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

=
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ROP 11/2020

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.919346/2020-86

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 n2 3.539, de 18 de dezembro de 2019, e a Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2019, que aprova e promulga o Regimento
Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reuniao Ordinaria Publica:

Data: 7/7/2020

Horario: 9 (nove) horas

Local: Sede da Anvisa: Setor de Industria e Abastecimento (SIA) trecho 5, area especial n®. 57 —
Brasilia/DF

Em virtude da pandemia Covid-19, a Reuniado sera realizada por meio de videoconferéncia,
que sera transmitida no canal oficial da Agéncia.

ATENCAO:

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

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

1) A presenca no local da reunido serd exclusiva aos profissionais (servidores e
terceirizados) diretamente envolvidos nos trabalhos das reunides.

2) O publico externo podera realizar manifestacao/sustentagcdo oral sobre item
da pauta publicada, mediante prévia inscricdo, por meio do endereco eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 2 de julho.

3) A inscricao deve informar o item da pauta ao qual se refere e 0 nome do responsavel pelo uso
da palavra. As inscricdes recebidas fora do prazo nao serao conhecidas por intempestividade.

4) As manifestacdes/sustentacdes orais se dardo somente por meio de video gravado, de até 3
(trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para enderego
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia2 de julho.
Poderao ser gravados mais de um video por item, desde que o tempo total ndo ultrapasse os
trés minutos. Para uma melhor qualidade da transmissdo sugerimos a gravacao do video na
posicao horizontal, utilizacdo de microfone, em ambiente iluminado e evitando contraluz.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5653862/%282%29RDC_255_2018_COMP_Versaolimpa.pdf/4ed0688b-123f-4980-84cf-7beaaaeba85a

5) A politica de segurancga da Anvisa ndo permite acesso a plataformas de armazenamento em
nuvem (Google Drive, Dropbox, etc), portanto nao serdo conhecidos os videos encaminhados
nesse tipo de servico de armazenamento.

6) Relativamente as sustentacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdo de ato é necessario 0 envio, para endereco eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br de cépia de documento de identificacdo pessoal e de procuragao
reconhecida em cartério que o qualifica como representante da recorrente.

7) Os videos das manifestagdes/sustentagdes orais recebidos tempestivamente e no formato e
tamanho acima indicados serédo 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.

8) Informacdes complementares sobre acompanhamento da reunido estao dispostas ao final da
pauta no campo "orientagdes acerca das reunides da Dicol".

. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
N&ao ha item a discutir ou informar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatorio:
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.909156/2020-51
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogacdo da
vigéncia da Resolugcédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 355, de 23 de marco de
2020, que dispbe sobre a suspensdo dos prazos processuais afetos aos
requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: GGMED/ DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 1.19 - Classificacdo do Grau de Risco
para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

21.2
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.919461/2020-51
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para tratar do controle da
publicidade de agrotdxicos.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatdria 2017-2020: Nao é tema
Excepcionalidade: Tema nao previsto na Agenda Regulatéria 2017-2020



2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
Nao ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2
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234

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.696789/2012-02

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria Colegiada que
dispde sobre o esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e
da outras providéncias.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.9 - Autorizacdo para esgotamento de
estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Decisé&o anterior:

- ROP 10/2020 - item 2.3.1 - mantido em pauta.

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.921661/2020-73

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos E26 — ESPIROMESIFENO, C61 - BETA-CIFLUTRINA e P21 —
PROPICONAZOL constantes na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.921614/2020-20

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos C49 — CARFENTRAZONA-ETILICA, D21.1 — DIBROMETO DE
DIQUATE, C36 — CIPROCONAZOL, P33 — PROCIMIDONA e A48.1- CLORIDRATO
DE AVIGLICINA constantes na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.921503/2020-13

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos C74 - CIANTRANILIPROLE, A02 - ACEFATO, F49 -



23.5

2.3.6

FLUDIOXONIL, B44 - B acillus Subtilis, e inclusdo da monografia do ingrediente
ativo H19 - Habrobracon hebetor na Relacao de Monografias dos Ingredientes Ativos
de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020a: N&o é tema

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.921481/2020-91

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos T46 — TETRACONAZOL, T14-TIOFANATO-METILICO, B26 —
BIFENTRINA, F23.1 - FLUASIFOPE-P-BUTILICO e S16 - SAFLUFENACIL
constantes na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.921860/2020-81

Assunto: Proposta de Consulta Publica para inclusao da
monografia do ingrediente ativo F73 - FENPIRAZAMINA na Relacdo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes
de Madeira.

