Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
ROI 003/2016

ATA DA REUNIAO ‘
A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa, o Diretor
Renato Alencar Porto, o Diretor lvo Bucaresky, o Diretor José Carlos Magalhdaes Moutinho e
o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, reuniu-se ordinariamente no dia trinta e um de
maio de dois mil e dezesseis, com inicio as quinze horas e trinta e oito minutos, na Sala de
Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar
sobre as matérias a seguir:

a. Apreciacdo dos requerimentos de sigilo e sustentagao oral
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o requerimento de sigilo e
sustentac¢do oral para o item 5.1.1.

I. APRECIAGAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

1.1 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 008/2016 de705 de abril de 2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da reunido.

|

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 009/2016 de 12 de abril de 2016.
- A Diretoria Colegiada decidig, por unanimidade, APROVAR a Ata da reunido.

1.3 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 010/2016 de 26 de abril de 2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da reunido.

1.4 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 011/2016 de 11 de maio de 2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da reunido.

1.5 Ata da Reunido Ordinérfa Pablica— ROP 012/2016 de 16 de maio de 2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da reuniao.

1.6 Ata da Reunidio Ordinaria Interna — ROI 002/2016 de 07 de abril de 2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da reunido.

1.7 Ata da Reunido Extraordindaria — RExtra 002/2016 de 11 de abril de 2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata, com a retificagdo
realizada pelo Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho, no item 6.1.2 da Ata, para
registrar que o total de recursos é de 69 (sessenta e nove), e ndo de 66 (sessenta e
seis), conforme relatado naquela Reunido. O Diretor solicita ainda que a lista de
recursos seja anexada a Ata da Reuniao.
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1.8 Ata do Circuito Deliberativo do més de margo de 2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata do Circuito
Deliberativo.

'

1.9 Ata do Circuito Deliberativo do més de abril de 2016. - \
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a {\ta do Circuito
Deliberativo.

Il. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL:
- N3o houve item deliberado.

INl. APROVAGAO DE PAUTA

3.1 Aprovacao da pauta da presente Reunido.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a ) Pauta da presente
reunido, com as inclusées solicitadas.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

4.1 P‘ropdstas de Iniciativa: Nao hoﬁuve item deliberado.

4.2 Probosta de Cohsu!ta P.L’|blic\a: Ndo houve item deliberado.

4.3 Proposta de Resolugdo da Dirgtoria Colegiada (RDC): N3do houve item deliberado:
4.4 Qutros Assuntos de\Reguiagéo:

4.4.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Trata-se de avaliagdo e deliberagdo da DICOL quanto a submissdo de pedido para.
que a Anvisa se torne membro no International Council for Harmomzatlon (ICH).
Area: Ainte
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo realizada pela
Servidora Patricia Oliveira Tagliari, Assessora-Chefe da Assessoria de Assuntos
Internacionais (Ainte) e discutiu o assunto.
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4.4.2

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

‘Avaliagéo e deliberagio da DICOL sobre o Pharmaceutical Inspection Convention

and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S). ~
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pelo
Servidor Neriton Ribeiro de Souza, Coordenador. de Gestdo da Qualidade do
Processo de Inspegdo Sanitaria (CGPIS/GGFIS), e dos esclarecimentos realizados
pela Servidora Lilian Fernandes da Cunha, Coordenadora de Cooperagdo
Internacional — (Cocin/Ainte), e decidiu, por unanimidade, formalizar que a

~ Anvisa ndo tem interesse na auditoria no ano de 2016. Decide ainda que a GGFIS

4.4.3

e a Ainte deverio elaborar uma Nota Técnica sobre o assunto para discussdo na
Diretoria Colegiada.

Relator: Jose Carlos Magalhdes da Silva Moutinho
Expediente: 542070/16-9

'Ampli-agéo de prazo para envio de contribuicdes a Consulta Pablica 129/2016, que

dispbe sobre a validagdo de métodos analiticos de ensaios bioldgicos,
microbioldgicos, imunoldgicos, de identiﬁcégéo, guantitativos para a
determinacdo de impurezas, ensaios limite para o controle de impurezas, ensaios
quantitativos para a determina¢do de insumos farmacéuticos em amostras de
matérias-primas ou de medicamentos em todas as suas fases de producdo.

Area: Dimon v

.- Transferido do Circuito Deliberativo — CD_DN 260/2016 para apreciagdo em

reunido presencial por solicitagdo do Diretor Renato Alencar Porto. - Aprovado Ad
Referendum pelo Diretor-Presidente Substituto, Ivo Bucaresky, em 20 de abril de
2016.

