.=~ ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincla Sanitéria

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 12/2019
PAUTA DA REUNIAO

Processo SEI n? 25351.907425/2019-19

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica de 20 de setembro
de 2018 e a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018, que aprova e promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para
Reuniao Ordinaria Publica:

Data: 14/5/2019
Horario: 10h
Sala de Reunides da Diretoria Colegiada - Térreo, Bloco E , Sede da Anvisa: Setor

L I: . . : o
oca de Industria e Abastecimento (SIA) trecho 5, area especial n®. 57— Brasilia/DF

ATENCAO:

i) Limite de prazo tempestivo:serd de até as23h59 do dia 9/5/2019 o limite do prazo
tempestivo para inscricdo de manifestacdo oral (item de regulacéo); inscricdo de sustentacao
oral (item de recurso) e requerimento de apreciacdo em sigilo;

i) Informacdes gerais sobre acompanhamento da reunido, manifestagbes orais, sustentacoes
orais, requerimentos de apreciacao em sigilo, entre outras informacdes, estao dispostas ao final
da pauta;

iii) Esta versao possui a seguinte alteracao em relacao a pauta originalmente publicada:
a) ltem 2.5.1 retirado de pauta pelo Relator.

. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
Nao ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

211
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.907000/2019-00
Assunto: Proposta que dispde sobre investigacdo, controle e eliminacdo de
nitrosaminas em antagonistas de receptor de angiotensina ll.



Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria: Nao € tema.

Excepcionalidades: Tema néo previsto na AR 2017-2020 e dispensa de Analise de
Impacto Regulatério e de Consulta Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

2.2 Analise de Impacto Regulatério:
Nao héa item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2

233

234

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.328727/2015-48

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolucao da Diretoria Colegiada que
dispde sobre o prazo de validade da regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
perfumes, e cosméticos.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: 5.1 - Regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.253876/2015-10

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolucao da Diretoria Colegiada que
dispde sobre o prazo de validade da regularizacao de produtos saneantes.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria: 9.1 - Renovagdo de produtos saneantes isentos de
registro e sujeitos a registro.

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.915202/2019-17

Assunto: Proposta de Consulta Publica para a alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos de agrotoxico atrazina e mesotriona, e inclusdo das monografias
dos ingredientes ativos de agrotdéxico laminarina, dinotefuram e fluopiram na
Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo — RE n° 165, de 29 de
agosto de 2003.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema.

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.915318/2019-56

Assunto: Proposta de Consulta Publica para a alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos de agrotdxico acetamiprido, bifentrina e etofenproxi na Relacéo
de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucdo — RE n°® 165, de 29 de



agosto de 2003.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Nao € tema.

23.5
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.915330/2019-61
Assunto: Proposta de Consulta Publica para a alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos de agrotdéxico lambda-cialotrina, flutriafol e piriproxifem na
Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo — RE n° 165, de 29 de
agosto de 2003.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema.

2.3.6
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351-945379/2018-67
Assunto: Proposta de Consulta Publica da revisao das Boas Praticas de Fabricacao
de Medicamentos - RDC 17/2010
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria:7.21 — Boas Praticas de fabricacdo de
medicamentos.

237
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.924702/2018-69
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Instrucdo Normativa que dispde sobre
procedimentos administrativos para apresentacdo de dados e provas adicionais
posteriormente a concessao do registro ou pds-registro de medicamentos.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria: 7.1 — Registro, pos-registro e notificacdo de
medicamentos.

238
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.912456/2018-01
Assunto: Proposta de Consulta Publica - 22 Edicdo Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira.
Area: COFAR/GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria: 12.1 Compéndios da Farmacopeia Brasileira - Tema

de Atualizacao Periddica.

2.4. Proposta de Instrumentos Regulatoérios:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina
de Acompanhamento dos temas.



http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas

241

242

243

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.346195/2017-77

Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada sobre os aditivos
alimentares contendo aluminio.