Area: GGTOX/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema

2.4. Instrumento Regulatorio:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina
de Temas com deliberacao final em Dicol.
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.909156/2020-51

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para prorrogacdo da
vigéncia da Resolugcédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 355, de 23 de marco de
2020, que dispbe sobre a suspensdao dos prazos processuais afetos aos
requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: GGMED/ DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.19 - Classificacdo do Grau de Risco
para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria.


http://portal.anvisa.gov.br/minutas-de-normas
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.391262/2015-76

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre
requisitos técnicos especificos para regularizacéo de produtos para alisar ou ondular
os cabelos.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 5.7 - Regularizacdo de ingredientes
empregados em alisamento capilar.

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.391262/2015-76

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece a Lista de Ativos
Permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020:5.7 - Regularizacdo de ingredientes
empregados em alisamento capilar.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.919461/2020-51

Assunto: Proposta de atualizagédo extraordinaria da Agenda Regulatéria 2017-2020,
para inclusdo do tema sobre promogéao comercial e publicidade de agrotoxicos

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: N&o é tema

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

3.1.3. Recursos GGPAF:

3.1.3.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Aeroprest Comércio de Derivados de Petréleo Ltda.
CNPJ: 02.532.141/0001-80.
Processo: 25756.731772/2008-36
Expediente: 2641836/19-3
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
162 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
16/2019, item 2.2.23 - Aresto n® 1.290, de 18/07/2019, publicado no Diario
Oficial da Unido (DOU) n° 138, de 19/07/2019.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+16%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+de+2019/946febfa-7e1d-4b5e-9a63-0cbc69861f26
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.290-de-18-de-julho-de-2019-198614505

3.1.3.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Labinbraz Comercial Ltda.
CNPJ: 73.008.682/0001-52
Processo: 25759.200888/2009-21
Expediente: 3557860/19-2
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
332 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n?
33/2019, item 2.2.9 - Aresto n® 1.323, de 14/11/2019, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 222, de 18/11/2019.

3.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.31
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Girotondo Comercial Importadora Exportadora Ltda.
CNPJ: 68.929.413/0001-99
Processo: 25759.328595/2013-49
Expediente: 0403853/19-3
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- ROP 23/2019 - item 3.4.3.1
- 32 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
3/2019, item 2.2.19 - Aresto n® 1.259, de 25/3/2019, publicado no Diario Oficial
da Uniao (DOU) n? 60, de 28/3/2019.

3.23.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Girotondo Comercial Importadora Exportadora Ltda.
CNPJ: 68.929.413/0001-99
Processo: 25759.330420/2013-68
Expediente: 2442120/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
202 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°

20/2019, item 2.2.9 - Aresto n® 1.295, de 16/8/2019, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 159, de 19/8/2019.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+33%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/3422ec98-92c5-465d-abc1-cad2c4a1d9c4
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.323-de-14-de-novembro-de-2019-228144087
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+23%2C+de+15+de+outubro+de+2019/f8ff708f-14f4-4998-a666-8acab814af6a
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+3%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/128baee6-4b0f-42eb-8257-62f1cc437913
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-259-de-25-de-marco-de-2019-68937939
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+20%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/c4016f5a-5764-4d55-b3c1-86a50e7a93cb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/retificacao-212643445

3.23.3
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Girotondo Comercial Importadora Exportadora Ltda.
CNPJ: 68.929.413/0001-99
Processo: 25759.328562/2013-12
Expediente: 2442135/19-9
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
232 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
23/2019, item 2.2.29 - Aresto n® 1.302, de 10/9/2019, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 176, de 11/9/2019.

3.234
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Girotondo Comercial Importadora Exportadora Ltda.
CNPJ: 68.929.413/0001-99
Processo: 25759.326881/2013-40
Expediente: 2442146/19-4
Area: CRES2/GGREC
Deciséao anterior:
232 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
23/2019, item 2.2.28 - Aresto n° 1.302, de 10/9/2019, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 176, de 11/9/2019.

3.23.5
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Girotondo Comercial Importadora Exportadora Ltda.
CNPJ: 68.929.413/0001-99
Processo: 25759.328338/2013-02
Expediente: 2442072/19-7
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
202 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n®
20/2019, item 2.2.8 - Aresto n® 1.295, de 16/8/2019, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 159, de 19/8/2019.

