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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 031/2017

PAUTA DE REUNIAO

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigées
que lhe conferem o decreto de nomeacdo de 20 de julho de 2015, da Presidenta da
Republica, publicado no Diario Oficial da Unido de 21 de julho de 2015, a Portaria GM/MS
1.016, de 20 de julho de 2015, publicada no DOU de 21 de julho de 2015 e tendo e em vista
o disposto art. 12 da RDC 61, de 3 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 5 de
fevereiro de 2016, e da RDC 161, de 08 de junho de 2017, publicada no DOU de 09 de
junho de 2017, e de acordo com a Portaria 616, de 24 de abril de 2012, convoca a Diretoria
Colegiada para Reunido Ordinaria Publica:

Data: 05.12.2017

Horario: 10h00

Local: Sala de Reunides da Diretoria Colegiada - Térreo, Bloco e , Sede da Anvisa: Setor
de Industria e Abastecimento (SIA) trecho 5, area especial n2. 57— Brasilia/DF

Apreciagdo de recursos em sigilo: os procedimentos estao indicados nos itens “c; d; e; f; g;
h e i” do campo “observacdes” ao final da pauta.

Sustentacdo e manifestacdo oral: os procedimentos para solicitacdo estdo definidos nos
itens “c; d; e; f; ge h” do campo “observac¢des” ao final da pauta.

Obs: Esta versdo possui a seguinte alteragdo em rela¢do a pauta originalmente publicada:
a. Item 3.5.7.3: incluido em pauta;

b. Item 2.1.1: incluido em pauta.
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I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: Nzo ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Proposta de Iniciativa:

2.1.1

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.912448/2017-75

Proposta de iniciativa para revisdo da RDC n2 60/2014.
Area: GGMED/Diare

2.2. Proposta de Consulta Publica: Ndo ha item a deliberar.

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

2.3.1

2.3.2

2.3.3

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.588001/2016-51

Expediente: 640620/16-3

Proposta de RDC que dipde sobre o controle da substancia lenalidomida e do
medicamento que a contenha.

Area: GPCON/GGMON

Relator: William Dib

Processo: 25351.348072/2013-93

Expediente: 0488862/13-6

Proposta de RDC que disp0e sobre registro e alteracdes pds-registro de Produtos
Alergénicos Industrializados, e da outras providéncias.

Agenda Regulatdria: Subtema 33.2 - Registro e péds-registro de extratos
alergénicos e produtos alergénicos

Area: GPBIO/GGMED

Relator: William Dib

Processo: 25351.474835/2015-50

Expediente: 689439/15-9

Proposta de RDC que estabelece os limites mdaximos tolerados (LMT) dos
contaminantes arsénio inorganico, cddmio total, chumbo total e estanho
inorganico em alimentos infantis, e da outras providéncias.

Agenda Regulatoria: Subtema 8.1 - Limite de Contaminantes Inorganicos em
Formulas Infantis

Area: GGALI
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2.4 Outros Assuntos de Regulagdo: N3o ha item a deliberar.

2.5 PetigOes e Solicitagbes a Diretoria Colegiada: N3o ha item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
N3o ha item a deliberar.

3.2 — Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (DSNVS)
N3o ha item a deliberar.
3.3 — Diretor: RENATO ALENCAR PORTO
3.3.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.
3.3.2. Recursos GECOS: N3o ha item a deliberar.
3.3.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar.
3.3.4. Recursos GGTPS:
3.34.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Medicaltec Ltda.
CNPJ: 04.644.478/0001-05
Processo: 25351.211596/2002-92
Expediente: 2168802/17-8
CRTPS

3.3.5. Recursos GGFIS: N3o ha item a deliberar.

3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.
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3.3.7. Recursos GGMED:

3.3.7.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 49.475.833/0001-06
Processo: 25351.377015/2016-80
Expediente: 1233870/17-2
COREC

3.3.7.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Genexion Pesquisa Clinica Ltda.
CNPJ: 09.048.298/0001-84
Processo: 25351.067299/2017-01
Expediente: 1233780/17-3
COREC

3.3.8. Recursos GGPAF:

3.3.8.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: CEQNEP — Central de Manipulacdo de Quimioterapia, Nutricdo
Enteral e Parenteral Ltda.
CNPJ: 00.083.227/0001-48
Processo: 25743.551689/2011-55
Expediente: 1729241/16-7
CORIF

3.3.8.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Empresa Brasileira de Infra-Estrutura Aeroportudria (INFRAERO).
CNPJ: 00.352.294/0003-82
Processo: 25752.307340/2010-41
Expediente: 0504636/12-0
CORIF

3.3.9. Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.
3.3.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.
3.3.11. Recursos GGGAF: Ndo ha item a deliberar.

