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1. Relatorio e analise

Trata o presente voto dos itens 2.5.1 e 2.5.2 da pauta da Reunido Ordinaria
Publica — ROP n® 6/2020, afetos, respectivamente, a redistribuicdo dos processos regulatérios
da Agenda Regulatéria 2017/2020 que estavam sob a relatoria do ex-Diretor Fernando
Mendes Garcia Neto e ao sorteio de Diretores relatores de temas de atualizagéo periédica da
Agenda Regulatéria 2017/2020 para o ano de 2020.

Inicialmente, vale destacar que a deliberagcdo da matéria foi trazida por esta Diretoria em
observancia ao disposto no § 72 do art. 14 do Regimento Interno da Anvisa, promulgado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n?® 255, de 10 de dezembro de 2018, que
estabelece que, no caso de vacancia do cargo de Diretores titulares, os processos
regulatérios que estavam sob sua relatoria devem ser redistribuidos, por sorteio, entre os
Diretores em exercicio:

Art. 14 A distribuigdo de matérias para os Diretores sera realizada de forma equanime, por
sorteio.

§ 7° Nos casos de vacancia do cargo de Diretor, todas as matérias que estavam sob sua
relatoria serdo redistribuidas por sorteio entre os Diretores em exercicio, na primeira
Reunido Ordinéria Publica ap6s a data da vacéancia.

Assim, os 10 (dez) processos regulatérios listados na tabela abaixo que estavam
sob relatoria do ex-Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, cujo mandato encerrou-se no dia
31 de margo de 2020, deveriam ser redistribuidos aos atuais Diretores em exercicio:

Tabela 1. Processos que estavam sob relatoria do ex-Diretor Fernando Mendes

TEMA

N2 DO TEMA AREA
NA AGENDA ASSUNTO N2 DO PROCESSO | RESPONSAVEL
REGULATORIA PELO TEMA

Autorizagao de
funcionamento de
empresas (AFE) e

autorizagao
especial (AE)

Estabelecimento do
risco para concessao
de Autorizagao de
Funcionamento de
Empresas (AFE) e
Autorizacao
Especial(AE) para
empresas submetidas
a Resolugéao da

Diretoria Colegiada - |25351.900933/2020-
RDC n® 275, de 9 de 00
abrilde 2019, e a
Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 16,
de 31 de margo de

1.5 COAFE




2014, em obediéncia
ao que determina o
Decreto n° 10.178, de
18 de dezembro de
2019.

Controle e
fiscalizagao
nacionais de

Proposta de iniciativa
sobre 0
aperfeicoamento e
moderniza¢ao do
sistema de gestao da
concesséo e do

25351.932352/2018-

substancias sob 1.12 L GGMON
. controle de receituarios 12
controle especial )
o plantas que dg medlcamentos
podem originé-las sujeitos ao controle
especial estabelecidos
pela Portaria SVS/MS
n° 344, de 1998.
Proposta de Instrugédo
Normativa Conjunta
(INC) que estabelece
Critérios e os limites maximos
Exigéncias para das impurezas
Avaliagao 3.1 relevantes a serem 25351 '9026;' 18/2017- GGTOX
Toxicologica de pesquisadas nos
Agrotoxicos estudos de cinco
bateladas e
controladas pos-
registro
Procedimentos
administrativos para
Registro, pés- apresentacao de dados
rggistrf) e 71 e provas adicionqis 25351.924702/2018- GGMED
notificacao de posteriormente a 69
medicamentos concessao do registro
ou pos-registro de
medicamentos
Registro e pds- .
registro de Registro de produtos |,y oo0a63/0017-
7.4 biolégicos de menor GGMED
produtos . 96
L complexidade
biologicos
Proposta de Reviséo
da Resolugdo da
Registro de Diretoria Colegiada -
produtos 7.6 RDC n® 64/2009, que 25351 '9011 g 95/2017- GGMED
radiofarmacos dispde sobre o registro
de radiofarmacos no
pais.
Farmacovigilancia em
detentores de registro
Farmacovigilancia 7.16 de medicamentos de 25351 '065)281/2016- GGMON
uso humano - Proposta
de RDC
Requisitos para o
registro e o cadastro
Reprocessamento de produtos para
de produtos para 8.2 salde quanto a 25351 '03;270/201 4 GGTPS
a saude proibicdo de reuso,
rotulagem e instrugdes
de uso
Boas praticas Requisitos de Boas
para o Praticas para o
processamento 15.3 Processamento de 25351 '03;270/2014' GGTES
de produtos para Produtos utilizados na
saude assisténcia a saude
Requisitos Requisitos minimos