3.2.3.6
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Girotondo Comercial Importadora Exportadora Ltda.
CNPJ: 68.929.413/0001-99
Processo: 25767.692470/2010-72
Expediente: 0685857/20-1
Area: CRES2/GGREC
Deciséao anterior:
42 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
4/2020, item 2.2.5 - Aresto n®° 1.342, de 3/2/2020, publicado no Diario Oficial da
Unido (DOU) n°® 24 de 4/2/2020.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+23%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC/069f455e-8040-4289-8029-634cfe2450bc
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.302-de-10-de-setembro-de-2019-215567349
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+23%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC/069f455e-8040-4289-8029-634cfe2450bc
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.302-de-10-de-setembro-de-2019-215567349
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+20%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/c4016f5a-5764-4d55-b3c1-86a50e7a93cb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/retificacao-212643445
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+4%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/fc5b62fe-76c6-44e7-a2ec-0d9303f3e9a9
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.342-de-3-de-fevereiro-de-2020-241338907

3.2.3.7
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Administracdo dos Portos de Paranagua e Antonina - APPA
CNPJ: 79.621.439/0001-91
Processo: 25743.630683/2010-28
Expediente: 0277446/20-1
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
362 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
36/2019, item 2.2.10 - Aresto n® 1.328, de 6/12/2019, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 237 de 9/12/2019.

3.2.3.8
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Administracdo dos Portos de Paranagua e Antonina - APPA
CNPJ: 79.621.439/0001-91
Processo: 25743.530283/2013-08
Expediente: 0645440/20-2
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
12 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
1/2020, item 2.2.22 - Aresto n® 1.338, de 17/1/2020, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 13, de 20/1/2020.

3.2.3.9
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Santos Brasil Logistica S/A
CNPJ: 58.180.316/0001-92
Processo:25767.131448/2011-47
Expediente: 0543268/20-5
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
12 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
1/2020, item 2.2.2 - Aresto n° 1.338, de 17/1/2020, publicado no Diario Oficial
da Uniao (DOU) n? 13, de 20/1/2020.

3.2.3.10
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
CNPJ:49.475.833/0001-06
Processo:25759.063016/2009-50
Expediente: 0018484/20-5
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
292 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
29/2019, item 2.2.13 - Aresto n° 1.312, de 17/10/2019, publicado no Diario
Oficial da Unido (DOU) n°® 203, de 18/10/2019.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+36%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/dc353586-11cf-4441-81b7-b47d1331ec2d
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.328-de-6-de-dezembro-de-2019-232130684
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+1%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/c9f9ac2e-e0b4-400a-bd3a-5ca79f4b7c83
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.338-de-17-de-janeiro-de-2020-238767160
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+1%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/c9f9ac2e-e0b4-400a-bd3a-5ca79f4b7c83
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.338-de-17-de-janeiro-de-2020-238767160
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+29%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/fb51f34a-9a8a-42d9-b6f2-2fefa9577d8a
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.312-de-17-de-outubro-de-2019-222640009

3.2.3.11
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Sulnorte Servicos Maritimos Ltda.
CNPJ: 14.589.261/0014-18
Processo: 25751.729.005/2008-70
Expediente: 3398072/19-1
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
302 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
30/2019, item 2.2.17 - Aresto n® 1.318, de 4/11/2019, publicado no Diario Oficial
da Unigo (DOU) n® 214, de 5/11/2019.

3.2.3.12
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Alka Tecnologia em Diagnéstico Com. Imp. Exp. de Produtos
Ltda.
CNPJ: 71.619.829/0001-15
Processo: 25759.267342/2010-49
Expediente: 351257/10-6 (PAS); 0037004/13-5
Assunto: CRES2/GGREC

3.2.5. Recursos GGALI:

3.25.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Melcoprol lustria e Comércio de Produtos Naturais Ltda - ME
CNPJ: 02.421.911/0001-18
Processo: 25002.721393/2008-81
Expediente: 0767639/18-5
Area: CRES3/GGREC

3.2. 6. Recursos GGMON:

3.2.6.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Laboratorio Teuto Brasileiro S/A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25351.605020/2017-79
Expediente: 0388228/18-4
Assunto: CRES2/GGREC

3.3. DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
Nao ha item a deliberar.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+30%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/dcff954c-c691-410c-a51b-c657991bc038
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.318-de-4-de-novembro-de-2019-225611698

3.4. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

3.4.1. Recursos GGMED:

34.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo: 25000.001209/97-91
Expediente: 0591443/20-4
Area: CRES1/GGREC
Deciséo anterior:
- 22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO
n®2, de 22/1/2020 - item 2.1.2 - Aresto n® 1.339, de 24/1/2020, publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) n° 18, de 27/1/2020.
- ROP 8/2020, item 3.4.1.1, Mantido em pauta.
- ROP 10/2020, item 3.4.1.1, Mantido em pauta.

