~:= ANVISA

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

ROP 6/2021

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.907962/2021-75

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes
que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a
Resolucao de 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: 7/4/2021

Horario: 14h

Local: a reunido sera realizada por meio de videoconferéncia, conforme o Decreto n° 10.416,
de 7 de julho de 2020

OBSERVACAO:
Esta versao possui a seguinte alteracao em relacao a pauta originalmente publicada
em 30/3/2021:

a) Alteracao do horario da reuniao.

ATENCAO:
O prazo para inscricdo e envio de manifestagées/sustentacées orais e de requerimentos de
sigilo sobre itens da pauta publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 12 de abril.

As instrucbes e orientagdes para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as
inscrigdes, envio de videos e requerimentos, constam no item VIl desta pauta.

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

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
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Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.490965/2015-07
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracao da
Resolucéo de Diretoria Colegiada n® 367, de 06 de abril de 2020, que dispde
sobre o controle de importacao e exportacao de substancias, plantas e


https://www.in.gov.br/web/dou/-/decretos-de-4-de-novembro-de-2020-286531799
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/regimento-interno
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10416.htm

21.2

medicamentos sujeitos a controle especial, e da outras providéncias.

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.13 - Controle e fiscalizacdo em
importacdo, exportacao e pesquisa com substancias sob controle especial e
plantas que podem origina-las.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério por baixo
impacto.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.903807/2021-80

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio para Resolugcao

de Diretoria Colegiada que dispbe sobre a importagdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria por unidade de saude para seu uso exclusivo.

Area: GGPAF/DIRES5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 2.4 - Controle sanitario na
importacdo de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta
Publica por enfrentamento de situacao de urgéncia.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:

Nao ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.919704/2020-51

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucédo de Diretoria Colegiada
sobre atualizagdo periédica de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.19 - Atualizacédo das listas de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.906226/2021-08

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada
sobre os critérios gerais para o aproveitamento de analise realizada por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizacao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por meio de
procedimento de analise otimizado.

Area: AINTE /DIRE1

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.23 - Registro e pos registro de
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23.5

2.3.6

2.3.7

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.940276/2020-25

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada
para alteracdo da RDC n? 191, de 11 de dezembro de 2017.

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.16. Controle da lenalidomida e
medicamentos que a contenham

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.940276/2020-25

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Instrucdo Normativa que define
as indicagdes terapéuticas de medicamentos a base de lenalidomida
autorizadas pela Anvisa, de acordo com a RDC n® 191, de 11 de dezembro de
2017.

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.16. Controle da lenalidomida e
medicamentos que a contenham

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.940276/2020-25

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Instrucao Normativa que define, de
forma complementar a RDC n® 191, de 11 de dezembro de 2017, dos critérios
de controle especial para a realizagdo de estudos e pesquisas, incluindo testes
laboratoriais e ensaios, com lenalidomida e medicamentos que a contenham.
Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.16. Controle da lenalidomida e
medicamentos que a contenham

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.548852/2009-10

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugcdo de Diretoria
Colegiada para revisdo da RDC n?® 37, de 3 de agosto de 2011, que dispde
sobre isencao e substituicdo de estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade
relativa.

Area: CETER/GGMED/DIRE2

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

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.924574/2018-53

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada
que dispde sobre a importacdo, comercializagdo e doacédo de Produtos para a



Saude usados e recondicionados

Area: GQUIP/GGTPS/DIRES3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 8.13 - Importagéo, comercializagao
e doacédo de Produtos para a Saude usados e recondicionados

2.3.8
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.912359/2018-18
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria Colegiada
que dispbe sobre a regularizacao de software como dispositivo médico.
Area: GQUIP/GGTPS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 8.5 - Regularizacdo de software
como dispositivo médico
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Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.907326/2021-43
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugéo de Diretoria Colegiada
que dispbe sobre os requisitos para o agrupamento de materiais implantaveis
em ortopedia para fins de registro.
Area: GEMAT/GGTPS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 8.8 - Regularizagdo de implantes
ortopédicos

2.3.10
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.324404/2017-21
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada
que dispde sobre os critérios para a realizacdo de estudos de residuos de
agrotoxicos e para o estabelecimento de Limites Maximos de Residuos para
fins de registro de agrotéxicos no Brasil.
Area: GGTOX/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 3.6 - Critérios para a realizagao de
estudos de residuos e estabelecimento de limites maximos de residuos (LMR)
de agrotoxicos para fins de registro de agrotoxicos

2.3.11
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.927767/2020-81
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Instrugdo Normativa que altera a IN
n® 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de
limites de uso, de alegacbes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.18 - Atualizagdo da lista de
constituintes, de limites de uso, de alegagbes e de rotulagem complementar
dos suplementos alimentares

2.3.12



Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.937193/2020-59

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada
que dispde sobre a inspecao remota de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
na importacao.

Area: GCPAF/GGPAF/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 2.4 - Controle sanitario na
importacao de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria

2.3.13

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.490965/2015-07

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugao de Diretoria Colegiada
que dispde sobre a alteragdo da RDC n® 367, de 6 de abril de 2020.

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.13 - Controle e fiscalizacao em
importacdo, exportacdo e pesquisa com substancias sob controle especial e
plantas que podem origina-las.

