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' DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA . -

ROP 025/2016

- ATA DE REUNIAO

A Dlretoria Co!eglada da Anvisa, presentes o Dlretor-Pres:dente Jarbas Barbosa da Silva
Junlor, o Diretor José Carlos Magalhaes Moutinho e o Diretor Fernando Mendes Garcia
'Neto, contando ainda com a presenca do Procurador-Gerai Maxiliano D’4vila Candido de

Souza e da Ouvidora substituta Rosenilde Martins Lima Borges, reuniu-se ordinariamente '
no dia seis de outubro de dois mil e dezesseis, com inicio as dez horas e hove mlnutos, na -
Sala de ReuniBes da Diretoria Colegiada, mstalada na Anvisa Sede .em Brasma DF, para_

dehberar sobre as matérias a segwr

7

' R_EQUERIMENTOS APRECIADOS

a) Apreciagdo dos requerimentos de mamfestagao oral: :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por’ unanlmldade, APROVAR as requerlmentos de
manlfestagao oral para 0s itens 2 1.1e2.4.1.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO e INFORMES:

1.1 S ; :
0 Dlretor-pres1dente mforma que estdo disponiveis no portal da Anvisa o Relator:o
da Ouvidoria 2015 e o Relatério de Atividades da Anvisa 2015, destaca a importincia
" desses documentos para contribuir para uma reflexio das realizagbes em 2015 e
. buscar aperfe:goar para servir melhor a missao mstltumonal da Anvisa. '
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ANV?SA

I1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

2.1. Proposta de Iniciativa:

2.1.1
. Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon}
Processo: 25351.406429/2009-72
Expediente;: 525252/09-1
Proposta de alteragdo da Resolu¢do RDC 102, de 24 de agosto de 2016 para
inclusdo de d|sp051tlvo tratando de regra de transicdo envolvendo operac;oes'
societdrias. o - '
A RDC 102/2016 Dlspoe sobre os procedimentos para a transferéncia de
titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, transferéncia
global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizagdo de dados cadastrais
relativos ao funcionamento e certificagio de empresas em decorrenc1a de
~ operagdes societdrias ou operagbes comerciais '
Area: Dimon
Agenda. Regulatorta 2015/2016: Subtema 76.2 - Transferenc.ra de Titularidade de
' Registro de Produtos Sujeitos a Viglla_naa Sanitdria
“Reunides anteriores:
1) ROP 005/2014: A Dicol ‘tomou conhecimento da proposta apresentada pela
representante do Nureg. Discutiu o assunto e a sua relevancia do ponto de vista
- do risco sanitario e do econémico, destacou a relevancia do tema e importéncia
de dar contmu;dade a elaboracdo da proposta. :
) ROI 036/2014: A Dicol foi novamente informada do conteldo- da norma,'
tomou ciéncia dos entendimentos da Procuradoria.
3} ROP 001/2015: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo -
realizada pelo Diretor Jaime César de Moura Oliveira, discutiu o assunto e
decidiu, por. unantmldade APROVAR a Consufta Pubhca, pelo prazo de 30 (trmta)
dias. .
4) ROP 008/2016 A. Dlretorra Colegiada tomou conhemmento do relatério e voto
apresentado pelo Diretor José Carlos Maga[haes Moutmho, debateu 0 assunto e
" concedeu vistas ac Diretor Ivo Bucaresky.
5) ROP 012/2016: A Diretoria Co[eglada tomou conhetimento do Voto 027/2016—
JDSNVS do Diretor lvo Bucaresky e concedeu vistas ao Diretor Renato Porto.
6) ROP 014/2016; A Diretoria Co!eglada tomou conhecimento do relatério do-
Diretor Renato Alencar Porto e decidiu, por unanimidade, conceder a dilagdo do
prazo de vistas ao Diretor supramtado :
~7) ROP 016/2016: A Diretoria Colegtada tomou conhecimento do re]atorlo do
Diretor Renato Alencar Porto e decidiu, por unanimidade, _manter o item em
pauta e autorizar a publicizacdo do Relatdrio e do texto proposto para a RDC
apresentados pelo Diretor que estava com vistas do processo.