3.3.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.
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3.4 — Diretor: WILLIAM DIB

3.4.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.
3.4.2. Recursos GECOS: N3o ha item a deliberar.
3.4.3. Recursos GESAN:

343.1
Relator: William Dib
Recorrente: Sandet Quimica Ltda.
CNPJ: 60.001.955/0001-95
Processo: 25351.431740.2007-10
Expediente: 1911481/17-8
COREC/GESAN

3.4.3.2
Relator: William Dib
Recorrente: Sandet Quimica Ltda.
CNPJ: 60.001.955/0001-95
Processo: 25351.432143.2007-11
Expediente: 2000888/17-1
COREC/GESAN

3.4.4. Recursos GGTPS: Ndo ha item a deliberar.

3.4.5. Recursos GGFIS: N3o ha item a deliberar.

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.
3.4.7. Recursos GGMED:

34.7.1
Relator: William Dib
Recorrente: Laboratdrios Osério Moraes Ltda.
CNPJ: 19.791.813/0001-75
Processo: 25351.352551/2009-98
Expediente: 1224185/17-7
COREC/GGMED
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3.4.7.2
Relator: William Dib
Recorrente: Vidfarma Inddstria de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 03.993.167/0001-99
Processo: 25351.823874/2008-80
Expediente: 1287666/16-6
COREC/GGMED

3.4.7.3
Relator: William Dib
Recorrente: Vidfarma Industria de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 03.993.167/0001-99
Processo: 25351.823874/2008-80
Expediente: 1756923/16-1
COREC/GGMED

3.4.7.4
Relator: William Dib
Recorrente: Eversil Produtos Ftcos Ind Com Ltda. Atual: Vidfarma Industria de
Medicamentos Ltda.
CNPJ: 03.993.167/0001-99
Processo: 25351.823874/2008-80
Expediente: 320994/09-6
COREC/GGMED

3.4.8. Recursos GGPAF: N3o ha item a deliberar.
3.4.9 Recursos GGTAB: N3do ha item a deliberar.
3.4.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.

3.4.11. Recursos GGGAF: N3do ha item a deliberar.

3.4.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.
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3.5 — Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO
3.5.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.
3.5.2. Recursos GHCOS:

3.5.2.1
Relator: Fernando Mendes
Recorrente: PIRISA PIRETRO INDUSTRIAL LTDA
CNPJ: 33.198.847/0001-81
Processo: 25351.147242.2017-04
Expediente: 1969570/17-5
COREC

3.5.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar.

3.5.4. Recursos GGTPS:

3.5.4.1
Relator: Fernando Mendes
Recorrente: ACCO SCIENCE FARMACEUTICA LTDA — EPP
CNPJ: 06.893.666/0001-00
Processo: 25351.327006/2006-76
Expediente: 2088259/17-9
CRTPS

3.5.4.2
Relator: Fernando Mendes
Recorrente: ACCO SCIENCE FARMACEUTICA LTDA — EPP
CNPJ: 06.893.666/0001-00
Processo: 25351.326908/2006-95
Expediente: 2088275/17-1
CRTPS

3.543
Relator: Fernando Mendes
Recorrente: ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGIA LTDA
CNPJ: 60.856.937/0001-95
Processo: 25351.268357/2017-79
Expediente: 2116156/17-9
CRTPS
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3.5.4.4
Relator: Fernando Mendes
Recorrente: IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA
CNPJ: 49.337.413/0001-55
Processo: 25351.519951/2011-78
Expediente: 2654766/16-0
CRTPS

3.54.5

Relator: Fernando Mendes
Recorrente: LIMA DO BRASIL LTDA
CNPJ: 03.117.039/0001-81
Processo: 25351.023770/2016-67
Expediente: 2089699/16-9

CRTPS

3.5.5. Recursos GGFIS:

3.5.5.1
Relator: Fernando Mendes

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Recorrente: J S EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI - EPP

