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" DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 028/2016

~ ATA DE REUNIAO

!

A Dlretorla Coleglada da Anv:sa, presentes 0 D|retor—Pre5|dente Jarbas Barbusa da Silva
Janior, o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho e o Dlretor Fernando Mendes Garcia
Neto, contando ainda com a presenca do Procurador-Geral Maxiliano D’avila Candido de
Souza e da Ouvidora Substituta Rosenilde Borges, reuniu-se ordlnanamente no dia trinta -
de novembro de dois mil e dezesseis, com inicio as quatorze horas e quarenta e oito
minutos, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, mstalada na Anwsa Sede em Brasnha—
DF, para deliberar sobre as matérias a seguir: '

a) Apreciagdo dos requerimentos de manifestacio oral:
' - A Diretoria Colegiada deudlu, por unanimidade, APROVAR os requerimentos de
manifestacio oral para os itens2.1.1, 2 1.2,2.1.3,2.2.2,2.3. 292 4.4,

b) Aprectagao de requerimento de retirada de pauta
S A Diretorla Colegiada deudlu, por unanlmldade, NAO APROVAR fi] requerlmento de ret!rada
de pauta para o item 2.4.3. - -

¢} Apreciacdo dos requerlmentos de sigilo e mamfestagao oral:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade,fAPROVAR o requerlmento de
mamfestagao oral e NAO APROVAR o requerlmento de apreciacdo em- sigilo para
paramtem243 ' . o Lo i

d) Apreciagdo dos requerlmentos de 51gil0 e sustentagiio oral : -
~ - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO APROVAR o] requerlmento de
sigllo, e APROVAR o requertmento de sustentagdo oral para o item 3.1.1.
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, | Agéncia Nacional de Vlg:lanc:a Samtana :
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ANVISA
I.i ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORM‘ES:V' Néo houv-g item deliberado.
. III. ASSUNTOS bELIBERATIVOS DE REGULACﬂd -
2.1, Pr0p0§ta de Iﬁiciatiﬁa:-

2.1.1
‘ Relator: Fernando Menides Garcia Neto (Direg)
Processo: 25069.400676/2016-45
Expediente: 357933/16-6 :
Proposta de Iniciativa para Regulamentagao das Advertencuas Samtarlas de
" Produtos Fumigenos Denvados do Tabaco.
. Area: GGTAB
Agenda Regulatéria; Subtema 66.1.e 75.1 .
_- Manifestacdo oral reallzada pelo Sr. Delcio Sandi, representante da Seuza Cruz
~ Ltda. Lo o
- A Diretoria Coleglada tomou conheumento do relatorlo apresentado pelo .
Diretor Fernando Mendes e decidiu, por unammldade nos termos do voto do
relator — Voto de Proposta de Iniciativa n® 079/2016 Dlreg/Anv:sa
a) APROVAR a proposta de iniciativa, sob Regfme Comum de Tramitagdo.
Relator Fernando Mendes Garcia Neto - Diare; .
_b) APROVAR o tmedlato arquivamento dos autos do procésso
25351 528441/2010 38, mdependentemente de seu estdgio de tramltagao

2.1.2 ' ' ' - -
“Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351.937065/2016-42 -
Expediente: 369266/16-3 = - ' L
Proposta de iniciativa para Regufamentagao da Impiantagao do Slstema Nacronai N
~ de Biowgllanc;a : - '
) Area: GGMON
Agenda Regulatdria: Subtema 57.2
- Registre-se que o representante do Sindicato da IndGstria de Produtos
Farmacéuticos no Estado de Sé&o Paulo (Slndusfarma} abriu mdo de sua
manifestacdo oral. :
- A Diretoria’ Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR -a proposta de
iniciativa, nos termos do voto do relator — Voto de Proposta de Iniciativa n2 -
077/2016 - D[reg/Anwsa
‘Regime de Tramitacdo: Comum
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior - Diges
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2.1.3" . : )