’
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8} ROP 017/2016: A Diretoria Colegiada tomou conhécimento do relatério do
Diretor que estava com vistas do processo, discutiu a proposta e aprovou:.a) Por
_unanimidade, a proposta apresentada pelo Diretor Renato Alencar Porto,
ressalvados os destaques propostos pelo Diretor Jarbas Barbosa e aprovados,
_ por'maioria, vencido o Diretor Renato Porto: {i) Incluir artigo que discorrasobre a
dualidade de marcas, conforme propostas dos Diretores José Carlos Moutinho e
Vo Bucaresky, nos segumtes termos: “Em. decorréncia da transferéncia de
_ tftulandade serd permitida @ manutengdo de nomes diferentes ou distintos para
" medicamentos com ofs) mesmo{s) prmc:plo(s) ativo(s).”; (i} Alterar, de cento e .
‘vinte {120) para cento e oitenta {180) dias, o prazo para as solicitagdes
' concomitahtes de transferéncia de titularidade e cancelameénto do registro do
‘produto -conforme propostas. dos Diretores José Carlos Moutinho e Ivo -
“Bucaresky; (m) Incluir nas Dspos;goes Finais e Transitérias artigo com prazo de
vigéncia para resolucdo de cancelamento de registro e transferéncia de
titularidade, .conforme propostas dos Diretores José Carlos Moutinho e Ivo
- "Bucaresky, nos seguintes termos: “Salvo disposigdio em contrdrio; as Resolugdes
g de cancelamento e de transferéncia de titularidade de regisrtr'o de produtos
sujeitos & vigildncia sanitdria de que trata esta Resolugio comegam a vigorar 90
{noventa) dias depois de sua publicagéio ”. " E, b) Decidiu ainda, por unanlmldade,
ampliar o prazo para. a Resolugdo enfrar em vigor, de 30 (trmta) para 60
" {sessenta) dias ap6s a publicagdo no DOU. o
' 9) ROP 020/2016 A Diretoria tomou conheumento do assunto relatado pelo
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR a alteracdio do
. Artigo 50 da Proposta de RDC deliberada na Reunido Ordinaria Publica 017/2016,
- ampliando a entrada em vigor da refenda norma para 120 (cento e vinte) dias.

Realizou mamfestagao oral a-Sra. Rosana Mastellaro, representando o Sindicato
da Industria'de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo (Sindusfarma) |

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta do Diretor José Carlos
Moutinho, -de alteragdo da Resolugdo RDC 102/2016 para inclusio de
dispositivo tratando de regra de transi¢io envolvendo ‘operagBes societdrias,

- deseu Voto 104/2016 e decidiu, por unanimidade:
a) APROVAR a Proposta de Iniciativa; :
Regime de tramitacdo: Especial. -
Relatoria: José Carlos Magalhaes da Silva Moutmho
E neste mesmo ato;
b) APROVAR a RDC com ajilstes €aso - necessario, apos o parecer da
' Procuradona garantmdo a clareza no texto. :

s

2.2. Proposta de Consult_a Publica: N&o ha item a deliberar.

¥+

2.3, Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiéda {RDC): .

Agéncia Nacional de Vig'iiﬁncia"Sanitéria - Diretoria Colegiada- Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
- Ata - Reunido Ordindria Piblica — ROP 025/2016 de 06,10.2016 - .. Paginazde7
' 7 : ; Ata-5- .

~



Agenc:a Nacional de V:gilanc;a Samtana
D|retor|a Coleglada

-2.3.1

Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Janior { Dlges)

Processo: 25351, 309426/2016 71

Expediente: 217877/16-0 - ‘

Proposta de atualizagdo do Anexo i da Portaria SVS/MS 344/1998

Area: GPCON/GGMON

Agenda Regulatdria 2015-2016: Subtema 73.2 - Atudlizacio das Substanc:as '

Sujeitas a Controle Especial (Portaria n® 344/1998 e atualizagdes) .

- A Diretoria Co!egiada tomou conhecimento do relatério do Diretor Jarbas
Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC para a atuallzagao do
Anexo | {Listas de Substancnas Entorpecentes Pszcotroplcas, Precursoras e
‘Outras'sob Controle Espeuai) da Portaria SVS/MS 344/98, nos tetmos do voto
do Relator - Voto de Processo de Regulamentagédo 17/2016 — Diges/Anvisa.

2.3.2 , & :
"Relator: J'arl_)as Barbosa da Silva Janior (Diges)
Processo: 25351, 962309/201645 - . :
Expediente: 430430/16 6 '
Retificacdo do-registro da dehberagao na ata da Reunido Ordinaria Publtca - ROP ‘
022/2016, de 30/08/2016 item 2.3.2.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, APROVAR a retificagfio do
- registro de dehberagao ha ata, que seguird .para aprova¢do, com a nova.
. versdo, da segumte forma:

Dec1d|u, ainda, determinar gue a Anvisa deve:

‘a) por meio da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Blologlcos‘
(GGMED), elaborar orientagées, guando necessério, aos estabeleumentos
de atencdo especializada em oftalmologia habllltados pelo Ministério da

. Saudé, sobre os requisitos de fracionamento e compartithamento do
medicamento, visto que as RDC 67/2007 e 80/2006 ndo se aplicam, nha
‘integra, ao caso especifico; e : : '

b) por meio da Gerencua Geral de Monitoramento de Produtos su1e1tos a
Vigildncia Sanitaria (GGMON), estabelecer uma metodologla de’
farmacovigilancia para acompanhamento e andlise da utilizacio do
Avastin®, no tratamento da DMRI, quando pertinente.
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2.4 Outros Assuntos de Regulacéio:

2.4.1 . : . . !

