.~ ANVISA
| T~ Agéncia Nacional de Vigilincla Sanitéria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA PUBLICA

RExtra 1/2020

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.900534/2020-31

O Diretor-Presidente substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica, de 24 de julho de
2019, a Portaria GAB/MS n? 3.539, de 18 de dezembro de 2019, 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 Reuniao Extraordinaria Publica:

Data: 22/1/2020

Horario: 9h

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

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

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1. Abertura de Processo Regulatorio:
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.752295/2014-15
Assunto: Revisdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 17, de 6 de
maio de 2015, que define os critérios e os procedimentos para a importacao,
em carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol em
associacao com outros canabindides, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricado de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
saude.
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria: 2.5 - Procedimentos para importacdo, em
carater de excepcionalidade, de produto a base de canabidiol em associacao
com outros canabinoides.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério por
simplificacdo administrativa e de Consulta Publica por alto grau de urgéncia e
gravidade

21.2



Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.312879/2016-74

Assunto: Proposta de revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 203, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os critérios e
procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa

Area: GADIP

Tema da Agenda Regulatéria: 2.7 - Procedimentos para importagdo em
carater excepcional

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério por
simplificacdo administrativa

2.2. Analise de Impacto Regulatério:
N&o ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.312879/2016-74

Assunto: Proposta de Consulta Publica para revisdo da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 203, de 26 de dezembro de 2017, que dispbe
sobre o0s critérios e procedimentos para importagcdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na
Anvisa

Area: GADIP

Tema da Agenda Regulatéria: 2.7 - Procedimentos para importagdo em
carater excepcional

2.4. Instrumento Regulatorio:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na
pagina de Temas com deliberacéo final em Dicol.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.752295/2014-15

Assunto: Proposta de revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
17, de 6 de maio de 2015, que define os critérios e 0os procedimentos para a
importacdo, em carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol
em associacao com outros canabindides, por pessoa fisica, para uso préprio,
mediante prescri¢cao de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
saude, visando a simplificagdo da norma.

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria: 2.5 - Procedimentos para importagdo, em
carater de excepcionalidade, de produto a base de canabidiol em associagéao
com outros canabindides.


http://portal.anvisa.gov.br/minutas-de-normas

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

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
Nao ha item a deliberar.

IV. REVISAO DE ATO
Nao ha item a deliberar.

V. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
5.1 Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

5.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Assunto: Fluxo de decisdo da Diretoria Colegiada sobre a "Retirada de efeito
suspensivo de recursos".
Area: GADIP
Deciséao anterior:
- ROP 31/2019 - item 5.1.1 - A Diretoria Colegiada ouviu a manifestacdo oral
(link) do Sr. Henrique Tada, representante da Associagcdo dos Laboratorios
Farmacéuticos Nacionais (Alanac), e decidiu, por unanimidade, APROVAR a
proposta do Diretor-Presidente.

5.1.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.900534/2020-31
Assunto: Alteracao do Calendéario de Reunides da Diretoria Colegiada.
Area: GADIP

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) A reunido sera transmitida pela web em link divulgado no Portal da Anvisa:
http:/portal.anvisa.gov.br. A gravacdo da reunido continuara disponivel no Portal ap6s o



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+31%2C+de+17+de+dezembro+de+2019/1c28834e-293d-411e-8e29-26ab019bd582
https://youtu.be/eiV82fRSTWo
http://portal.anvisa.gov.br

encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria Colegiada > Midias.

c) Os participantes da reunido deverao observar a capacidade maxima da sala de Reunides da
Diretoria Colegiada.

d) Nao é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissao da reunidao pela web, nem
para acompanhar a reuniao presencialmente.

e) 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 > Institucional >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 16/01/2020, as 11:08, 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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2’1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0870555 e o codigo
CRC FF3964AB.
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