- A Diretoria Colegiada discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade,

. Referendar a decisio Ad Referendum do Diretor-Presidente Substituto Ivo

V. JULGAM

5.1.1

Bucaresky, pela aprovacao da amplia¢do do prazo, acompanhando a posi¢do do
relator.

ENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

Reldtor: Renato Alencar Porto - ,
Recorrente: E.M.S. S/A

- CNPJ: 57.507.378/0003-65

Expediente: 897794/15-1

Solicitacio de julgamento célere de Recurso Administrativo -de Expediente
0134766/15-7, interposto contra o Indeferlmento Sumario das solicitagGes de pds-
registro para medicamento. '
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Corec

Reunides anteriores:

- ROI! 002/2016: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do assunto e decidiu, por
unanimidade, que a Coordenagdo de Instrucdo e Andlise de Recursos de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos (Corec/GGMED), com a colaboragdo da Procuradoria, elaboraréd uma
Nota Técnica com informacdo de que os pedidos "de priorizagdo de recursos
administrativos devem ser protocolados por meio de petigdo na drvore do processo. Além
disso, deve informar que a priorizacdo de andlise somente sera concedida quando houver
interesse publico, considerando os critérios normativos existentes.

- Circuito Deliberativo — CD_DN 275/2016: transferido para apreciagdo em reunido
p(esencial, de acordo com o § 42 do Art. 31 do Regimento Interno - RDC 61/2016 de
03/02/2016.

- Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Regis Quintanilha Marques.
Acompanharam o julgamento as Sras. Beatriz Gama, Milena Zammataro, Ana Luiza
Degani, Cldudia Fadiga e Juliana Megid.

- Vistas do processo concedidas ao Diretor Fernando Mendes Garcia Neto.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizag¢do, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1
Relator: lvo Bucaresky
Processo: 25000.012960/2016-19
Expediente: 1230132/16-9
Apresentac¢do de Nota Técnica para manifestagdo da Anvisa acerca do Projeto de
Lei do Senado Federal — PLS 180/2015, de autoria do Senador Alvaro Dias, que
dispde sobre a exigéncia que os utensilios para o acondicionamento de compras
oferecidos pelos estabelecimentos comerciais aos consumidores sejam
higienizados com regularidade. ;
Aspar
- Reunido anterior: Transferido do Circuito Deliberativo — CD_DN 283/2016 para
apreciagdo em reunido presencial, por falta de quérum, de acordo com o § 42 do
Art. 31 do Regimento Interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016.
- Item mantido em pauta.

6.1.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto :
Redistribuicio dos Subtemas da Agenda Regulatéria 2015/2016 que estavam sob
relatoria do ex-Diretor Jaime Oliveira.
Reunibes anteriores:
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0 02/2016 A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, retirar os itens de
forme roposto pelo relator.

Ext%()o . A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencidos os Diretores Ivo

Bucaresky e Renato Alencar Porto, que os sucessores do ex-Diretor Jaime César de Moura
Oliveira, na Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario — Diretor José Carlos
Magalh3es da Silva Moutinho e na Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitdrios — Diretor
Renato Alencar Porto, continuam como relatores dos temas distribuidos-as Diretorias. Os
respectivos diretores fardo uma avalicio e os temas e assuntos, cujas discussbes
estiverem embrionarias, serdo encaminhados para nova distribui¢do de relatoria por meio
de sorteio. '
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pela
Servidora Telma Rodrigues Caldeira, Coordenadora de Planejamento Regulatério
(CPLAR/GGREG), e decidiu, por unanimidade:

a) Definir a relatoria de 12 (doze) temas distribuidos, por meio de sorteio,

" de acordo com a “Tabela A”, Anexo | da Ata desta Reunido (registra-se
que o Diretor lvo Bucaresky nao foi incluido no sorteio, conforme
“solicitagdo do Diretor constante no item 6.1.4 desta Ata).
b) Registrar, nesta Ata, a relatoria de 15 (quinze) temas para o Diretor José
' Carlos Magalhdes Moutinho, de acordo com o que foi previamente
estabelecido na Reunido Extraordindria — RExtra 002/2016, de
11/04/2016, conforme “Tabela B” do Anexo Il da Ata desta Reunido;

c) Registrar, nesta Ata, a relatoria de 04 (quatro) temas para o Diretor
Renato Alencar Porto, de acordo com o que foi previamente estabelecido
na Reunido Extraordinaria — RExtra 002/2016, de 11/04/2016 conforme
“Tabela C” do Anexo lll.da Ata desta Reunido;

