja analisados pelo Comité de Enquadramento de Produtos sob
Vigilancia Sanitéria (CEPVS), também deverdo ser remetidos a Direg, que trard as
respectivas propostas de regulamentagdo a apreciagdo da Dicol..

6.1.8
Relator: Renato Alencar Porto
Expedientes: 897794/15-1 e 208451/16-1
Solicitacdo da empresa EMS S/A dé julgamento célere do Recurso Administrativo
(0134766/15-7), interposto em 12 de fevereiro de 2015, contra o Indeferimento
Sumario das solicitagBes de pds-registro para o medicamento genérico amoxicilina
+ clavulanato de potassio (Processo n°® 25351.024230/01-88).
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do assunto e decidiu, por
unanimidade, que a Coordenagdo de Instru¢do e Andlise de Recursos de
Medicamentos e Produtos Biolégicos (Corec/GGMED), com a colabora¢io da
Procuradoria, elaborard uma Nota Técnica com informagdo de que os pedidos de
priorizagdo de recursos administrativos devem ser protocolados por meio de
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peticdo na arvore do processo. Além disso, deve informar que a prioriza¢io de
analise somente sera concedida quando houver interesse publico, considerando
os critérios normativos existentes. )
6.1.9

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Redistribuicdo dos 32 (trinta e dois) Subtemas da Agenda Regulatéria 2015/2016
que‘estavam sob relatoria do ex-Diretor Jaime Oliveira.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, retirar os itens de pauta,
conforme proposto pelo relator.

6.1.9.1
Subteman?21.2
Assunto: Aditivos Aromatizantes de espécies botanicas regionais
Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI
-Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.2 .
Subteman213.2
Assunto: Lista de substancias ndo permitidas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes (Tema Mercosul)
Area responsavel: Geréncia-Geral de Cosméticos - GGCOS
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.3
Subteman?17.1
Assunto: Boas Praticas Regulatérias no ambito da ANVISA.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas
Regulatorias - GGREG
- Reunido Ordmarla Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.4 ,
Subtema n? 20.3
Assunto: Pds-registro de insumos farmacéuticos ativos.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED
- Reunido Ordinaria Pubhca - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
. relator.
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- Item retirado de pauta pelo relator.
0 6.1.9.5 : .

Subtema n?23.1
Assunto: Credenciamento de Laboratérios Analiticos de Interesse da Vigilancia
Sanitaria A
Area responsavel: Geréncia de Laboratérios de Satde PUblica — GELAS
- Reunido Ordinaria ,Publica - ROP 001/2016 Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.6
Subteman?27.1
Assunto: Estabelecer prazo para renovagdo de registro de medicamentos, ndo
superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e O risco sanitario
envolvido na sua utilizacdo. .
Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED
- Reunido Ordinaria Pdblica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.7
Subtema n? 28.1
Assunto: Controle e Fiscalizagdo da Cadeia de Distribuicio de Medicamentos.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo Sanitaria - GGINP
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.8
Subtema n? 34.1
Assunto: Diretrizes de Liberagdo Parametrlca em Substituicdo ao Teste de
Esterilidade.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecao Sanitaria - GGINP
- Reunido Ordinaria_Pdblica - ROP 001/2016 ltem retirado de pauta pelo
relator.

. , - Item retirado de pauta pelo relator.
6.1.9.9

Subtema n2 40.3 .