Area: GGALI/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: 4.4 - Requisitos sanitarios para aditivos alimentares

e coadjuvantes de tecnologia.

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.519835/2014-21

Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre a
reavaliacao toxicolégica do ingrediente ativo acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D).
Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: 3.8 - Reavaliagdo toxicologica do ingrediente ativo
2,4-D.

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.907000/2019-00

Assunto: Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre
investigacao, controle e eliminacao de nitrosaminas em antagonistas de receptor de

angiotensina Il.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema.

2.5 Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

2.5.2

Retirado de pauta pelo Relator

Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.937830/2018-72
Assunto: Enquadramento dos produtos extrato de bilis animal; acido sddico biliar e

extrato de mucosa suina.
Area: Comité de Enquadramento de Produtos Sujeito a Vigilancia Sanitaria - Comep

Tema da Agenda Regulatéria: N&o é tema.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:



3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB

Nao ha item a deliberar.

3.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO

3.2.1 Recursos GGMED:

3.21.1
Retorno de vista da Diretora Alessandra Soares
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 44.734.671/0001-51
Processo: 25000.006177/89-73
Expediente: 1023272/12-9
Area: CRES1/GGREC
Reunido anterior:
ROP 25/2018 - item 3.2.6.3 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto do
relator — Voto n® 74/2018/Direg/Anvisa, e concedeu vista a Diretora Alessandra
Soares.

3.2.5. Recursos GGALI:

3.2.5.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25004.360197/2008-90
Expediente: 0457959/14-3
Area: CRES3/GGREC
Reunibes anteriores:
ROP 17/2015- item 3.1.6 - Sigilo deferido e Sustentacdo Oral realizada. Iltem retirado
de pauta pelo relator;
ROP 1/2016- item 3.1.6 - Recurso apreciado em sigilo e Sustentacdo oral realizada.
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator que acata o parecer
072/2015/Corca/Suali;
Mandado de Seguranca n°® 0020875-49.2016.4.01.3400.

3.25.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.609820/2014-66
Expediente: 2419045/16-2
Area: CRES3/GGREC



3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.3.1. Recursos GGMED:

3.3.1.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 49.475.833/0001-06
Processo: 25000.032181/96-15
Expediente: 1007983/12-1
Area: CRES1/GGREC
Reuni&o anterior:
ROP 22/2017 - item 3.3.7.1 - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER do recurso, DAR PROVIMENTO e retornar a matéria para analise no
que tange as apresentacées na concentracdo de 10 mg (dez miligramas), e
CONHECER, NEGAR PROVIMENTO e cancelar o registro das apresentagcdes na
concentracao de 70 mg (setenta miligramas), e acompanhando a posicao da relatoria
que acata os termos do parecer 031/2016/Corec/GGMED.
Mandado de Seguranca: 1013167-91.2017.4.01.3400

3.3.2. Recursos GGFIS:

3.3.21
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Jorge de Paula Campos Junior - ME
CNPJ: 29.197.004/0001-93
Processo: 25351.303380/2018-10
Expediente: 0802749/18-8
Area: CRES2/GGREC
Reunibes anteriores:
ROP 25/2018 - item 3.3.5.1 - Mantido em pauta pelo relator;
ROP 26/2018 - item 3.3.5.2 - Retirado de pauta pelo relator.

3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.4.1. Recursos GGMED:

34.1.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.177317/2012-91
Expediente: 0477758/18-1
Area: CRES1/GGREC



3.4.1.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Stichting Sanammad
Processo: 25351.199433/2018-91
Expediente: 0828932/18-8
Area: CRES1/GGREC

3.4.2. Recursos GGFIS:

3.4.21
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Drogaria Adonai Lida.
CNPJ: 00.234.311/0001-15
Processo: 25351.335645/2014-15
Expediente: 0972749/18-3
Area: CRES2/GGREC
Reunigo anterior:
ROP 26/2018 - item 3.4.5.5 - Retirado de pauta pelo relator.