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg) , _
Processo: 25351.543238/2015-95 L o
Expediente:. 790181/15-0 : -
Proposta de Iniciativa para alteragao da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
'n°107, de 05 de setembro de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido de 6 de
setembro de 2016, quanto ao prazo para produgao de solugdio nasal de cloreto
de sédio — estéril em linha de produtos estéreis.. ' :
Area: GMESP/GGMED/Anvisa
Agenda Regulatdria: Subtema 32.1

S - Manifestacdo oral realizada por: Sr. Margal Henr;que Soares, representante do
“‘Sindicato das Indistrias Farmacéuticas no Estado de Goids (Sindusfargo); Sra.
Maiara Rigotto, representante da Associagdo dos laboratérios Farmacéuticos.
Nacionais {Alanac); Sr. Jair Calixto, representante do-Sindicato dd Industria de
Produtos FarmacButicos no Estado de Sdo Paulo (Sindusfarma); e Sr Javier
Afonso; representante do Slndlcato da Inddstria de Produtos Farmaceuttcos no
Estado do Rio de Janeiro (Sinfar-RJ). :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, nos termos do voto do‘
relator — Voto de Proposta de Iniciativa n2 078/2016 - D[reg/Anvlsa

- a) APROVAR a Proposta de iniciativa, em Reglme -Especial de Tramltagao
U Relator: Jarbas Barbosa da S]]VEI Junior - Dlges,

b) APROVAR a Resolugao ‘de Diretoria Colegiada - RDC que prorroga o prazo
estipulado na RDC 107/2016, pelo perlodo de trés anos, exclusivamente
para as solug8es nasais de cloreto de sédio;

c) APROVAR a instituigdo de Grupo de Trabalho (GT) pelo prazo de 120
(cento e vmte) dias; para dlscutlr as reais necessidades, a utilidade e o énus
da reestruturacdo fabril para atendimento da exigéncia de serem as
solugbes nasais de c!oreto de SOdIO esterllizadas amda na Imha de
produgdo.

Y
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Agenc:a Nac:onal de V:gflanma Samtarfa
Dlretorla Colegiada : .

L o Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
S Processo: 25351:617922/2015-82 :

Expediente: 885412/15-2 : -

. Proposta de Consulta Piblica que dispde sobre o procedlmento SImphflcado para
‘a avaliagdo toxicolégica para o registro- e alteragdes pds-registro’ de produtos
técnicos, pré-misturas, agrotomcos afins e preservativos de madelra -
Area: GGTOX :
Despacho de Iniciativa n® 53, de 07/06/2016
- A Diretoria Colegrada decidiu, por unammldade APROVAR a Consulta Publlca,
pelo prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator- Voto de Processo ,
de: Regulamentagao ne 020/2016 Dlges/Anwsa '

i

t2.2.2

Relator: Jarbas Barbosa da S]Iva Jumor (Dlges)
Processo: 25351.837260/2016-43 = . . ‘ ‘
Expediente: 206776/16-5 . ' S o }
. Proposta de ‘Consulta Publica que dispde sobre os procedrmentos de inspegdo :
- em Boas Préticas Clinicas para Ensaios Clinicos envolvendo Dlsposmvos Medlcos
em Investlgagao . - ,
"~ Area: CPPRO/GGTPS S _‘ o ]
Despacho de Iniciativa n2 51 de 30/05/2016 oo ' o
- Registre-se que 0 representante do Sindicato da inddstria “de Produtos-‘ .
Farmac@uticos no Estado de Sdo Paulo (Smdusfarma) abriu mdo ‘de sua_
! manifestagdo oral.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, APROVAR a Consulta Publlca,
pelo prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator - Voto de Proce SO
de Regulamentagao n2 021/2016 Dlges/Anwsa