Assunto: Peticionamento eletrdnico de importa¢do de medicamentos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Controle Sanitdrio em Comércio Exterior
em PAF - GGCOE
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- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.10
Subtema n2 40.5
Assunto: Simplificagdo do Procedimento de Fiscalizagdo Sanitdria de Produtos
Importados.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Controle Sanitario em Comércio Extenor.
em PAF - GGCOE
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.11 ‘
Subteman255.1 - ~ ‘
Assunto: Agua Sanitdria e Alvejantes a base de Hipoclorito de Sodio (Tema
Mercosul) ou Hipoclorito de Célcio.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Saneantes - GGSAN
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: item retirado de pauta pelo
relator. '
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.12
Subtema n255.3
Assunto: Incorporagdo do Regulamento Técnico MERCOSUL para Produtos
Saneantes a Base de Bactérias aprovado pela Resolugao GMC n2 63/2014.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Saneantes - GGSAN
- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator. :
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.13
Subtema n?2 62.5 : :
Assunto: Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de boas praticas
para funcionamento, seguranca e qualidade dos servigos de diagnéstico por
imagem na area da satde.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Satde — GGTES
- Reunido Ordindria Pablica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.
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6.1.9.14
Subtema n? 62.6 ' -
Assunto: Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de boas praticas
para funcionamento, seguran¢a e qualidade dos servicos de diagndstico por
imagem que utilizam equipamentos emissores de radiacdo ionizante na area da
saude.Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude —
GGTES
- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.15
Subteman271.1
Assunto: Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria. ‘
Area responsavel: Geréncia-Geral. de Fiscalizacio de Produtos Sujeitos 2
Vigilancia Sanitdria — GGFIS '
-Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016 Item retlrado de pauta pelo relator.
- Item retirado de pauta pelo relator

6.1.9.16
Subtema n? 73.4
Assunto: Controle e Flscallzagao de Substancias sob Controle Especial e Plantas
que podem origina-las.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Fiscalizagdo de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria — GGFIS
-Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.17
Subtema n? 74.1
Assunto: Nanotecnologia relacionada a produtos e processos sujeitos a
vigilancia sanitaria.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Su1e|tos a
Vigilancia Sanitdria - GGMON
- Reunido Ordindria’ Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator. ‘ :
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.18
“Subtema n? 76.2
Assunto: Transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos
vigilancia sanitaria. : ”
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Area responsavel: Geréncia-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas
Regulatdrias - GGREG
- Reunido Ordinaria Publlca - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.19
Subteman?1.6
Assunto: Aditivos para Suplementos Alimentares
Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.20
Subteman26.1
Assunto: Proposta de Revisdo da Resolugdo RDC n2 344/2002, que aprova o
regulamento técnico para fortificagdo das farinhas de trigo e das farinhas de
milho com ferro e acido félico.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI
- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado qe pauta pelo relator.

6.1.9.21
Subteman? 14.4
Assunto: Requisitos técnicos para a regularlzacao de produtos de higiene
pessoal descartaveis que compreendem as escovas dentais, fios e fitas dentas,
absorventes higiénicos descartaveis destinados ao asseio corporal e hastes

. flexiveis.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Cosméticos - GGCOS
- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.22

Subtema n® 15 1

" Assunto: Obrigatoriedade na descricdo da composicdo dos ingredientes da
rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em lingua
portuguesa. -
Area responsavel: Geréncia-Geral de Cosméticos - GGCOS
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
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- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.23 T
Subtema n232.7 - .
Assunto: Registro e Pds-registro de Medicamentos Dinamizados.
Area responsavel: Geréncia-Gera) de Medicamentos - GGMED
- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.24
Subtema n? 40.1 :
Assunto: Regulamentacdo do Controle Sanitdrio de Importagdo de produtos
fumigenos derivados do tabaco.
Area responsdavel: Geréncia-Geral de Controle Sanitario em Comércio Exterior
em PAF - GGCOE . : -
- Reunido Ordinaria Pdblica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator. "
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.25

" Subteman?44.1

Assunto: Procedimento de liberag3o de lotes de hemoderivados para consumo
no Brasil e exportagdo. ,
Area responsavel: Geréncia-Geral de Controle Sanitario em Comércio Exterior
.em PAF - GGCOE ‘
- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator. : ‘ :
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.26 .
Subtema n248.1 :
Assunto: Proposta de Resolucdo que dispde sobre Certificagdo de Proteses de
Quadril. ' . |
Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude -
GGTPS
- Reunifo Ordindria Pablica - ROP. 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator. ‘
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.27