d) Registrar, nesta Ata, a relatoria do tema 61.1 ~ “Funcionamento de
Estabelecimentos Educacionais da Educa¢do Infantil - Creches e Pré-
Escolas: Requ|51tos de Seguranga Sanitaria para o funcionamento de
estabelecimentos de Educag¢do Infantil”, para o Diretor lvo Bucaresky, por
ser tratado na forma de Manual e Guia, cuja relatoria, segundo fluxo
estabelecido, é do Diretor supervisor do macroprocesso;

e) A Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg) devera realizar uma avaliagio
para agrupamento dos temas considerados como casos especificos,
conforme “Tabela D” no Anexo lll da Ata desta reunido, para posterior
apresentacao de proposta de distribuicdo a Diretoria Colegiada.

6.1.3 :
Relator: José Carlos Magalh3es da Silva Moutinho
Revisdo da Portaria n.2 1.510 (12/2015) que trata de afastamento do pais para
- viagem internacional a trabalho no ambito da ANVISA devido a necessidade de
adequacgdes conforme motivos expostos pela\GGFIS.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento dos esclarecimentos apresentados
pelo Servidor Felipe Augusto Gomes Sales, Gerente de Inspecdo e Fiscaliza¢do de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (Gimed/GGMED) e decidiu, por
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unanimidade, que o Diretor Jarbas Barbosa ira realizar uma analise dos aspectos
juridicos e administrativos junto a Procuradoria frente a Legisla¢do vigente, e
trara o tema de volta para discussdo na Diretoria Colegiada.

6.1.4

Relator: Renato Alencar Porto

Solicitacdo de suspensdo da Distribuigdo de processos de acordo com o § 10 do
Art. 14 do Regimento Interno.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, acatar a solicita¢do do Diretor
Renato Porto para exclusdo de seu nome da distribui¢do de relatoria de recursos
administrativos, a partir desta data. Decidiu ainda, acatar a solicitagdo do
Diretor Ivo Bucaresky para exclusdo de seu nome da distribui¢cdo de relatoria de
temas regulatérios e de recursos administrativos, a partir desta data, de acordo
com o que versa o § 10 do Art. 14 do Regimento Interno publicado pela RDC 61
de 03 de fevereiro de 2016.

6.2 Acordos de Cooperacgio / Apoio Institucional e/ou Financeiro:
- N3o houve item deliberado.

6.3 Gestao de Pessoas:
-Ndo houve item deliberado.

6.4 Viagens a Trabalho:

6.4.1
Item retirado de pauta pelo relator.

6.4.2
~ Relator: Renato Alencar Porto
Expediente: 685261/16-1
Afastamento do pais: Representar a Anvisa na Conferéncia 2016 Pharmaceutical
Packaging and Labelling Sumit.
Periodo sem transito: 20 a 22 de junho de 2016
Local: Genebra/Suica
Servidor: Lisana Reginini Sirtori
Mat. Siape: 2110824 7
Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
Lota¢do: CBREM/GGMED
Com 0Onus para a Anvisa:
Diarias — RS 4.320,00
Passagens — RS 3.000,00
Seguro-viagem — RS 156,00
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- Transferido do Circuito Deliberativo CD_DN 364/2016 para aprecia¢gdo em
reunido presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos da Silva Magalhées
Moutinho.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do
pais, incluindo o transito.

6.4.3
Relator: Renato Alencar Porto
Expediente: 775718/16-2
Afastamento do pais: Participagdo na Conferéncia Latino-Americana de
Regulamenta¢ao — DIA 2016 (DIA Latin America Regulatory Conference - LARC -
2016).
Periodo sem transito: 26 a 27 de junho de 2016
Local: Filadélfia - Estados Unidos da América
Servidora: Brenda Gomes Valente
Mat. Siape: 1492819
Com énus para a Anvisa
Didrias — RS 1.120,00
Seguro-viagem — RS 160,00
Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
Lotagdo: Geréncia de Avaliagdo de Produtos Biolégicos
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD_DN 380/2016 para apreciagdo em
reuni@o presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do
pais, incluindo o transito. Decide ainda que os custos do afastamento, incluindo
valor das passagens, deverao ser cobertos integralmente pela Anvisa.