3.4.2.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Infracommerce Negdcios e Solu¢des em Internet Ltda.
CNPJ: 15.427.207/0002-03
Processo: 25351.387026/2018-30
Expediente: 1041737/18-1
Area: CRES2/GGREC

3.4.3. Recursos GGPAF:

3.4.31
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: VMI Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 21.591.763/0001-24
Processo:25761.005002/2009-61
Expediente: 0045317/12-0
Area: CRES2/GGREC
Reunibes anteriores:
ROP 24/2018 - item 3.4.7.7 - Retirado de pauta pela relatora;
ROP 28/2018 - item 3.4.7.5 - Retirado de pauta pela relatora.

3.43.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Comércio e Importacao de Produtos Médicos Hospitalares Prosintese
Ltda.
CNPJ: 66.918.392/0001-80



Processo: 25759.077199/2008-98

Expediente: 859847/11-9

Area: CRES2/GGREC

Reunido anterior: ROP 24/2018 - item 3.4.7.2 - Retirado de pauta pela relatora.

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

V. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.
Nao ha item a deliberar.

OBSERVAGCOES:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria constam do Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC n? 255, de
10 de dezembro de 2018, que “aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa e da outras providéncias”;

b) As reunides publicas serdo transmitidas pela webem link divulgado no Portal da
Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br. As gravacdes das reuniées continuardo disponiveis no Portal
apés o encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reuniées da Diretoria Colegiada
> Midias;

c) Nao é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunido pela web, nem
para acompanhar a reunido presencialmente;

d) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos
requerem inscri¢ao prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
— SGCol por meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, com antecedéncia
minima de 2 (dois) dias Uteis da data da reunido, ndo computado o dia da reunido para a
contagem do prazo (até as 23h59 do dia 9/5/2019). As inscricdes recebidas fora do prazo nao
serdo conhecidas por intempestividade;

e) A inscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e 0 nome do responsavel pelo uso
da palavra;

f) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou
seus representantes legais poderdo se inscrever para sustentacdo oral, tanto em reunides
internas quanto em reunides publicas;

g) No dia da reunido, o representante que realizou inscricdo para sustentacédo oral (recursos)
deve apresentar o documento (original) da recorrente que o qualifica como tal e o documento de
identificacdo pessoal (original). No caso de procuracdo, a original apresentada, ou sua copia,
ficara em poder da Anvisa;


http://portal.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/midias
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br

h) Sera concedido prazo de 7 (sete) minutos para as manifestacdes orais por item de regulacéo,
e 10 (dez) minutos por processo para a sustentacdo oral na reunido ordinaria publica da
Diretoria Colegiada;

i) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis da data
da reunido, ndo computado o dia da reunido para a contagem desse prazo (até as 23h59 do dia
9/5/2019). O requerimento deve identificar o numero do item de pauta, bem como motivar a
solicitacao de sigilo;

j) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reuniao
presencial. O recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado sera julgado em sessao
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sessao reservada € realizada apds a sessao
publica.

k) No momento da deliberacao do item de pauta que teve seu requerimento de sigilo aprovado,
0 acesso a sala de reunides somente sera permitido as partes e a seus procuradores,
devidamente identificados;

I) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol podera, em casos excepcionais, limitar o
acesso e reservar os assentos da sala de reuniao para garantir o bom andamento dos trabalhos.
Nesta excepcionalidade, a transmissdo ao vivo sera realizada em local adjacente a sala de
reunides. Solicita-se aos participantes das reunides presenciais que respeitem os locais
reservados a fim de evitar constrangimentos;

m) Apds aprovacgao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunidées da Diretoria Colegiada serao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Institucional > Reunibées da Diretoria
Colegiada > Atas;

n) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas apos a
realizacdo da reunido, o resumo com as decisdbes da Dicol em: Portal da Anvisa
> Institucional> Reunibes da Diretoria Colegiada > Processos deliberados.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 13/05/2019, as 11:00, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62 § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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