~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 4/2019

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.901398/2019-62

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 2018, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria
Publica:

Data: 12/2/2019
Horario: 10h

Sala de Reunides da Diretoria Colegiada — Térreo, Bloco E, Sede da Anvisa: Setor de

L I: ‘ . -
oca Industria e Abastecimento (SIA), Trecho 5, Area Especial n® 57— Brasilia/DF

OBSERVACOES:

i ) Prazo limite para inscricoes e requerimentos tempestivos:ate as23h59 do dia
7/2/2019 para inscricao de manifestacao oral (item de regulacao); para inscricdo de sustentacao
oral (item de recurso); e para requerimento de apreciacao 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 as seguintes alteracées em relacao a pauta originalmente publicada:
a) Horério da reunido alterado para 10h;

b) ltens 3.3.6.1 e 3.3.6.2 retirados de pauta pelo Relator.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: No hé item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1. Proposta de Iniciativa: Nao ha item a deliberar.
2.2. Proposta de Consulta Publica:

2.21



Diretor Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.902746/2019-19

Assunto: Proposta para os ingredientes ativos A26 — AZOXISTROBINA, C09 -
CIMOXANIL, E32 — ESPINETORAM e F53 - FAMOXADONA, contidos na Relacao
de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugéo - RE n° 165, de 29 de
agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area: GGTOX

2.3. Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC): Nao ha item a deliberar.

2.4 Outros Assuntos de Regulacao: Nao ha item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB
Nao ha item a deliberar.

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

3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.3.1. Recursos GGALI: Nao ha item a deliberar.
3.3.2. Recursos GHCOS: Nao ha item a deliberar.
3.3.3. Recursos GGMON: N&o ha item a deliberar.
3.3.4. Recursos GGTPS: Nao hé item a deliberar.
3.3.5. Recursos GGFIS: Nao ha item a deliberar.
3.3.6. Recursos GGMED:

3.3.6.1 Retirado de pauta pelo Relator

Expediente: 2085948/ 7-+
Area-CRESH+GGREES

3.3.6.2 Retirado de pauta pelo Relator

n



3.3.6.3
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.222093/2002-42
Expediente: 0349808/18-5
Area: CRES 1/GGREC

3.3.64
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.222093/2002-42
Expediente: 0275346/18-4
Area: CRES 1/GGREC

3.3.6.5
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25351.689467/2014-40
Expediente: 0442524/18-3
Area: CRES 1/GGREC

3.3.6.6
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25351.637282/2014-43
Expediente: 0450721/18-5
Area: CRES 1/GGREC

3.3.6.7
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 05.254.971/0001-81
Processo: 25351.751155/2013-61
Expediente:0442954/18-1
Area: CRES 1/GGREC

3.3.7. Recursos GGPAF: Nao ha item a deliberar.

3.3.8. Recursos GGTAB: Nao ha item a deliberar.



3.3.9. Recursos GGTOX: Nao ha item a deliberar.
3.3.10. Recursos GGGAF: Nao ha item a deliberar.

3.3.11. Recursos GGPES: Nao ha item a deliberar.

3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES
Nao ha item a deliberar.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: N&o h4 item a deliberar.

V. 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 gravagées das reunides continuardo disponiveis no Portal apés o
encerramento: Portal da Anvisa > Ultimas Noticias;

c) Nao é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunido pela web, nem
para acompanhar a reunidao 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 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 7/2/2019). As inscricoes 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 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,


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

ficara em poder da Anvisa;

h) Sera concedido prazo de 10 (dez) minutos por processo para a sustentacdo oral na reuniao
ordinaria publica da Diretoria Colegiada;

i) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderego eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis da data da reuniao,
ndo computado o dia da reunido para a contagem desse prazo (até as 23h59 do dia 7/2/2019). 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 sesséo
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sesséo reservada € realizada apds a sesséo
publica.

k) No momento da deliberagdo do item de pauta que teve seu requerimento de sigilo aprovado,
0 acesso a sala de reunides somente serd 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) Apéds aprovagao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Institucional > Diretoria Colegiada >
Reunibes da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Chefe
da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 08/02/2019, as 13:53, 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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