6.4.4
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.087080/2016-66
Expediente: 809897/16-2
Afastamento do pais: Substituicdo do Diretor Renato Alencar Porto, pela Servidora
Balbiana Verazez Sampaio Oliveira, na delegagao aprovada por meio do Circuito
Deliberativo — CD_DN 295/2016, expediente 468069/16-3, para participa¢do na 22
Reunido do Conselho Internacional de Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos de
Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), nas reunides da Assembleia do
ICH.
Periodo sem transito: 11 a 16 de junho de 2016
Local: Lisboa, Portugal.
Servidora: Balbiana Verazez Sampaio Oliveira
Mat. Siape: 1492231
Cargo: Assessora — CAll
Lotacdo: Diare
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Com 6nus para a Anvisa (fl. 09):

Diarias — RS 2.940,00

Passagens — R$ 3.086,52

Seguro viagem — RS 70,00 :

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do
pais, incluindo o transito.

VIl. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

7.1

7.2

7.3
VIIl. REC
Nada m
reuniao.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Trata-se de deliberagéo sobre proposta de avaliagdo do Centre for Innovation in
Regulatory Science (CIRS), quanto as melhores praticas de analise de dossiés de
medicamentos.

Area: Ainte

- Mantido em pauta.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Apresentacdo de proposta de financiamento de projetos para modernizagdo e
desenvolvimento do SNVS.

Area: Diges

Mantido em pauta.

Relator: lvo Bucaresky

Parecer Cons. 12/2016/PF-Anvisa/PGF/AGU, que trata da “Consulta sobre a
possibilidade juridica de registro e comercializagdo de produtos de terapias
avangadas”. \

Agenda regulatéria 2015/2016 - tema 59.1.

- Retirado de pauta pelo relator para inclusio em Circuito Deliberativo.

OMENDACOES, ORIENTAGCOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

ais havendo a discutir, as vipte haoras e seis minutos foi dada por encerrada a

Jarhas Barbosa da Silva Junior
Diretor-Presidente
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Tabela A —Item 6.1.2

Distribuicdo de relatorias de temas da Agenda Regulatéria 2015/2016, por sorteio

| Aditivos para suplementos vitaminicos e ou .

minerais. Tema AR: Aditivos para:
Suplementos Alimentares

' Jarbas Barbosa da Silva Junior

6.1

Proposta de Revisdo da RDC n? 344/2002,
que aprova o regulamento técnico para
Fortificacdo das Farinhas de trigo e das

- farinhas de milho com ferro e acido folico.

-| José Carlos Magalhdes Moutinho

GGCOS

15.1

~ Obrigatoriedade na descricdo da

composi¢do dos ingredientes da rotulagem :
de produtos de higiene pessoal, cosméticos

e perfumes em lingua portuguesa:

Renato Alencar Porto

GGMED

32.7

Registro e Pds-registro de Medicamentos
Dinamizados

N\

Fernando Mendes Garcia Neto

GGCOtE

40.1

Regulamentacdo do Controle Sanitario de
~ Importagdo de produtos fumigenos
_ derivados do tabaco

Jarbas Barbosa da Silva Junior

- GGCOE

44.1

Procedimento de liberagdo de lotes de
‘hemoderivados para consumo no Brasil e
' exportagao

Fernando Mendes Garcia Neto

GGTPS .

481

~Certificag§o das Proteses de Quadril -
Proposta de Resolucdo que dispde sobre .
Certificagdo de Proteses de Quadril.

Renato Alencar Porto

GGSAN

55.6

Estabelece requisitos técnicos e
operacionais para fins de regularizagdo de
produtos saneantes de risco 2, com a
unificacdo das RDCs n%s 42/09 e 59/10.

José Carlos Magalhdes Moutinho

)

GGTES

Regulamentacdo das atividades de estética
L ‘e embelezamento

Jarbas Barbosa da Silva Junior

10

GGTES

63.1

Gerenciamento de residuos de servigos de
saude.

Renato Alencar Porto

11

~GGTES

641

lnfra-EStruturé de Estabe‘lec‘\im:entos
Assistenciais de Satde.

José Caﬂgs Magalh3es Moutinho

12

GGTAB

68.1

Regulamentagdo para produtos fumigenos
ndo derivados do tabaco-Tema da AR:
Novos tipos de produtos fumigenos

Fernando Mendes Garcia Neto
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Anexo ll .

Tabela B —Iltem 6.1.2
Temas da Agenda Regulatéria 2015/2016, sob relatoria do Diretor
José Carlos Magalh&@es Moutinho, previamente definidos

_Aditivos Aromatizantes de espécies botdnicas regionais

Lista de substancias ndo permitidas em produtos de higiene pessoal,

2 | GGCOS 13.2 ..
cosméticos e perfumes.