Subtema n2 55.6
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Assunto: Estabelece requisitos técnicos e operacionais para fins de
regularizagdo de produtos saneantes de risco 2, com a . unificagio das‘
Resolugdes RDC n2 42/09 e 59/10.
Area responsével: Geréncia-Geral de Saneantes - GGSAN ’
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pau‘ta pelo
relator. ’
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.28
Subteman? 61.1 :
Assunto: Funcionamento de Estabelecimentos Educaaonans da Educacdo
Infantil — Creches e Pré-Escolas.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Coordenagao e Fortalecimento do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria - GGCOF
- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator. ) )
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.29

~ Subteman261.2

Assunto: Regulamentagdo das atividades de estética € embelezamento.
Area responsavel: Geréncia de Fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — GFORT
- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016 ltem retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.30
Subtema n? 63.1
Assunto: Gerenciamento de residuos de servigos de saude.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Satide — GGTES
- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.9.31

Subteman?64.1

Assunto: Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Sadde.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude — GGTES
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.

- Item retirado de pauta pelo relator.
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6.1.9.32 .
Subtema n? 68.1
Assunto: Regulamentagdo para produtos fumigenos nao derivados do tabaco.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco — GGTAB
- Reunidd Ordinaria Plblica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.
6.1.10

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Arquivamento de 30 (trinta) processos de regulamentacdo e temas de Agendas

Regulatérias anteriores ndo incluidos na Agenda Regulatéria Biénio 2015-2016.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, determinar o arquivamento

dos processos apresentados pelo relator, com exce¢io dos itens 6.1.10.1 e
" 6.1.10.3, retirados desta pauta e que mantém seu prosseguimento na Anvisa.

- 6.1.10.1

Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n2 4
Processo: 25351.253170/2013-51
Assunto: Aditivos para Materiais Plasticos Destinados ao Contato com
Alimentes
Justificativa do Arquivamento: Necessidade de discussdo prévia no dmbito do
Mercosul. '
Area responsével: GGALI/SUALI
Diretor Relator: Renato Alencar Porto

- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
reélator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

. 6.1.10.2 " :

Agenda Regulatdria 2013-2014: Teman? 8
Processo: 25351.385554/2011-92 '
Assunto: Certificagcdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Alimentos
Justificativa do Arquivamento: Necessidade de realizag¢do de estudo prévio do
impacto com os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
responsaveis pela inspecio.
Area responsavel: GGALI/SUALI
Diretor Relator: lvo Bucaresky
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: item retirado de pauta pelo
relator. ' : -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR 0
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posicdo do relator.
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6.1.10.3 ‘
Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n® 15
Processo: 25351.529736/2011-41

- Assunto: Limites Maximos Tolerados de Cromo e Cobre em Alimentos e Bebidas

Justificativa do Arquivamento: Identificagdo de conflito normativo com
Resolugdes Mercosul (Resolugdo GMC n2 03/1992 e Resolugdo RDC n2 20/2007)
e consequente necessidade da inclusdo do assunto na agenda de revisdo das
normas harmonizadas no Mercosul.
Area responsavel: GGALI/SUALI
Diretor Relator: Renato Alencar Porto.
- Reunido Ordindria Publica > ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.1.10.4
Agenda Regulatéria 2013 2014: Tema n? 35
Processo: 25351.623642/2009-85 )
Assunto: Terceirizacio de Etapas de Produgdo, Controle de Qualidade e
Armazenagem de Insumos Farmacéuticos.
Justificativa do Arquivamento: Os requisitos relacionados ao controle do risco
sanitario referente a terceirizagdo das etapas de produgdo, controle de
qualidade e armazenagem de insumos farmacéuticos foram incorporados a
Resolugdo RDC n2 69, de 8 de dezembro de 2014, em conclusdo conjunta ao
Tema n.2 33 — Boas Praticas de Fabrica¢do de Insumos Farmacéuticos Ativos da
Agenda Regulatéria 2013-2014. \
Area responsavel: GGINP/SUINP
Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢ao do relator.

