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| 1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 26/2019

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.936053/2019-20

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 n2 255, de 10 de dezembro de 2019, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria
Publica:

Data: 5/11/2019

Horario: 10h

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

ATENCAO:
i) Limite de prazo tempestivo: sera de até as 23h59 do dia 31/10/2019 o limite do prazo
tempestivo para inscricdo de manifestacéo oral (item de regulacéo); inscricdo de sustentacao
oral (item de recurso/revisao de ato); e requerimento de apreciagdo em sigilo.
ii) Informacgbes gerais sobre acompanhamento da reunido, manifestacdes orais, sustentacoes
orais, requerimentos de apreciacao em sigilo, entre outras informacgoes, estao dispostas ao final
da pauta.
iii) Esta verséo possui as seguintes alteracées em relacéo a pauta originalmente publicada:

a) ltem 2.3.1 renumerado para 2.5.1;

b) ltem 3.4.1.1 retirado de pauta pela relatora;

c) ltens 2.1.2,2.4.3 e 2.5.2 incluidos em pauta.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
Nao ha item a informar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

211
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.048778/2012-10
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracdo da
Resolugao de Diretoria Colegiada n® 157, de 11 de maio de 2017, que implementa o
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) e para elaboragao de



Instrucdo Normativa que estabelece prazos de transmissdo de dados e definicdes
para a implementacdo do SNCM.

Area: GGMON /DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria: Ndo € tema da Agenda Regulatéria 2017-2020.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

21.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.939193/2019-50
Assunto: Proposta de abertura de processo administrativo de regulagéo para
estabelecimento de regimes de alteracédo de informacdes pds-regularizacéo de
dispositivos médicos.
Area: GGTPS/DIRES
Tema da Agenda Regulatoéria: 8.1 Registro, pds-registro, cadastro ou notificacao de
produtos para saude.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério por notério baixo
impacto e de Consulta Publica.

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

2.3. Consulta Publica:

23t
Renumerado para 2.5.1

2.3.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.048778/2012-10
Assunto: Proposta de consulta publica de Instru¢cdo Normativa para
estabelecer os prazos maximos para inicio da transmissdo de dados e
definicbes para implementagdo do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM)
Area: GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

2.4. Instrumento Regulatorio:

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

241
Diretor Relator: William Dib


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

242

243

Processo: 25351.328191/2012-64

Assunto: Proposta de Resolugéo da Diretoria Colegiada que estabelece os
critérios para a Realizacao de Estudos de Estabilidade de insumos
farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto bioldgicos, e da outras
providéncias.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 7.9 -Metodologias de controle de qualidade,
seguranca e eficacia de medicamentos, Agenda Regulatéria 2017-2020

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.048778/2012-10

Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre
a fase de implementacéo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.
Area: GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.939193/2019-50

Assunto: Proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada para estabelecimento
de regimes de alteracao de informacgdes pos-regularizacao de dispositivos
médicos.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria: 8.1 Registro, pds-registro, cadastro ou
notificagdo de produtos para saude.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.328191/2012-64

Assunto: Proposta de Guia para a Realizagdo dos Estudos de Estabilidade
em Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e medicamentos

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 7.9 - Metodologias de controle de qualidade,
seguranca e eficacia de medicamentos.

2.5.2

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.930060/2019-18

Assunto: Enquadramento do produto Brisajet® para fins de regularizacao
sanitaria na Anvisa.

Area: Comité de Enquadramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(COMEP).

Tema da Agenda Regulatéria: Nao se aplica



lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB

3.1.1. Recursos GGMED:

3.1.1.1
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: Infan Industria Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
CNPJ: 00.352.294/0006-25
Processo0:25000.038395/99-76
Expediente: 2209011/19-8
Area: CRES1/GGREC - Primeira Coordenagao de Recursos Especializada
Decisé&o anterior:
- Sesséao de Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n® 20/2019, item 2.1.11,
expediente do recurso: 0107421/19-1. Aresto n® 1.295, de 16 de agosto de 2019,
publicado no D.O.U em 19/9/2019.

3.1.3. Recursos GGPAF:

3.1.3.1
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRAESTRUTURA AEROPORTUARIA
- INFRAERO
CNPJ: 00.352.294/0006-25
Processo: 25766.250676/2010-95
Expediente: 0639675/19-5
Area: CRES2/GGREC - Segunda Coordenacdo de Recursos Especializada
Decisao anterior:
- Sessédo de Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n® 10/2019, item 2.2.5, expediente
do recurso: 0044668/12-8. Aresto n® 1.282, de 17 de junho de 2019, publicado no
D.0.U em 18/6/2019.

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

3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO
Nao ha item a deliberar.
3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3411 Retirado de pauta pela relatora


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+20%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/c4016f5a-5764-4d55-b3c1-86a50e7a93cb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.295-de-16-de-agosto-de-2019-211218069
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+10%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/e40df1ce-7b60-4b9b-b7d7-9a13ad5992a0
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194

3.5. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
Nao ha item a deliberar.

IV. REVISAO DE ATO
Nao ha item a deliberar.

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

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

OBSERVACOES:

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 web em link divulgado no Portal da Anvisa:
http:/portal.anvisa.gov.br. As gravag¢des das reuniées continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria Colegiada > Midias;

c) Nao é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissao 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 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 do prazo (até as 23h59 do dia 31/10/2019). 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



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

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 até 3 (irés) minutos para as manifestacdes orais por item de
regulacao, e até 5 (cinco) minutos por processo para a sustentagdo oral na reunidao ordinaria
publica da Diretoria Colegiada;

i) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderecgo eletrdnico
dicolpublica@anvisa.gov.br com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis da data da reuniao,
ndao computado o dia da reunido para a contagem desse prazo (até as 23h59 do dia
31/10/2019). O requerimento deve identificar o nimero 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 > Reuniées 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 decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Institucional >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 30/10/2019, as 18:00, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, § 12, 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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http://portal.anvisa.gov.br/reunioes-publicas/atas
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