3| COFAR |. :16.2 Métodos rapidos para analises microbioldgicas (Concluido)

4 | GGREG | 17.1 Boas Praticas Regulatérias no dmbito da Anvisa

5 ‘GELA‘S 23 1" Credencramento de Laborafcorlos Analiticos de lnteresse da Vngrlancra
: . : ( Sanitaria: \

6 | GGINP 28.1 Controle e Frscahzagao da Cadeia de Dlstrlburgao de medlcamentos

) . AdogaQ da Irberagao parametrrca em substntwgao ao teste de estenhdade
7| GGINP | 34.1 ~ de produtos esterlllzados terminalmente - Tema da AR: Dlretrrzes de -
. Liberacdo Parametrlca em Substituicdo ao Teste de Estenlldade

Peticdes de soIrcrtagao de habilitagdo, renovagao de habilitagao,
mod|f|cagoes pos- habllltagao terceirizacdo de ensaio, suspensdes e
cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica - Tema da AR:
Habilitagéo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica (Concluido)

8 |GGMED| 345

9 | gecoe| 05 Srmphﬁcagao do Procedlmento de Flscalrzagaq Sanrtarra de Proc\j:u\tas

Importados

Agua Sanitéria e Alvejantes a base de Hipoclorito de Sédio (Tema Mercosul)

101 GGSAN | 551 ou Hipoclorito de Calcio

Regulamento Tecnlco que estabelece 0s requisitos de boas pratlcas para
11| GGTES 62.5 | funcronamento seguranga e quahdade dos servicos de dlagnostrco por:
: ' lmagem na area da saude =

Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de boas praticas para

funcionamento, seguranca e qualidade dos servicos de diagndstico por

imagem que utilizam equipamentos emissores de radiacdo ionizante na
area da saude

12 | GGTES 62.6

Autorlzagao para esgotamento de estoque de produtos SUJEItOS a vrgnlancra

13| GGFIS | 711 :
~ = sanltarla

Controle e Flscallzagao de Substancias sob Controle Especral e Plantas que

14| GGFIS 73.4
podem orlgmar

15 GGREG | 762 Transfarancra da tltularldade de reglstro da produtos SUJerros a vngllancra

sanitéria
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Anexo Il

Tabela C-I1tem 6.1.2

Temas da Agenda Regulatorla 2015/2016, sob relatoria do Diretor Renato Alencar Porto,

asseio corporal, hastes flexiveisTema da AR: Notificacdo de Produtos

previamente definidos

Requmtos técnicos para a regularlzagao de produtos de higiene
pessoal descartavels que compreendem as'escovas dentais, fios e
fitas dentais, absorventes higi€nicos descartaveis destinados-ao

Absorventes nglenucos Descarta\iels Hastes Flexiveis e Escovas
Dentais .

Guia para obtencdo do perfil de degradacio, identificacdo e

2, | GGMED 302 qualificagdo de produtos de degradagdo (Concluido)
S : \ Proposta de RDC para incorpagao do Regulamento Técnico
-3 | GGSAN “ 553 IVIERCOSUL para Produtos Saneantes a Base de Bactérias aprovado
£ pela Resolucio GMC n263/2014.
4 DIMON 741 Nanotecnologia relacionada a produtos e processos sujeitos a

vigilancia sanitaria
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Anexo IV

Tabela D —Item 6.1.2
Temas da Agenda Regulatona 2015/2016 para avalia¢do e
proposta de agrupamento pela Direg

roced|mento de Pe |C|onamento, Arrecadagao e Restltwgao

de Taxa mclumdo adequagoes aos dispositivos da Lei n°
« 13, 097/2015 \
Proposta de alteragao parcual da RDC n.e 222/2006
concgrnente as notlflcagoes de cosméticos, saneantes
alimentose  medicamentos.

Atualiza¢do de Insumos Farmacéuticos Sintéticos e

3 GGMED 201 Semissintéticos Submetidos ao Registro Sanitario

4 GGMED . 20.3 . Pos-registro de insumos farmacéuticos ativos.

) Atuahzat;ao das modahdades de Qnallse relacuonadas aos:
- !aboratonos oficiais de vngllanaa sanltarla

5 | GELAS 1

Reqwsutos tecnlcos para Coleta transporte
. aconduuoamento recepgao fracmnamento e destmagao de.
amostras de produtos e Servu;os sob o regime da vugnancra
sémtana para analises Iaboratonaus i

6 GELAS ol 222

Proposta de Iniciativa sobre RDC que estabelece o prazo da

7 GGMED ‘ 27.1 = . o
: renovagdo do registro de medicamento

Registro ou notificacdo de medicamentos considerados de

8 GGMED 27.2 ..
uso tradicional

5 GGMED 273 Renovagdo simplificada de registro de mediéamentos
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