CNPJ: 10.770.079/0002-74
Processo: 25351.536501/2016-01
Expediente: 0004402/17-4
COARE

3.5.5.2
Relator: Fernando Mendes
Recorrente: PARQUE FARMA LTDA - ME
CNPJ: 19.660.905/0001-16
Processo: 25351.354719/2017-65
Expediente: 1628902/17-1
COARE

3.5.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.
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3.5.7. Recursos GGMED:

3.5.7.1
Relator: Fernando Mendes
Recorrente: UCI - FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 48.396.378/0001-82
Processo: 25351.202159/2002-88
Expediente: 0540309/12-0
COREC

3.5.7.2
Relator: Fernando Mendes
Recorrente: UCI - FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 48.396.378/0001-82
Processo: 25351.202159/2002-88
Expediente: 0540325/12-1
COREC

3.5.7.3.
Relator: Fernando Mendes
Recorrente: Biocinese — Centro de Estudos Biofarmacéuticos Ltda.
CNPJ: 07.521.890/0002-07
Processo: 25351.492073/2016-46
Expediente: 1669560/17-7

Corec
Reunido anterior: ROP 030/2017 (item 3.5.7.2): Requerimento de sustentag¢do
oral e julgamento em sigilo deferido. - Item mantido em pauta.

3.5.8. Recursos GGPAF:

3.5.8.1
Relator: Fernando Mendes
Recorrente: INDUSTRIA DE TEMPERO REGINA LTDA
CNPJ: 10.704.112/0001-87
Processo: 25763.396224/2017-19
Expediente: 455702/17-6
COARE

3.5.9. Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.
3.5.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.

3.5.11. Recursos GGGAF: Ndo ha item a deliberar.
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3.5.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.

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

V. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

OBSERVAGOES:

a. Os procedimentos relacionados as Reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Dicol constam do Regimento Interno - Rl da Anvisa publicado
pela RDC 61 de 03 fevereiro de 2016 que “Aprova e promulga o Regimento Interno da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e da outras providéncias”.

b. A reunido publica sera transmitida pela internet em link disponibilizado no Portal da
Anvisa - www.anvisa.gov.br. Ndo é necessdrio fazer inscricdo para assistir a reunido na
Sede da Anvisa ou via internet.

c. Manifestagdes orais estdo previstas nos artigos 23 a 29 do RIl. O requerimento de
manifestacdo/sustentacdo oral deve ser encaminhado a Secretaria Executiva da
Diretoria Colegiada - Secol por meio do endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br.

d. No caso dos recursos em ultima instancia administrativa apenas as partes interessadas
ou seus representantes legais poderdo requerer sustentagao oral, tanto em Reunides
Internas ou Publicas (art.24 do Rl).

e. O requerimento de apreciagdo em sigilo (art. 28 do Rl) deve ser motivado/justificado.

f. Os requerimentos de manifestacdo oral e/ou de sigilo devem: a) identificar o item da
pauta a que se refere; b) informar o nome completo do responsével pelo uso da palavra
no momento da reunido — especificando se este responsavel é parte interessada ou
procurador legalmente constituido e, c) ser encaminhado para o endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br com antecedéncia de até 02 (dois) dias uteis do horario
previsto para o inicio da reunido (art. 23 do Rl).

g. No dia da reunido, o representante deve apresentar o documento (original ou cépia
autenticada) da Recorrente que o qualifica como tal e o documento de identificacdo
pessoal (original ou cépia autenticada).

h. Os requerimentos de apreciacdo em sigilo, manifestacdo e sustentacdo oral serao
apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O recurso que tiver
seu requerimento aprovado podera ser julgado no final da reunidao em que foi pautado.

i. A deliberacdo de Processo classificado como sigiloso, nos termos da legislagdo em vigor,
serd em reunido aberta exclusivamente as partes do Processo e seus procuradores,
conforme § 12 do art. 17 do RI.

j.- A Ata da Reunido sera disponibilizada no Portal da Anvisa apds aprovacao pela Diretoria
Colegiada (http://portal.anvisa.gov.br > Acesso a Informacdo > Institucional > Diretoria
Colegiada).

k. A gravagdo da reunido sera disponibilizada no portal da Anvisa.
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