e 2.2.3 ‘ ‘ L . ‘ /
" Relator: Fernando Mendes Garc1a Neto (D;are) o '
Processo 25351, 307174/2016 83 . '
Expediente: 476593/16-1 . ‘
Proposta de Consuita Pablica para mclusao da cepa DSM 32 155 (FMCHOOl) na
lista. de isolados - de Bacillus subtilis, pertencente ao ingrediente ativo B44 - |
BACH.LUS SUBTILlS contido na Relagdo de Monografias dos [ngred;entes Ativos '
" de Agrotdxicos, Domissanitérios e Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/Diare
-A Dlretorla Colegiada decidiu, por unammuiade APROVAR a Consulta Pablica,
pelo prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator ~ Voto de Processo.
de Regufamentagao ne 030/2016 Dlare/Anwsa
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2.2.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Processo: 25351.307174/2016-83
Expediente: 476596/16-6
Proposta de Consulta Pblica para inclusio do mgredlente ativo B53 - BACILLUS
LICHENIFORMIS na Relagdo de Monggrafias dos lngrodlentes Ativos de
‘ Agrotomcos, Domissanitdrios e Preservantes e t!ladelra
Area: GGTOX/ Diare -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por ur: 1nimid: Je, APROVAT. a Consulta Publlca,
* pelo prazo de 30 (trinta) dias, nos ter 105 do oto do relato —\Voto de Processo -
. de Regulamentagao n® 030/2016 — D are/An' sa. \
225 C
* - Relator: Fernando Mendes Garcia Meto {Diare) -
Processo? 25000.009231/90-67.
Expediente: 495636/16-2 f
Proposta de Consulta Pablica rara o in r’rﬂdtente ativo G5 - GLUFOSINATO .
-~ contido na Relacao de Monografias dos’ Ingredsentes Ativos. de Agrotoxicos,
" "Domissanitérios e Preservantes de Madeira, para alterar o iS de 15 para 10 dias
na cultura do trigo, modalidade de empreg'\ (aplicagao) dessecante,
Area: GGTOX/ Diare
. - A Diretoria Colegiada decidi:, por unanmndade, APROVAR a Constiita Publlca
pelo prazo de 30 (trinta).dias, nos termos di voto do relator — Voto le Processo
de Regulamentagao n¢ 030/2016 - Diare/An isa. o
. 2,26

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare) L

Processo: 25351.005822/2013-61 | ‘ :

Expediente: 495496/16-3 : :
-Proposta de Consu!ta Plblica para 0 mgredaente aiivo M17. - METOMIL contidn
na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira. C '

Area: GGTOX/ Diare

-A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
pelo prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Voto de Pro2s50
de Regulamentacdo n2 030/2016 - Dlare/An\nsa '
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Diretoria Colbgiada

Relator: Fernando'Mendes Garua Neto (Dtare)

Processo: 25351.005822/2013-61

Expediente: 495569[16-2
" Proposta de Consulta Publica para o ingrediente atzvo ‘NO9 - NOVALUROM
¢contido na Relacdo de Monograflas dos Ingredientes Atlvos de Agrotdxicos,
' Domlssamtar!osePresorvantes de Madeira. :

Area: GGTOX/ Diare - :

- A Diretoria C0|eg|ada decidlu, por unanlmldade, APROVAR a Consulta Publrca,

s pelo prazo de 30 {trinta) dias, nos termos do voto do relator — Voto de Processo
de Regulamentagao n? 030/2016 Diare/Anwsa '

!

2.2.8
~Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Processo: 25351.507757/2010- 61
Expedlente 495311/16-8. ' ' :
Proposta de Consulta Piblica para alterar o LMR de 0,07 para 0,4 mg/kg e o
“Intervalo de Seguran(;a de 30 para 14 dias, para a-cultura da Cana-de-aglcar,
‘modalidade de emprego (aplicagdo) pds-emergéncia na. monografla do
mgred:ente ativo Q19— ORTOSSULFAMUROM :
Areal GGTOX/ Diare '
oA Diretoria Coleglada dec:dlu, por unanlmrdade, APROVAR a Consulta Publlca, '
pelo prazo de 30 (trmta) dias, nos termos do voto do relator — Voto de Processo
de Regulamentagao ne 030/2016 Dlare/Anwsa