6.1.10.5

Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n2.45

Processo: 25351.105597/2011-51

Assunto: Controle e Fiscalizagdo de Talidomida

Justificativa do Arquivamento: Existéncia de outras demandas regulatérias
prioritarias a revisdo da RDC n® 11/2011, com excecdo de atualiza¢des no
Anexo lil dessa norma.

Area responsavel: GGFIS/SUCOM

Diretor Relator: Ndo definido
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- Reunido Ordindria Pdblica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.

6.1.10.6

Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n2 52
. Processo: Nao identificado

Assunto: Funcionamento de Estabelecimentos Privados de Vacinacio
Justificativa do Arquivamento: N3o ha lacuna regulatéria. Os servicos de
vacinac¢do sdo regulados pela Portaria Conjunta Anvisa/Funasa n? 1/2000. Os
estabelecimentos de salde que realizam a atividade de vacinacdo devem
também observar as disposi¢Bes do Programa Nacional de Imunizacdo e as
Resolugdes da Anvisa - RDC n2 63/2011 e RDC n2 36/2013.

Area responsavel: GADIP

Diretor Relator: Ndo definido

- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
.ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢io do relator.

6.1.10.7

Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n2 59

Processo: Nao identificado

Assunto: Insumos Farmacéuticos em Férmulas Magistrais

Justificativa do Arquivamento: Os atuais mecanismos de controle (prescri¢cdo
médica e formulario nacional) e os requisitos regulamentares previstos na
legislacdo vigente, tais como a Resolugio RDC n2 204, de 14 de novembro de
2006 e a Resolugdo RDC n2 67, de 8 de outubro de 2007, ji constituem
instrumentos regulatérios que permitem o controle do risco sanitério.

“ Area responsavel: GGINP/SUINP

Diretor Relator: Ndo definido

- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016 Item retirado de pauta pelo
relator.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢3o do relator.

6.1.10.8
Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n2 71
Processo: 25351.007847/2013-34
Assunto: Promocdo do Uso Racional de Medicamentos
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Justificativa do Arquivamento: O uso racional de medicamentos é matricial a
varios temas desenvelvidos pela Anvisa, portanto a sua promocdo nio se
esgota a uma norma sanitdria especifica da Agéncia.
Area responsével: GADIP
Diretor Relator: Nao definido
-Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por .unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.
6.1.10.9
Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n? 75
Processo: Nao identificado
Assunto: Recolhimento de Medicamentos
Justificativa do Arquivamento: Apesar de ser necessaria a revisdo global da
norma vigente (Resolugio RDC n2 55/2005), ndo ha indicativo de criticidade na
manutencao do regulamento atual no’biénio 2015-2016.
Area responsavel: GGFIS/SUCOM
Diretor Relator: Ndo definido
-Reunido Ordindria Pablica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posigio do relator.
6.1.10.10
Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n? 80
Processo: 25351.764201/2010-78
Assunto: Relagdo de Medicamentos que Podem Ser Comercializados em Postos
- de Medicamentos e Unidades Volantes '
" Justificativa do Arquivamento: Necessidade de reformulacdo do problema
regulatorio, conforme encaminhamento posterior a avaliacdo e consolidagdo
- das contribuicdes apresentadas durante fase de consulta publica.
Area responsével: GADIP
Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
;- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retlrado de pauta pelo
: relator. .
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.
6.1.10.11