3.4.3.Recursos GGPAF:

3431
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Comisséaria Aérea do Rio de Janeiro Ltda.
CNPJ: 42.454.330/0001-05
Processo: 25752.199907/2009-96
Expediente: 0339587/20-1
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 342 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
34, de 20/11/2019, item 2.2.3 - Aresto n°® 1.324, de 21/11/2019, publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU), n®. 226, de 22/11/2019.
- ROP 8/2020, item 3.4.3.1 - Mantido em pauta.
- ROP 10/2020, item 3.4.3.1 - Mantido em pauta.

3.4.10. Recursos GGGAF:

3.4.10.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: LR Comércio de Suprimentos Ltda.
CNPJ: 22.966.860/0001-17
Processo: 25351.275406/2020-47 (Datavisa); 25351.901327/2018-89 (SEI)
Expediente: 074535/20-9 (Datavisa); SEI n® 0949385
Area: CPROC/GGREC
Decisées anteriores:
- 62 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n°

6, de 12/2/2020 — item 2.4.3 - Aresto n° 1344, de 13/2/2020, publicado no Diario



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/af856647-e16e-4810-b2cd-8e7a827b2f7a
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.339-de-24-de-janeiro-de-2020-239865727
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+34%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/88095896-9caa-45f9-82d0-4d84c50db626
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.328-de-6-de-dezembro-de-2019-232130684
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.324-de-21-de-novembro-de-2019-229119639
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC/e609f77a-2ac4-42b8-9f77-d2f58bdbdb17
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.344-de-13-de-fevereiro-de-2020-243319866

Oficial da Unido (DOU) n® 32, de 14/2/2020.
- ROP 10/2020, item 3.4.10.1 - Mantido em pauta.

3.4.10.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Interativa Dedetizagéo, Higienizacdo e Conservacao Ltda.
CNPJ: 05.058.935/0001-42
Processo: 25351.266960/2020-33 (Datavisa); 25351.909573/2017-06 (SEI)
Expediente: 050986/20-8 (Datavisa); SEI n® 0926617
Area: CPROC/GGREC
Decisé&o anterior:
- 132 Sesséao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
13/2019, item 2.4.6 - Aresto n® 1.286, de 4/7/2020, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 129, de 8/7/2019.
- 32 Sessédo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°

3/2020, item 3.4.1 - Aresto n® 1.341, de 30/1/2020, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 214, de 3/2/2020.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

3.5.3 Recursos GGPAF:

3.5.3.1

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Recorrente: Companhia Docas da Paraiba

CNPJ: 02.343.132/0001-41

Processo: 25755.404053/2015-15

Expediente: 2442030/19-1

Area: CRES2/GGREC

Decisées anteriores:

- 322 Sessdo de Julgamento Ordinaria - SJO n® 17, de 17/7/2019, item 2.2.2 -
Aresto n® 1.291, de 22/7/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU)

n® 141, de 24/7/2019.

- ROP 10/2020, item 3.5.3.2 - Mantido em pauta.

3.5.3.2
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Companhia Docas da Paraiba
CNPJ: 02.343.132/0001-41
Processo: 25755.022382/2012-29
Expediente: 0606969/20-0
Area: CRES2/GGREC
Deciséao anterior:
22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
2/2020, item 2.2.4 - Aresto n®° 1.339, de 24/01/2020, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 18, de 27/01/2020.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+13%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC/3ce0d271-74bf-4ec3-94fe-363fb249f327
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.286-de-4-de-julho-de-2019-189871771
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+3%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f3c75bb4-71d1-4845-8d7c-899a42fedea8
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.341-de-30-de-janeiro-de-2020-241101461
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+17%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+de+2019/1f0ab022-cd66-4e22-9572-64d555c6237c
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.291-de-22-de-julho-de-2019-203419418
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/af856647-e16e-4810-b2cd-8e7a827b2f7a
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.339-de-24-de-janeiro-de-2020-239865727