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)
Processo: 25351.541952/2009-58
Expediente: 704261,/09-2 '

~ Proposta de realizagdo de Audiéncia Publlca para dlscussao da Proposta de RDC
-sobre Bula e Rétulo, Avaliacdo Toxzcoioglca e Classificagio Toxicoldgica,
resultante da avaliacio da Consulta Piblica 87/15 '
Area: GGTOX " :
Agenda Regulatona 2015 2016:. Subtema 65, 1 - Crsterlos e Emgencaas para

. Avaliagio Toxicoldgica de Agrotéxicos.

‘Reahzou manifestacio oral a Sra. Silvia de Toledo Faghani, ‘representéndo' o}
- Sindicato Nacional de Inddstria de Produtos para Defesa Vegetal (Sindiveg) -
= A Diretoria Colegiada: tomou conhecimento do- Relatdrio do Diretor Jarbas
Barbosa, discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade:
a) APROVAR as Consultas Publlcas, pelo prazo de 10 (dez) dias, para as.
seguintes propostas de RDC; ,
i) “que dispde sobre as diretrizes re[a(:lonadas as mformagoes tomcologmas
para rétulos e bulas de agrotéxicos, afins e preseruattvos de madelra_. no
“ambito da Anvisa”. :
i) “que- dispde sobre os critérios para clasmfucagao toxncologlca de
agrotoxicos, componentes, afins, e preservativos de madeira e para a
- comparagdo da ac¢do toxica de agrotéxicos e afins no &mbito ada Anvisa”,
i) “que dispée sobre os critérios e exigéncias para avaliacdo toxicoldgica
de agrotéxicos, componentes afins e preservatlvos de madeira no dmbito
da Anvisa”. .
b)  APROVAR " Audiéncia Publica.. para dlscut:r as propostas de RDC.
especificadas no |tem a} acima. 4
242 - " ‘
~ Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior (Diges) - '
o Procésso 25351.217228/2016-12
Expeduente 090225/16-0 . : S
~ Proposta de alteragao da Instrucio Normativa — IN 4, de 2 de Juiho de 2013, que
dispBe sobre os critérios de aceitagdo de relatérios de ensaios exigidos para’
analise dos pedldos de notificagdo e registro de proditos saneantes e da outras
providéncias. :
* Area: Gesan _ \ : _

- A Diretoria: Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada e
decidiu, por unanimidade, APROVAR, a Instru¢do Normativa para alteracdo
do Art. 52 da IN 04/2013, nos termos do voto do Relator - Voto de Processo
de Regu[amentagao 18/2016 — Diges/Anvisa :
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‘ , . . , :
2.5. Peticdes e Solicitagdes a Diretoria Colegiada: Ndo ha item a deliberar.

n. JULGAMENTO_DE‘ RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.2.1. Recursos GGALI: Nao ha item a deliberar.

3.2.2. Recursos GECOS: N3o ha item a deliberar.
'3.2.3. Recursos GESAN: N&o h4 item a deliberar.
, 3.2'.4. Recq:;sos GGTPS: Nio ha -ite'n"i a deliberar.

3.2.5. Recursos GGFIS: Nﬁo hd item a deliberar.

3.2.6.Recursos GGFIS/GGMON/GGPAF: -

3. 2 6.1 , '
Relator: Jarbas Barbosa'da Silva Jdnior (DSNVS)
. * Recorrente: Colbras Inddstria e Comerao Ltda'
CNPJ: 00.413.925/0001-64
. Processo: 25761.233521/2016-36
Expediente: 2161526/16-8
Coare~ o
- A Dlretona Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da reiatorla que. acata 0
Parecer 343/2016 Coare/Dlmon -

3.2.7. Recursos GGMED: N&o hé.item a deliberar.
3.2.8. Recursos GGPAF: Nio ha item a deliberar. _
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3. 2 9 Recursos GGTARB: Nao ha item a deliberar.
3.2, 10 Recursos GGTOX Ndo ha item a dehberar -
3.2.11. Recursos GGGAF. Nao ha'item a deliberar. ~

Ndo hd item a deliberar. -

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

V.'REc'oMENDAcijS, ORIENTACOES E OUTRAS\DECISC)ES DA DIRETORIA COLEGIADA

5 1 Dellberagao adotada durante a apreciagdo do item 3. 2.6.1.

- A Diretoria Co[eglada decidiu, por unanlmldade, determinar que a Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI) juntamente com as Geréncia-Geral de Inspecio e
Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) e Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos
Fronteiras. e Recintos Alfandegados (GGPAF) elabore um normativo com a
padroniza¢do na rotulagem de ahmentos que deverd ser segulda por todos os
fiscais no ato da fisca[[zagao

(

Nada mais havendo a dlSCUtII‘, as onze horas'e quinze. minutos foi dada por- encerrada a

o

g - reunido. , }&K O , o .

. E’m \,rir \\_,r‘ “;lh-s_é.ﬁ-m—-?} ) i .

Jar‘lgas BarbOSa da Silva Janior
\ Dlrptor—Premdente
\ . i
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