Agenda Regulatdria 2013-2014: Tema n2 82
Processo: 25351.009315/2014-41

!
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Assunto: Sistemas de Purlflcagao Armazenamento e Dlstrlbwgao de Agua para
Uso Farmacéutico
Justificativa do Arquivamento: NeceSS|dade de prlonzar assuntos de maior
urgéncia de modo a ndo comprometer a capacidade normativa da area técnica
para o biénio 2015-2016.
Area responsavel: GGINP/SUINP
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
- Reunido Ordindria Pdblica - ROP*001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.
0 6.1.10.12
Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n2 91
Processo: 25351.172733/2012-50 .
Assunto: Vigilancia e Controle Sanitario dos Veiculos Rodovidrios Coletivos de
Passageiros que Transitam nas Passagens de Fronteira Terrestre e dos Recintos
Alfandegados ,
Justificativa do Arquivamento: Direcionamento da Diretoria Colegiada para
elaboracao de medida regulatoria de carater orientativo, com recomendacgGes
e diretrizes ao setor regulado.
Area responséavel: GGMIV/SUPAF . .
Diretor Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.
6.1.10.13

Agenda Regulatoria 2013-2014: Tema n 95

Processo: 25351.470067/2010-77

Assunto: Equipamentos Médicos Usados, Recondicionados, Alugados e em
Comodato

Justificativa do Arquivamento: Necessidade de priorizar assuntos de maior
urgéncia e relevancia de modo a ndo comprometer ainda mais a capacidade
normativa da area técnica para o biénio 2015-2016.

Area responsavel: GGTPS/SUALI

Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posigéo do relator.
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6.1.10.14
Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n2 97
Processo: 25351.685803/2011-46
Assunto: Habilitacdo de Organismos de Certificacdo de Produtos (OCP)
Justificativa do Arquivamento: Entendimento de que o assunto esta fora do
escopo de competéncia da Anvisa e deve ser alinhado junto ao Inmetro.
Area responsavel: GGTPS/SUALI
Diretor Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator. ,
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posig3o do relator.

6.1.10.15
Agenda Regulatoria 2013-2014: Tema n2 103
Processo: 25351.693586/2013-66 :
Assunto: Registro dos Produtos implantaveis Aplicaveis a Ortopedla
Justificativa do Arquivamento: Necessidade de priorizar assuntos de maior
urgéncia e relevancia de modo a ndo comprometer ainda .mais a capacidade
normativa da drea técnica para o biénio 2015-2016.
Area responsavel: GGTPS/SUALI
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
- Reunido Ordinaria Publlca - ROP 001/2016 Item retirado de pauta pelo
relator. '
- A Diretoria - Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.

6.1.10.16 ‘
Agenda Regulatoéria 2013-2014: Tema n2 106
Processo: Nao identificado
Assunto: Software\ para Dispositivo Médico -
Justificativa do Arquivamento: Tema vinculado a discussdo prévia por
organismo internacional e sem perspectiva de regulagdo no biénio 2015-2016.
Area responsavel: GGTPS/SUALI
Diretor Relator: N3o definido
- Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator. ,
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posig¢do do relator.

6.1.10.17
) Agenda Regulatoria 2013 2014: Tema n2113
Processo: Ndo identificado

\
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Assunto: Publmdade e ComerC|o na Internet de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria

Justificativa do Arquivamento: Adogdo de alternativa regulatéria informativa
sobre os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (Click Saudavel).

Area responsavel: GGFIS/SUCOM

Diretor Relator: Nao definido

-Reunido Ordindria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢3o do relator.

6.1.10.18 ‘
Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n? 119
Processo: 25351.207229/2010-72
Assunto: Exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo para o
‘Registro de Esterilizantes, Desinfetantes de Alto Nivel e Desinfetantes de Agua
para Consumo Humano.
Justificativa do Arquivamento: A Agencna desenvolvera programa de verifica¢do
da qualidade dos produtos em acdo conjunta com as Visas e direcionada as
empresas com evidéncia de inconsisténcias e monitoramento de queixas e
eventos adversos, podendo a exigéncia da certificacdo ser reavaliada a partir
desses dados. ‘
Area responsével: GGSAN/SUALI
Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira
-Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo relator.
- A Diretoria Colegiada deadlu, por unammldade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢cao do relator.

6.1.10.19
Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n2 127
Processo: 25351.030610/2014-10
Assunto: Procedimentos Técnicos para Seleciao de Doadores de Tecndos e
Células
Justificativa do Arquivamento: Assunto sob a responsabilidade da
Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes do Ministério da
Saude que contara com a participacdo da Anvisa nas discussdes que antecedem
a publicacdo do documento final.
Area responsavel: GGPBS/SUMED
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
-Reunido Ordinaria Pablica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.
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6.1.10.20
Agenda Regulatdria 2013-2014: Tema n2 133 (tema complementar)
Processo: 25351.443756/2013-11
Assunto: Infraestrutura Fisica de CME, em alinhamento as novas orientagdes
preconizadas pela RDC 15/2012 (Boas Praticas para Processamento de
Produtos para Sadde). -
Justificativa do Arquivamento: A infraestrutura fisica de CME, em alinhamento
as orientacdes preconizadas pela Resolugdo RDC n.215/2012, de 15 de margo
de 2012, serad tratada na Agenda Regulatéria 2015-2016, no subtema 64.1-
Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Saude.
Area responsavel: GGTES/SSNVS
Diretor Relator: Jaime Oliveira
- Reunido Ordinaria Puablica - ROP 001/2016 ltem retirado de pauta pelo
relator. . :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.

6.1.10.21
Agenda Regulatoéria 2013-2014: Tema n2 133 (tema complementar)
Processo: 25351.443778/2013-02
Assunto: Infraestrutura Fisica de servicos de endoscopia em alinhamento as
novas orientacdes preconizadas pela RDC 06/2013 (Boas Praticas para Servigos
de Endoscopia).
Justificativa do Arquivamento: A infraestrutura fisica de servicos de endoscopia,
em alinhamento 3s novas orientacdes preconizadas pela Resolu¢cdo RDC
06/2013, de 1 de margo de 2013, sera tratada na Agenda Regulatéria 2015-
2016, no subtema 64.1 Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de -
Saude, mantendo a vinculagdo com o mesmo numero do processo
25351.443778/2013-02.
Area responsavel: GGTES/SSNVS
Diretor Relator: Jaime Oliveira
- Reunido Ordlnarla Pablica - ROP 001/2016 Item retirado de pauta pelo
relator. ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posigdo do relator.

6.1.10.22
Agenda Regulatdria 2013-2014: Tema n2 137
- Processo: Nao definido
Assunto: Regulac¢do da Propensdo-a Ignicdo dos Cigarros
lustificativa do Arquivamento: Necessidade de priorizar assuntos de maior
relevancia- de modo a ndo comprometer a capacidade normativa da area
técnica para o biénio 2015-2016.
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Area responsavel: GGTAB/SUTOX

Diretor Relator: Ndo definido

- Reunido Ordinaria Pdblica - ROP 001/2016:. Item retirado de pauta pelo
relator.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.

6 1.10.23
Agenda Regulatoria: Tema proposto somente na Lista Preliminar da Agenda
2013-2014
Processo: 25351.100264/2009-43
Assunto: Defini¢do de fun¢des de coadjuvantes de tecnologia
Justificativa do Arquivamento: Necessidade de priorizar outros temas em
andamento e de maior relevanc:a frente as dificuldades para obtencio de
referéncias internacionais.
Area responsavel GGALI/SUALI
Diretor Relator: Ivo Bucaresky
- Reunido Ordinéria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator. ,
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.