2.2.9
Relator: Fernando‘Mendes Garcia Neto (Dlare)
Processo: 25951 176873/2014 67 -
" Expediente: 476585/16-1 :
Proposta de Consulta Piblica para o mgredlente ativo P35 - PIRIDABEM, contido
na Relagao de Monografias dos "Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, |
Domissanitarios e Preservantes de Madeira. ‘
Area: GGTOX/ Diare
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, APROVAR a Consulta Publlca,
- pelo prazo de 30 (trinta} dias, nos termos do voto do relator — Voto de Processo
de Regulamentagao ne 030/2016 Dlare/Anvlsa

o

‘ .
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2.2.10 :
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
" Processo: 25351.018271/2003- 13
Expediente: 495453/16-0
- Proposta de Consulta Publica para o mgredlente ativo. P52 — PIMETROZINA
contido na Rela¢gdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domiissanitarios e Preservantes de Madeira, para inclusio da cultura de brécolis,
_couve chinesa, couve-de- bruxelas, couve-flor’ e repolho na modalidade de
emprego (aplicacdo) foliar, com LMR de 0,1 mg/kg e IS 05 dias; e inclusdo da
culfura de melancia na modalidade de emprego (aplxcaf;ao) foliar, com LMR de
. 0,05 mg/kg e IS 03 dias.
Area: GGTOX/ Diare
- A Diretoria Colegiada demdlu por unanlmtdade, APROVAR a Consulta Pablica,

pelo prazo de 30 (trinta} dias, nos termos do voto do relator —Voto de Processo -
de Regulamentacio n? 030/2016 — Diare/Anvisa. \

i

~

2.3. Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC):

2.3.1 : L
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Processo: 25351.101400/2013-14

_ Expediente: 0144278/13-3
Proposta de RDC que estabelece os Reqmsutos Tecnlcos para a regulanzagao de
. produtos de higiene pessoal descartdveis destinados ao asselo, corporal, que
compreendem as escovas ‘e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, B
absorventes higiénicos descartavels coletores menstruais e hastes flexiveis.
Area: GECOS/Diare
- Despacho de Iniciativa n® 46 de 10/04/2013, pubhcado no DOU de 11/04/201
Consulta ptiblica n® 67, de 21/08/2014, publicada no DOU de 25/08/2014
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes e concedeu wstas do processo ao Diretor Jarbas
" Barbosa da Silva Junior. ‘
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade APROVAR a RDC, nos termos

;g

A géncia ‘Nacional de Vfgilanc.'a Samtana -
Diretoria Colegiada o

Relator: José Carlos Magafhaes Moutmho (DIMON)
Processo: 25351, 380765/2015 15 .

‘Expediente: 549734/15-5
Proposta de RDC para alteraciio da Resolugao RDC. ne 50 de 2014 que dlspoe', .

sobre as medidas de controle de comercializagdo, prescrigdo e dispensagao de
medicamentos que contenham as substincias Anfepramona, Femproporex,
Mazindol e Sibutraminag; seus Sais e Isdmeros, bem omo intermedidrios e da
outras providéncias.

Area: GPCON/GGMON

Reunides anteriores: ROP 023/2015 Vistas do processo concedldas ao Diretor
José Carlos Magalhaes Moutinho. ROP (}27/2016 A Diretoria Colegiada tomou

conhemmento do relatério apresentado pelo Diretor que retornou vistas' do -~
processo, Diretor ‘José Moutinho, e decudlu por unammldade APROVAR a

proposta de iniciativa.

Regime de tramitagdo: Especial. ,

Relator sorteado: Diretor José Carlos Magalhdies Moutinho — Dimon.

Registre-se que o. representante do Sindicato da Inddstria de Produtos

Farmacéuticos. no -Estado de Sdo Paulo (Smdusfarma} abriu mao,de sua .

manifestacdo oral.