Sanitarios para
funcionamento de

42 4N

para funcionamento
das Unidades de

25351.524806/2016-

~nNTCC




Unidades de R Terapia Intensiva (UTI) 14 G
Terapia Intensiva (Revisdo da RDC n®
(Ut 7/2010)

Ressalte-se, ainda, que também é necessario promover o sorteio de relatoria dos
temas de atualizacdo periddica da Agenda Regulatéria 2017/2020, em observancia a
Orientacéo de Servico — OS n? 60/2019, que dispde sobre o fluxo regulatério para elaboracéao
e deliberacdo de temas classificados como Atualizagdo Periédica. A referida OS estabelece
em seu art. 5° que a definigdo da relatoria de tais temas deve ser realizada anualmente por
meio de sorteio entre os Diretores da Anvisa, juntamente com a atualizagdo anual da lista de
temas da Agenda Regulatéria.

Vale lembrar que o tema foi apreciado na Reunido Ordinéria Publica - ROP
28/2019, realizada em 26 de novembro de 2019, quando a Diretoria Colegiada (DICOL)
aprovou a atualizagdo anual da Agenda Regulatéria 2017-2020 e, com relagdo ao sorteio de
relatoria dos temas de Atualizagao Periddica, acatou a sugestao do ex-Diretor Renato Alencar
Porto, no sentido de transferir tal sorteio para o ano de 2020, haja vista o iminente término do
seu mandato e dos Diretores William Dib e Fernando Mendes Garcia Neto.

Posteriormente, na ROP 1/2020, realizada em 4 de fevereiro de 2020, a DICOL
aprovou a proposta apresentada pelo ex-Diretor Fernando Mendes Garcia Neto no sentido de
que o sorteio anual das relatorias dos temas de Atualizagdo Periddica fosse realizado em
momento oportuno, quando da recomposi¢ao da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Assim, estando a DICOL atualmente composta por 2 Diretores nomeados para
exercerem mandatos por periodo determinado e 3 Diretores designados e convocados para
exercerem o encargo de Substitutos, conforme determina alei n® 9.986/2000, alterada
pela Lei n® 13.848/2019, faz-se necessério o sorteio dos temas de Atualizagao Periddica entre
os Diretores em exercicio, conforme as regras estabelecidas pela OS n° 60/2019.

Nesse sentido, seguem listados os temas de Atualizagdo Periddica a serem
sorteados na presente reunio.

Tabela 2. Temas de Atualizagdo Periodica

Ultimo
Diretor Relator
responsavel
pelo tema

Tema de Atualizacao Periodica

1.16 Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham

344/1998)

1.17 Atualizagéo das listas de substancias e plantas sujeitas a controle especial (atualizagido da Portaria SVS n?

Renato Porto - — — ~
4.18 Atualizagdo da lista de constituintes, de limites de uso, de alegacoes e

de rotulagem complementar dos suplementos alimentares

1.20 Boas Praticas regulatérias no &mbito da Anvisa (Guilhotina Regulatoria)

de uso sob prescrigdo, sujeitos a controle especifico

1.18 Atualizagdo da lista medicamentos a base de substéncias classificadas como antimicrobianos,

William Dib 7.17 Farmacos candidatos a bioisengao
7.18 Atualizagao das indicagdes terapéuticas para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados
8.7 Certificagcao de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, no ambito do
Alessandra Sistema Brasileiro de Avaliagao da Conformidade (SBAC)
Bastos 9.2 Conservantes permitidos para produtos saneantes