6.1.10.24
Agenda Regulatéria 2012: Tema n2 40
Processo: Nao definido A
Assunto: Normas de Inspec¢Ses Internacionais de Medicamentos
Justificativa do Arquivamento: Os requisitos relacionados as Inspecées
Internacionais de Medicamentos foram incorporados a Resolucdo RDC n2 39,
de 14 de agosto de 2013, que dispde sobre os procedimentos administrativos
para concessdo da Certificagao de Boas Praticas de Fabricagdo e da Certificacdo
de Boas Praticas de Distribuicdo e/au Armazenagem.
Area responsavel: GGINP/SUINP. Diretor Relator: Ndo definido
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posig3o do relator.

v

6.1.10.25 ‘ ' ) <
Agenda Regulatéria 2012: Tema n2 63
Processo: Nao definido
Assunto: Terceiriza¢do de Etapas de Fabrica¢do de Produtos para Salude
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Justificativa do Arquivamento: Necessidade de priorizar assuntos de maior
urgéncia de modo a ndo comprometer a capacidade normativa da 4rea técnica
para o biénio 2015-2016.
Area responsével: GGINP/SUINP
Diretor Relator: Ndo definido
- Reunido, Ordinaria Publica - ROP 001/2016 Item retirado de pauta pelo
relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.

6 1.10.26
Agenda Regulatoria: Ndo é tema
Processo: 25351.101380/2013-54
‘Assunto: Registro Simplificado de Algumas Categorias de Produtos de Higiene
Pessoal e Cosméticos de Grau 2
Justificativa do Arquivamento: Assunto concluido por meio do processo de
regulamentagdo n.2 25351.117664/2013-44, finalizado com a publica¢io da
Resolugdo RDC n.2 04/2014, de 18 de junho de 2014, e da Resolugdo RDC n.2
07/2015, de 10 de fevereiro de 2015.
Area responsavel: GGCQS/SUALI
Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira
-Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, po'r unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator. ‘

6.1.10.27

Agenda Regulatéria: Ndo é tema

Processo: 25351.367289/2012-32

Assunto: Certificacdo de Boas Préticas em Blod|spon|b|Ildade/BloequwaIenaa
de Medicamentos.

Justificativa do Arquivamento: Assunto concluido por meio do processo de
regulamentacdo 25351.541952/2009-58, finalizado com a publicacio da
Resolugao RDC n.2 17/2013, de 28 de margo de 2013.

Area responsavel: GGMED/SUMED

Diretor Relator: N3o definido

- Reunido Ordinaria Interna ROl 029/2014 de 30 de setembro de 2014: A
Diretoria Colegiada deade por unanimidade, APROVAR e arquivamento do
processo. .
-Reunido Ordinaria Plblica - ROP 001/2016: Item retlrado de pauta peIo relator.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posicdo do relator.
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6.1.10.28
Agenda Regulatoria: Ndo é tema
Processo: 25351.471612/2012-23
Assunto: Implantacao da Exigéncia do Certlflcado de Boas Praticas de
Fabricagdo para o Registro de Produtos para Saude
Justificativa do Arquivamento: Assunto concluido por meio do processo de
regulamentagdo n.2 25351.042816/2013-13, finalizado com a publica¢io da
Resolugdo RDC n.2 15/2014, de 28 de margo de 2014.
Area responsavel: GGTPS/SUALI -
Diretor Relator: Renato Alencar Porto -
-Reunido Ordindria Pablica - ROP 001/2016: ltem retirado de pauta pelo relator
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posicdo do relator.

6.1.10.29
Agenda Regulatoria 2011: Tema n2 44
Processo: 25351.427463/2010-40
Assunto: Proposta de resolucdo que dispde sobre a realizagao de alteragdes,
inclusbes, suspensdo, reativacdo e cancelamento pds-registro de
medicamentos dinamizados e da outras providéncias.
Justificativa: Definicdo para rediscutir a proposta em conjunto com a
atuahzagao das normas para registro e notificagdo de medicamentos
dinamizados, assunto presente na Agenda 2015-2016 (subtema 32.7 — Registro
e Pos-Registro de Medicamentos Dinamizados) e Ja em discussdo.
Area responsavel: GGMED/SUMED
Diretor Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
- Reunido Ordindria n? 26/2012 de 03 de setembro de 2012: A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, ARQUIVAR a proposta.
< Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo
relator.
- A D|retoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR (0]
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢do do relator.