~do'voto do relator - Voto n? 115/2016 - Dimon. Registre-se que o Procurador

~texto apresentado no Relatorio de Proposta de Imuatwa ne 042/2015-'

Manxiliano D’ Avlla informou que a Procuradorla emitiu parecer favoravel ao

DIREG/ANVISA

2.4 Outros Assuntos de Regulagio: o - o v

2.4:1

2.4.2

\

* Item retirado de pauta pelo relator.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junlor (Dlges)

- Processo: 25351. 301861/2016-42

Expediente: 207534/16-2

" Proposta de Requerimento de Ir'lf'o'rmagﬁe‘s para fins de reclassificacdo
~ toxicoldgica de produtos agrotéxicos.
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Dlretorla Colegiada . ’

Area: GGTOX o | | :
- - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de
Edital de requerimento de mformagoes para fins de reclasmflcagao toxicolégica,
pelo prazo de 180 dias a partir da publlcagao no Didrio Oficial da Unifo para
que as empresas possam apresentar os dados solicitados, nos termos do voto
do relator - Vato de. Processo de Regulamentagao n 22/2016 Dlges/An\nsa

2.4.3

' Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr (Diges)

Processo: 25351, 350309/2016 62

Expediente: 291647/16-9

Avaliacdo de pleito da empresa Janssen- Cllag Farmaceutlca - reavaltagao da hsta '

'C1, Portaria SVS/MS n.e 344/98

Area: GPCON ‘ '

- Requerimentos de Mamfesta(;ao oral’ aprovados Requerimento de sigilo

indeferido! Registre se que o representante do Sindicato da Industria de

‘Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo {Smdusfarma) abrlu mé&o de sua . ,.

" manifestagdo oral. . : '
ltem mantido em pauta pelo relator.

Lo

2.4.4 ! : \ : :

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg) o ‘
Processo: 25351.487452/2016-28 o L : ‘ )
_Expediente: 476424/16-2 Y - '

: ~Proposta de altera(;ao na Instrugdo Normativa aprovada na ROP 027/2016 Gue
suspendeu o Prazo da IN n? 06 de 2015, a fzm de apreciar a sugestio proposta
pelo setor regulado. X -

Area: GGMED . . ' :

Reunido anterior: ROP 027/2016: Manifesta¢io oral reahzada pela Sra. Maiara
Rigotto, representante da Associacdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais
(Alanac); . e Sra. Gabriela Correa, representante da Associagio Brasileira da
Inddstria de Quimica Fina {Abifina). - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento
do relatério apresentado pelo Diretor Fernando Mendes, e decidiu, por
unanimidade, nos- termos do voto-do relator — Voto de Proposta de Iniciativa
076/2016 Direg/Anvisa: a) Proposta de Iniciativa sobre a revogacio da IN n®
06/2015 e proposta de alteragdo da IN n? 03/2013, sob, fegime Especial de
Tram:tagao e Relatoria do Diretor Fernando Mendes Garcia Neto - Direg; b)
Proposta de Instruciio Normativa que dispde sobre.a regularidade de uso dos _
insumos farmacéuticos ativos. dlspostos na Instrugao Normativa n® 3 de _
28/06/2013. , -

Manlfestar;ao oral realizada pela Sra. Maiara Rigotto, representanté da
Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac). "
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Agenc:a Nacional de V:g:lanc:a Samtana
Dtretorla Colegiada _ y

A

- - A Diretoria CdIegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a minuta de
“Instrugio Normativa, com a altera¢io apresentada pelo relator em relagfo a

minuta aprovada pela Dicol na ROP 027/2016 de 22 de novembro de 2016,
conforme apresentada pelo relator

2.5. Petigﬁes_e Solicitacﬁes a Diretoria Colegiada: Ndo houve item deliberado.

Hl.  JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.11

3.1 Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (Diges) =

A

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)
Recorrente: Johnson & Johnson industrial Ltda
CNPJ: 59.748.988/0001-14 ‘
Processo: 25351.680631/2010-60

Expediente: 1337051/16-1

.Corec

Recurso mclwdo em pauta em razdo do Mandado Judicral n" 1007928-

43.2016.4.01.3400

- Requerimento sustentagao oral aprovado e requerimento de 5|g|io mdeferldo

'Sustentagao oral realizada pela Sra. Tais Zini Uliana.

3.1.2

- A Diretoria Colegiada decidiu, por "unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, com retorno para GGMED para avahagao dos estudos -
de estabilidades aditados pela empresa na fase recursal para a identificagdo e

* quantificacdo dos produtos de degradacdo, e acatando o Parecer n° 185/2016

COREC/GGMED para os demais 1tens, nos termos do voto do relator - Voto
°039/2016 Diges.