12.1 Compéndios da Farmacopeia Brasileira

1.15 Controle da talidomida e medicamentos que a contenham

Fernando 4.19 Atualizagao das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos

Mendes 12.4 Denominag¢des Comuns Brasileiras (DCB)

7.23 Atualizagao da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao (LMIP)

Antonio Barra . ~
de implementagcao expressa

1.21 - Atualizagao da lista de assuntos de petigdo em suporte eletronico

8.17 Atualizagao de petigdes pods-regularizagao de dispositivos médicos com alteragdes da aprovagao requerida e

4.22 — Atualizagao dos padrées microbiolégicos para alimentos

Nao houve

sorteio )
animal

4.23 - Atualizagéo da lista de LMR, IDA, DRfA para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de origem

7.27 Atualizagao da Lista de Medicamentos de Notificagdo Simplificada

Conforme suas competéncias regimentais, a Geréncia-Geral de
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Regulamentacéo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG) avaliou a matéria e exarou a Nota
Técnica n® 1/2020/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA (SEI n® 0985637), da qual destaco o
gue se segue.

Em sintese, a GGREG apontou que a inovacao instituida pela Lei das Agéncias
Reguladoras (Lei n® 13.848/2019) com a lista de substituicdo teve por objetivo garantir o
devido funcionamento dos 6rgdos e a continuidade do exercicio de suas atribuigbes, sem
rupturas nos casos de vacancia nos cargos de Diretores. Ocorre que, até a presente data, o
Regimento Interno da Anvisa n&o fora atualizado para dispor sobre as mudangas trazidas pelo
novo diploma legal, e, portanto, ndo estd alinhado as inovagdes trazidas pela Lei n°
13.848/2019, no que tange a figura dos Diretores Substitutos.

No cenario anterior, aplicava-se a redistribuicdo dos processos regulatérios tao
logo ocorresse a vacéncia dos cargos de Diretores, a fim de preservar a atuagao regulatéria
da Anvisa, visto que era bastante comum a ocorréncia de um intervalo entre a data da
vacancia dos cargos e a nomeagcao de novos Diretores. Todavia, com a regra atual de
designacado de Diretores Substitutos, deixa de existir o risco de interrupgdo da atuacéo
regulatéria, uma vez que o Diretor Substituto que exercer o cargo no periodo de vacancia que
anteceder a nomeagao de novo titular, podera dar continuidade a relatoria dos processos.
Sendo assim, conclui a GGREG que, do ponto de vista da qualidade e do andamento do fluxo
regulatério, ndo se observaria a necessidade de redistribuicao de processos.

Desta forma, considerando que a nova dinamica prevista em Lei ja previne a
ruptura da atuagao regulatéria, e tendo em vista, ainda, o preceito atual de simplificacdo e os
principios constitucionais da eficiéncia, da economicidade e da razoabilidade, a GGREG
expressa o entendimento de que a melhor alternativa a redistribuicao das matérias
seria a transferéncia da relatoria dos processos regulatérios ao diretor que passara a
ocupar a vaga daquele que teve seu mandato encerrado.

Com isso, o Diretor Substituto designado “herdaria” os processos que eram
relatados pelo anterior ocupante do cargo. A mesma logica seria aplicada no caso de
convocacao de novos substitutos apés o prazo de 180 dias, garantindo a continuidade da
atuacao regulatéria de maneira mais simples e célere. Da mesma forma, quando a vaga for
ocupada por titular nomeado pelo Presidente da Republica, ele herdara os processos
regulatérios que estavam sendo conduzidos pelo ocupante anterior da vaga, mantendo-se
relator dos mesmos.

Com isso, seria modificado o entendimento atual de redistribuicido de
relatorias por meio de sorteio toda as vezes em que ha a saida de um Diretor. A regra
passaria a ser a “heranca” dos processos regulatorios pelo Diretor que vier a ocupar a
vaga.