2.3.14

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.936028/2019-46

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria Colegiada
que dispbe sobre os critérios para a concessao ou renovacao da Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacao para estabelecimentos fabricantes de Produtos
para a Saude.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.7 - Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricagao para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF)

23.15
Diretor Relator: R6mison Rodrigues Mota
Processo: 25351.907866/2021-27
Assunto: Proposta de Consulta Pdblica para atualizacdo periddica
da Instrugdo Normativa n® 60, de 23 de dezembro de 2019, que estabelece as
listas de padrdes microbioldgicos para alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.22 - Atualizacdo dos padroes
microbiolégicos para alimentos

2.4. Instrumento Regulatorio:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na
pagina de Acompanhamentos de temas.

2.4.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.931275/2020-90


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas

Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada para alterar a RDC n?
46, de 20 de fevereiro de 2002, que aprova o Regulamento Técnico para o
alcool etilico hidratado em todas as graduagdes e alcool etilico anidro,
comercializado por atacadistas e varejistas.

Area: GHCOS/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 9.4 - Regularizagdo de élcool
etilico como saneante
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.909215/2020-91
Assunto: Proposta de Resolugéao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
procedimentos administrativos para concessdo da Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacéo e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.7 Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricacédo de Produtos sob regime de Vigilancia Sanitaria - CBPF

243
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.940209/2020-19
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre a atualizacao
da lista de limites maximos de residuos (LMR), ingestao diaria aceitavel (IDA) e
dose de referéncia aguda (DRfA) para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de
medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 4.23 - Atualizacao da lista de LMR,
IDA, DRfA para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal

244
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.903807/2021-80
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude
para seu uso exclusivo.
Area: GGPAF/DIRES5
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020:2.4 - Controle sanitario na
importagao de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:
N&o ha item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

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. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

Nao ha item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA

Nao ha item a deliberar.
VIIL. ORIENTAQOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA.

COVID-19: PROCEDIMENTOS EXTRAORDINARIOS PARA PARTICIPACAO EM
REUNIOES DA DICOL

Considerando o arcabouco de medidas para o enfrentamento da pandemia do novo
coronavirus (Covid-19) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria definiu procedimentos
extraordinarios para participacao de publico em suas reunides:

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 serao transmitidas pela web em link divulgado no Portal da
Anvisa: http:/gov.br/anvisa. As gravacdes das reunides continuarao disponiveis no Portal
apos o encerramento: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria > Videos;

c) Nao é necessaria a inscricao prévia para assistir a transmissao da reuniao pela web;

d) A presenca no local da reunidao sera exclusiva aos profissionais (servidores e terceirizados)
diretamente envolvidos nos trabalhos das reunides;

e) A manifestacao oral em itens de regulacéo ou sustentacao oral em itens de recursos
requerem inscricao prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada — SGCol por meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 23h59 do dia 1° (primeiro) de abril. As inscricdes recebidas fora do
prazo ndo serao conhecidas por intempestividade;

f) A inscricéo deve informar o item da pauta ao qual se refere e o nome do responséavel pelo
uso da palavra;

g) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/regimento-interno
http://gov.br/anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos

seus representantes legais poderao se inscrever para sustentagao oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacdes/sustentacdes orais se dardo somente por meio de video gravado, com
duragdo de até 3 (trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados
para endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia
12 (primeiro) de abril. Os videos recebidos fora do prazo serdo considerados

intempestivos. Poderdo ser gravados mais de um video por item, desde que o tempo total ndo
ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da transmissao sugerimos a gravacao
do video na posic¢ao horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizag&o

de microfone.

i) A politica de seguranga da Anvisa nao permite acesso a plataformas de armazenamento em
nuvem (Google Drive, Dropbox, etc), portanto ndo serao conhecidos os videos encaminhados
nesse tipo de servigco de armazenamento.

j) Relativamente as sustentacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento
de efeito suspensivo e de revisdo de ato € necessario o envio, para endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de documento de identificacdo pessoal e

de procuragao reconhecida em cartério que o qualifica como representante da recorrente.

k) Os videos das manifestagdes/sustentacdes orais recebidos tempestivamente e no formato e
tamanho acima indicados seréo disponibilizados de forma antecipada a todos os Diretores
para o devido conhecimento, a fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos itens
pautados. Além disso, o material sera publicizado no portal da Anvisa, na pagina das
Reunides da Diretoria Colegiada, em processos deliberados, salvo as que tiverem o sigilo
aprovado.

I) Requerimento de apreciacao em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 1° (primeiro) de abril. O
requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitagdo de
sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por intempestividade;

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

n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberagao do item na sessao sigilosa, devera ser
encaminhada a solicitagdo para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos estipulados
na letra "e" desta pauta. Sera permitido o acesso a sessao sigilosa para 1 (um) representante
legal da recorrente, ou da pessoa designada por ele, e 1 (um) advogado/procurador, sendo
necessario o envio de um Termo de Confidencialidade e ndo-divulgagéo, a ser
disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima
mencionado. Sé sera permitido o ingresso e a permanéncia na sessao virtual durante a
deliberacéo do item especifico. O ingresso na sessao sigilosa se da para simples
acompanhamento do julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida
qualquer manifestacao dos representantes da recorrente.

o) Apéds aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada
serao disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria
Colegiada > Reunides da Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas apés a
realizacao da reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa >
Composigéao > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria Colegiada > Processos
deliberados;


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos

q) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serdo automaticamente incluidos na pauta
da reuniao seguinte, exceto a pedido do Diretor. As inscricbes para manifestacao e
sustentacao orais, assim como os requerimentos para apreciacao em sigilo, devem ser
novamente solicitadas dentro do prazo indicado na pauta da reunido seguinte.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 06/04/2021, as 14:06, 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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