~:= ANVISA

| Agéncla Nacional de Vigilincla Sanitiria

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 14/2019
PAUTA DA REUNIAO

Processo SEI n? 25351.915881/2019-24

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: 11/6/2019
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 6/6/2019 o limite do prazo
tempestivo para inscricdo de manifestacéo oral (item de regulacéo); inscricdo de sustentacao
oral (item de recurso); e requerimento de apreciacao em sigilo.

ii) Informacdes gerais sobre acompanhamento da reunido, manifestagbes orais, sustentacbes
orais, requerimentos de apreciacdo em sigilo, entre outras informacdes, estdo dispostas ao final
da pauta.

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

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1. Abertura de Processo Regulatério:

211
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.524806/2016-14
Assunto: Proposta de abertura de processo administrativo de regulacdo para
alteracado da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 7/2010, que dispde sobre
0s requisitos minimos para funcionamento das Unidades de Terapia Intensiva.
Area: GGTES/DIRE1
Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema
Excepcionalidade: Dispensa de AIR e Consulta Publica por alto grau de urgéncia e
gravidade / Tema ndo previsto na AR 2017-2020



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

2.3.Consu

2.3.1

2.3.2

233

2.4. Propo

Ita Publica:

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.919098/2019-30

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteragdo da monografia do ingrediente
ativo de agrotéxico P54 - Proexadiona Célcica.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.421833/2017-76

Assunto: Proposta de Consulta Publica que dispde sobre os requisitos técnicos e
administrativos para o cultivo da planta Cannabis spp. para fins medicinais e
cientificos e da outras providéncias.

Area: GGMON/DIRES5

Tema da Agenda Regulatéria: Tema 1.14- Regularizacdo e Cultivo de plantas

controladas

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.421833/2017-76

Assunto: Proposta de Consulta Publica que dispde sobre o procedimento especifico
para registro e monitoramento de medicamentos a base de Cannabis spp., seus
derivados e analogos sintéticos.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatoria: Tema 1.14- Regularizacdo e Cultivo de plantas
controladas

sta de Instrumentos Regulatérios:

Nao ha item a deliberar.

2.5 Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

2.5.2

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.900233/2018-92

Assunto: Enquadramento de solugcdes salinas para lavagem da cavidade nasal.
Area: Comité de Enquadramento de Produtos Sujeito & Vigilancia Sanitaria - Comep
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema.

Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.911221/2019-74
Assunto: Audiéncia Publica sobre Dispositivos Eletrdnicos para Fumar



Area: GGTAB/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Tema n® 11.3 - Novos tipos de produtos fumigenos

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB

Nao ha item a deliberar.
3.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: E.M.S. Industria Farmacéutica Lida.
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25759.207089/2008-67
Expediente: 932309/11-1
Area: CRES2/GGREC

3.2.5. Recursos GGALI:

3.25.1
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 Sustentacao 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;
ROP 12/2019- item 3.2.5.1 - ltem apreciado na sessdo reservada da reunigo.
Sustentacéo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques, também estiveram presentes
no julgamento do recurso, representando a recorrente, o Sr. Nemécio Rogeério, e as
Sras. Priscila Menino e Caren Lino. Mantido em pauta.
Mandado de Seguranca n® 0020875-49.2016.4.01.3400.

3.2.7. Recursos GGTAB:

3.2.71
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Clean Industria e Comércio de Cigarros Ltda/ Planalto Industria e
Comércio de Cigarros Ltda.



CNPJ: 18.804.581/0001-80
Processo: 25069.462401/2017-42
Expediente: 0193531193

Area: CRES3/GGREC

3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.3.1. Recursos GGMED:

3.3.1.1
Retorno de vista da Diretora Alessandra Soares
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Pharmascience Industria Farmacéutica Eireli
CNPJ: 25.773.037/0001-83
Processo: 25000.000852/99-13
Expediente: 0341941/18-0; 0341945/18-2 e 0341946/18-1
Area: CRES 1/GGREC
Reunibes anteriores:
ROP 3/2019 - Item 3.3.6.2: apreciado na sess&o reservada da reunido. A sustentacdo
oral foi realizada pelo Sr. Elton Cortes. Também esteve presente a deliberacdo do
recurso, representando a recorrente, a Sra. Fernanda Rachel Moura. - Diretoria
Colegiada tomou conhecimento do relatorio e voto do Diretor Fernando Mendes e
concedeu vista a Diretora Alessandra Bastos Soares.
ROP 13/2019 - Item 3.3.1.3 mantido em pauta.

3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

Nao ha item a deliberar.

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

V. RECOMENDAQ()ES, ORIENTAQC)ES 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 gravacoes das reuniées continuardao disponiveis no Portal
apdés o encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reuniées da Diretoria Colegiada
> Midias;

c) Nao é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunidao pela web, nem


http://portal.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/midias

para acompanhar a reuniao presencialmente;

d) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos
requerem inscricao prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
— SGCol por meio do endereco eletrbnico 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 6/6/2019). As inscricées recebidas fora do prazo nao
serdo conhecidas por intempestividade;

e) A inscricao 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 poderao se inscrever para sustentacdo oral, tanto em reunides
internas quanto em reunides publicas;

g) No dia da reunido, o representante que realizou inscricao para sustentacdo oral (recursos)
deve apresentar o documento (original) da recorrente que o qualifica como tal e 0 documento de
identificacdo pessoal (original). No caso de procuracao, a original apresentada, ou sua copia,
ficara em poder da Anvisa;

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 e, excepcionalmente, este prazo podera ser reduzido.

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
6/6/2019). 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


mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br/reunioes-publicas/atas

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 04/06/2019, as 11:13, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0596288 e o cddigo
CRC 2E8759D4.
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