Portanto, caso a DICOL entenda como adequada essa interpretacdo, a Anvisa
devera promover a alteragéao do art. 14 do Regimento Interno da Anvisa, de modo a adequa-lo
ao que prevé o Art. 10 da Lei n® 9.986/2000, conforme o racional ora apresentado.

Vale destacar que tal entendimento ndo se aplicaria aos temas de Atualizagdo
Periddica, uma vez que a OS n® 60/2019 estabelece o sorteio anual desses temas entre os
Diretores em exercicio (independente da saida ou entrada de Diretores na Agéncia), a fim de
garantir a necessaéria rotatividade na conducao desses assuntos, tendo em vista as suas
caracteristicas especificas.

Entretanto, como explicitado no presente voto, o Regimento Interno da Anvisa
nao prevé a figura do Diretor Substituto. Estabelece, contudo, a possibilidade de que casos
omissos sejam deliberados pela Diretoria Colegiada:

Art. 209. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo deste Regimento
Interno serdo resolvidos pela Diretoria Colegiada.

Assim, considerando que as novas regras para ocupagao dos cargos vagos de
Diretores e a designagao de Diretores Substitutos ndao estdo contemplados no Regimento
Interno, entendo que a presente situacao pode se enquadrar como caso omisso, sendo
passivel de definicao do melhor encaminhamento por esta Diretoria Colegiada.

Caso os processos regulatérios que estavam sob relatoria do ex-Diretor
Fernando Mendes fossem “herdados” por este Diretor Substituto, entendo que seria
gerado um desequilibrio entre a quantidade de processos regulatorios sob conducao
de cada um dos Diretores Substitutos em exercicio.

Ademais, pondero que esta Agéncia se encontra em um periodo de
transicao e de adequacao as novas disposicoes legais, razao pela qual entendo que a



Diretoria Colegiada pode, nesse momento especifico, decidir por manter a
redistribuicao por sorteio, conforme vem sendo realizado desde a edicao da RDC n®
255, de 2018, e determinar a adog¢ao das tratativas necessarias para que o Regimento
Interno da Anvisa seja revisado, incorporando como regra o entendimento exarado
neste documento para as préximas mudancas de Diretores.

Por fim, reitero que essa proposigcdo nao alcangca os temas de Atualizagéo
Periédica, uma vez que para estes é previsto um sorteio anual dos relatores, a fim de garantir
a alternancia no processo de conducao dessas matérias, conforme dispde a OS n° 60/2019.

2. Voto

Diante de todo o exposto, submeto a deliberagdo desta Diretoria Colegiada os
seguintes encaminhamentos:

a) Com base nos artigos 14 e 209 da Resolugdo da Diretoria Colegiada —
RDC n® 255, de 2018, que os processos regulatérios que estavam sob
relatoria do ex-Diretor Fernando Mendes sejam sorteados entre os Diretores
em exercicio, a saber. Antonio Barra Torres (Diretor-Presidente
Substituto/Diretor da Primeira Diretoria — DIRE1); Alessandra Bastos Soares
(Diretora da Segunda Diretoria — DIREZ2); Romison Rodrigues Mota (Diretor-
Substituto da Terceira Diretoria — DIRE3); Meiruze Sousa Freitas (Diretora-
Substituta da Quarta Diretoria — DIRE4); e Marcus Aurélio Miranda de Araujo
(Diretor-Substituto da Quinta Diretoria — DIRES);

b) Que as unidades organizacionais da Anvisa afetas a matéria, notadamente
a GGREG e a Aplan, adotem as medidas necessarias para promover a
revisdo do Regimento Interno da Anvisa, de modo a incorporar como regra o
entendimento exarado neste voto, e em alinhamento ao disposto na Lei n®
9.986/2000, alterada pela Lei n® 13.848/2019;

¢) Que seja realizado o sorteio dos temas de Atualizagdo Periddica entre os
Diretores em exercicio, conforme as regras especificas estabelecidas pela
Orientacdo de Servigo - OS n° 60/2019.

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 27/04/2020, as 14:39, conforme horério 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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