Relator: Jarbas Barbosa da S:lva Junlor (Diges)

Rev:sao de ato ‘

Relatoria anterior do Diretor Renato Alencar Porto
Recorrente: Fundagdo para o Remédio Popular - FURP
CNPJ: 43.640.754/0001—19 -
Précesso: 25001.003012/83

Expediente: 0586578/13-6

Carec

Reunido anterior:

o ROP 1019/2016: Requerimentos de sigilo e sustentagao oral negados em razdo da

intempestividade. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatona que acata o parecer
137/2015 - Corec/Sumed. '

~ - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER do pedldo de revisdo

e'_REVISAR ‘0O ATOQ, tornando insubsistente o item 10 do Aresto n° 581,
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de 11/07/2016, com o retorno do processo em questio para a Diretoria de
Autorizagio e Registro (Diare), para que aguarde a conclusdo do “Grupo de
Trabalho” e a decisdo final da Dicol, nos termos do voto do. relator - Voto n®
043/2016 Diges. -
Decide ainda, determinar que este entendlmento seja adotado para os casos
.andlogos, onde as empresas ‘solicitem a Revisdo de Ato de processos
indeferidos unicamente por “nao avaliacdo” dos estudos de blodlspombllldade .

3.1.3 ,
© - ‘Revisdo de ato
Relator: Jarbas Barbosa da S;Iva Junlor (Dlges)
Revisdo de ato
" Recorrente: Fundagdo para o ‘Remédio Popular FURP
CNPJ: 43.640. 754/0001-19 :
. Processo: 25001.010126/86 _ i S
Expediente: 0728809/13-3 : ‘
Corec
Reunido anterior; -
- ROP 019/2016 Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Gidel Soares. A Dlretoria
Colegiada deudlu por unanimidade, acompanhando a posicdo da relatoria que
acata o parecer 005/2016 — Corec/Sumed: :
a) CONHECER e NEGAR Provimento ao recurso, no que se refere a seguinte
\ apresentagao do medicamento: 40 MG COM CX BL AL PLAS MARROM X
'500 (EMB HOSP); '
b) Declarar. a Perda de Objeto, devido ao cancelamento do reg;stro, , NO
. que se refere & seguinte apresentagio do medicamento: 40 MG COM CX.
BL AL PLAS AMB X 500 {EMB HOSP). - ' o
- A Diretoria Colegiada deudiu, por unanlmldade, CONHECER do pedido -de
revisdo e REVISAR O ATO, tornando insubsistente o item 4 do Aresto 623, de 16
de agosto de 2016, com o retorno do processo em questao para a Diretoria de
Autorizagdo e Registro (Dlare), para que aguarde a conclusao do ”Grupo de
Trabalho” e a decisdo fmal da Dicol, nos termos do voto do re[ator - \VVoto n2
043/2016 ~ Diges. -
‘Decide ainda, determinar que este entendimento seja adotado para os casos
andlogos, onde as empresas solicitem a Revisio de Ato de processos
indeferidos unicamente/'por “nio avaliagio” dos estudos de biodisponibilidade.

3.2 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (DSNVS): *
Ndo houve item deliberado.
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3.3~ Dlretor .IOSE CARLOS IV'AGALHAES MOUTENHO (Dlmon)
Ndo houve ftem dehberado

3.4~ Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO (Dlreg)
N3o.-houve item dellberado

¢

. 3.5 Diretor FERNANDO MENDES GARCIA NETO (Diare)
‘ Nio houve item deliberado.

IV, ASSUNTOS.DELIBERATIVOS DE GESTAO: "
Ndo houve item deliberado., | -

. Nada mais ha\rendo a discutir, 25 dezesseis horas e quarenta e quatro mmuto:: fm dada por
encerrada a reunido. .
| jk -

r~-~f~““’/ .

Jarbas Basbosa ca Siiva Janior )
DII’P‘ tor Premdenle_
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