6.1.10.30

Agenda Regulatéria 2011: Tema n2 63

Processo: 25351.495211/2010-19

Assunto: Critérios paré concessdo de autorizacdo de funcionamento de
empresa que exerce o comércio de produtos correlatos

Justificativa do Arquivamento: Assunto concluido por meio do processo de -
regulamentagdo n.2 25351.096981/2012-12, correspondente na Agenda
Regula.tc’)ria 2013-2014 ao tema 108 — Autorizacdo de Funcionamento de
Empresas, finalizado com a publicacdo da Resolugdo RDC n2 16, de 12 de abril
de 2014, a qual isenta de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, o0s
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estabelecimentos que exergam o comércio varejista de produtos para saude de
uso leigo.

Area responsavel: GEAFE/SUINP

Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira

~Reunido Ordinaria Publica - ROP 001/2016: Item retirado de pauta pelo relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO, acompanhando a posi¢io do relator.

6.2 Acordos de Cooperagdo / Apoio Institucional e/ou Financeiro:

6.2.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Expediente: 228116/16-3
Trata-se de aprovagdo da coordenacdo da iniciativa Boas Praticas Regulatérias e
Ciéncia Regulatoria/OPAS pela Anvisa em conjunto com o FDA e inicio do
planejamento/avaliagdo do projeto prioritairio de Sistemas de Gestio da
Qualidade. ;
- Transferido do Circuito deliberativo — CD_DN 121/2016 para apreciacdo em
reunido presencial por solicitagéo do Diretor José Carlos Magalhées Moutinho.
- Item mantido em pauta pelo relator.

6.3'Gestdo de Pessoés:

6.3.1 :
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.761816/2015-08

Expediente: 085808/15-1

Trata-se de solicitagdo de alteragdo na estrutura organizacional da CVPAF/RJ, ho.
sentido de transferir 1 (um) Cargo Comissionado Técnico (CCT IV) para a SUPAF,
em Brasilia.

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD_DN 011/2016 para apreciagdo em
reunido presencial por solicitacdo do Diretor Ivo Bucaresky.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A PERDA DO
-OBJETO do processo, diante da reestruturacdo da Anvisa que entrou em vigor
com a RDC 61 de 03 de fevereiro de 2016.

6.3.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25748.627517/2015-11
Expediente: 898450/15-6
Trata-se de remogao a pedido, a critério da Administragdo, da servidora Janaina
Vieira Pacheco.
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- Transferido do Circuito Deliberativo — CD_DN 067/2016 para apreciacdo em
reunido presencial por solicitag@o do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a remog¢do da
servidora, de acordo com o posicionamento favoravel apresentado pelo relator
na reuniao.

6.33 - :
: Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25756.662012/2015-14

Expediente: 943520/15-4

Trata-se de remocdo a pedido, independente do interesse da administragdo, por
motivo de saude de dependente da servidora Luciana Ribeiro Carneiro, matricula
SIAPE n® 1568347, ocupante do cargo de Analista Administrativo, lotada, por
decisdo judicial, na CVPAF/GO, para a mesma CVPAF/GO, em carater definitivo,
com Laudo Médico Pericial favordvel.

- Transferido do CD_DN 106/2016 de acordo com o § 42 do Art. 31 do Regimento
Interno — RDC 61 de 03 de fevereiro de 2016..

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a remo¢io da
servidora, com a condi¢do de que o quadro de salde de sua dependente seja
avaliado periodicamente, nos termos apresentados pelo relator.

6.4 Viagens a Trabalho: N3o houve item deliberado.

VII. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES
N&o houve item deliberado.

VIII. RECOMENDAC@ES, ORIENTACGES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
N&o houve item deliberado.

’

Nada mais havendo a discutir, as treze horas e onze minutos foi dada por encerrada a
reunido. Registra-se que o Diretor lvo Bucaresky encontra-se em agenda externa fora de

Brasilia. '
i-/@ .
N ‘

. arbas Barbosa da Silva Janior

Diretor-Presidente
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