3.5.3.3
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero
CNPJ: 00.352.294/0021-64
Processo: 25745.129753/2012-56
Expediente: 0591433/20-7
Area: CRES2/GGREC
Decis&o anterior:
- 22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
2/2020, item 2.2.9 - Aresto n® 1.339, de 24/01/2020, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 18, de 27/01/2020.
- 222 Sesséao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n®
22/2020, item 3.2.3.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
Nao ha item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO

5.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

5.5.7. Assuntos GGTAB:

5.5.7.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Clean Industria e Comércio de Cigarros Ltda. (Planalto Industria e
Comércio de Cigarros Ltda)
CNPJ: 18.804.581/0001-80
Processo: 25069.462401/2017-42 (Datavisa); 25351.918148/2020-03 (SEI)
Expediente: 1558246/20-9, SEI n® 1020299
Area: CRES3/GGREC
Decisé&o anterior:
- ROP 14/2019, item 3.2.7.1 -Aresto n® 1.285, de 18/6/2019, publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) n® 117, de 19/6/2019.

5.5.7.2
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Clean Industria e Comércio de Cigarros Ltda (Planalto Industria e
Comércio de Cigarros Ltda)
CNPJ: 18.804.581/0001-80
Processo: 25069.047953/2017-21 (Datavisa); 25351.918139/2020-12 (SEI)
Expediente: 1558140/20-3 , SEI n® 1020228
Area: CRES3/GGREC


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/af856647-e16e-4810-b2cd-8e7a827b2f7a
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.339-de-24-de-janeiro-de-2020-239865727
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+22%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/6aa7b913-61a0-460b-8df4-42de4164f5e0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+14%2C+de+11+de+junho+de+2019/ccf04fc7-5a3a-4d72-b4a3-0c88bc68c2c8
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.285-de-18-de-junho-de-2019-164321766

Decisao anterior:
- ROP 21/2019, item 3.1.7.1 - Aresto n° 1.313, de 19/10/2019, publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 205, de 22/10/2019.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao ha item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.

Nao ha item a deliberar.

ORIENTACOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA:

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 gravacdes das reunides continuardo disponiveis no Portal apés o
encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria Colegiada > Midias;

c) Nao é necesséria a inscricao prévia para assistir a transmisséo da reunido pela web;

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

e) A manifestagdo oral em itens de regulagcdo ou sustentacdo 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 2 de julho. As inscricdes recebidas fora do prazo ndo serdo conhecidas por
intempestividade;

f) A inscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e 0 nome do responsavel pelo uso
da palavra;

g) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou
seus representantes legais poderao se inscrever para sustentacao oral, tanto em reunides
internas quanto em reunides publicas;

h) As manifestacbes/sustentacdes orais publicas se dardo somente por meio de video gravado,
d eaté 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
2 de julho. O videos recebidos fora do prazo serdo considerados intempestivos. Poderao ser


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+21%2C+de+24+de+setembro+de+2019+-+Republicada/4e43dd16-4d1d-42f9-a1ea-36b7bf986091
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.313-de-19-de-outubro-de-2019-223060214
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5653862/%282%29RDC_255_2018_COMP_Versaolimpa.pdf/4ed0688b-123f-4980-84cf-7beaaaeba85a
http://portal.anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br/midias

gravados mais de um video por item, desde que o tempo total ndo ultrapasse os trés minutos.
Para uma melhor qualidade da transmissdo sugerimos a gravacao do video na posicao
horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizacdo de microfone.

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

j) Relativamente as sustentagdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdo de ato é necessario 0 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 manifestagcées/sustentacdes orais recebidos tempestivamente e no formato e
tamanho acima indicados serédo 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.

l) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 2 de julho. O requerimento
deve identificar o numero 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 sesséo
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sesséo reservada € realizada apds a sesséo
publica.

n) Apds aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria
Colegiada > Atas;

0) 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;

p) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serdo automaticamente incluidos na pauta da
reunido seguinte. As inscricdes para manifestacdo e sustentacdo orais devem ser feitas
novamente dentro do prazo indicado na pauta da reuniao seguinte.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 30/06/2020, as 18:18, 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.

1
seil o
assinatura -
eletrénica

F.. 0y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1058467 e o cddigo
4 CRC 751061F1.



http://portal.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados
http://portal.anvisa.gov.br/reunioes-publicas/atas
http://portal.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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