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| T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 9/2020

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n?25351.912317/2020-93

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: 9/6/2020

Horario: 8h

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 Reuniao sera realizada por meio de videoconferéncia,
que sera transmitida no canal oficial da Agéncia.

OBSERVACAO:

Esta versdo possui as seguintes alteragdes em relacdo a pauta originalmente publicada:

a) Iltem 3.5.4.1 incluido pelo Diretor Relator;

b) Antecipagéo do horario de inicio da reuniao para as 8 (oito) horas;

c) ltens 2.1.2 e 2.3.4 incluidos pelos Diretores Relatores;

d) ltens 3.1.1.1, 3.1.2.1,3.2.1.1,3.2.1.2,3.2.1.3,3.2.1.4,3.2.1.5,3.2.1.6, 3.2.1.7, 3.2.1.8, 3.2.1.9,
3.2.3.1,3.4.3.1,3.4.10.1, 3.5.3.1 retirados de pauta pelos Relatores;

e) ltem 2.3.4 acrescido o tema 4.13 nas informacdes sobre a Agenda Regulatéria;

f) tens 2.1.1 e 2.4.1 correcao no texto do assunto.

ATENCAO:

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.

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 manifestagdo/sustentacdo oral sobre item


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

da pauta publicada, mediante prévia inscricdo, por meio do endereco eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 4 de junho.

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 serdao conhecidas por intempestividade.

4) As manifestagdes/sustentagdes 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 eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia
4 de junho. Poderdo 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 posicdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizagao
de microfone.

5) A politica de seguranca da Anvisa nao permite acesso ao Google Drive, portanto ndo seréao
conhecidos os videos encaminhados nesse servi¢co 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 copia de documento de identificagdo pessoal e de documento da
recorrente que o qualifica como seu representante.

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

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

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

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.559757/2012-41
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que altera a Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 352, de 20 de marco de 2020, que dispde sobre a
autorizacdo prévia para fins de exportacdo de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado destinados ao
combate da Covid-19.
Area: GGPAF/DIRES5
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 2.4 - Controle sanitario na importagéao de
bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica motivada pelo alto grau de urgéncia e gravidade.



21.2

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota

Processo: 25351.917629/2020-93

Assunto: Proposta de abertura de processo sobre estabelecimento
dos procedimentos para a inser¢cdo ou atualizacdo de formulario de notificacdo ou
cadastro, imagens de produto, instrucbes de uso e/ou rotulagem nos processos de
regularizacao de dispositivos médicos.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou
notificagcdo de produtos para saude

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

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

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2

2.3.3

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.909007/2020-91

Assunto: Proposta de Consulta Pudblica de Resolugdgo de Diretoria
Colegiada que estabelece os solventes de extragdo e processamento autorizados
para uso na producao de alimentos e ingredientes.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 4.4 - Requisitos sanitarios para aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.369140/2015-75

Assunto: Proposta de Consulta Pudblica de Resolugdo de Diretoria
Colegiada que dispbe sobre os requisitos de composicao, qualidade, seguranca e
rotulagem das formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020:4.13 - Requisitos sanitarios para
alimentos para fins especiais

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.917629/2020-93

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucédo da Diretoria Colegiada que
dispbe sobre as insercdes e atualizacées de formulario de notificacdo ou cadastro,
imagens de produto, instrugdes de uso e/ou rotulagem nos processos de
regularizacao de dispositivos médicos.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou
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notificacao de produtos para saude

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.905265/2019-65

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Instrucdo Normativa que dispbde sobre
Boas Praticas de Fabricacdo de férmulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo.

Area: GIALI/GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 4.12 - Boas praticas de fabricacao (BPF)
para estabelecimentos industrializadores de alimentos. € 4.13 - Requisitos sanitarios
para alimentos para fins especiais.

2.4. Instrumento Regulatoério:

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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2.4.2

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.559757/2012-41

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que altera a Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 352, de 20 de marco de 2020, que dispde sobre a
autorizacdo prévia para fins de exportacdo de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado destinados ao
combate da Covid-19.

Area: GGPAF/DIRES5

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

Retorno de vista do Diretor Marcus Aurélio Miranda de Araujo

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.423187/2014-10

Assunto: Proposta de Instrugcdo Normativa que dispde sobre as diretrizes de
qualificacdo de fornecedores relacionados ao Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Distribuicao e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, aprovado pela
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 204, de 14 de novembro de 2006.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 6.2 - Inspecao de Boas Praticas de
Fabricacao de insumos farmacéuticos.

Decisées anteriores:

- ROP 6/2020, item 2.4.7 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento dos votos da
Relatora (Voto n°® 68/2020/SEI/DIRE4/Anvisa), do Diretor-Substituto Rémison Mota,
pela aprovacédo, e concedeu vista ao Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda de
Aradjo.

- ROP 8/2020, item 2.4.4. - Mantido em pauta.


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

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

ll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

3.1.1. Recursos GGMED:

3.1.1.1 Retirado de pauta pelo Relator

3.1.2. Recursos GGFIS:

3.1.2.1 Retirado de pauta pelo Relator

3.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.2.1. Recursos GGMED:

3.2.1.1 Retirado de pauta pela Relatora


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+21%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/488128ed-147c-4219-81db-99fc4801e11e
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.297-de-20-de-agosto-de-2019-211683701
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+21%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/488128ed-147c-4219-81db-99fc4801e11e
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.297-de-20-de-agosto-de-2019-211683701

3.2.1.2 Retirado de pauta pela Relatora

3.2.1.3 Retirado de pauta pela Relatora



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-1.277-de-24-de-maio-de-2019-133125306
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+3%2C+de+5+de+fevereiro+de+2019/9e14a233-c4d7-455b-be0b-332fb334999d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+10%2C+de+9+de+abril+de+2019/71fb21f1-71ee-417e-bdcc-8a884919eb55
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+10%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/e40df1ce-7b60-4b9b-b7d7-9a13ad5992a0
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+12%2C++de+14+de+maio+de+2019/aa1439ec-29bf-4e5e-94ee-1b71ae0b0fe7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5498981/Item+3.4.1.1+-+Voto+n%C2%BA+37+-+DIRE2+-+SEI_25351.907425_2019_19+%287%29.pdf/97643369-672e-4952-92a6-0f424cb38450
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+14%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/135c2912-67f9-4662-99a3-4287b6bbc907
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.287-de-9-de-julho-de-2019-191919209

P .. .~ 0

3.2.1.4 Retirado de pauta pela Relatora

3.2.1.5 Retirado de pauta pela Relatora

3.2.1.6 Retirado de pauta pela Relatora



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/7793f99e-b51f-4938-848c-1f39f70a9eeb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-256-de-11-de-marco-de-2019-66545410
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/7793f99e-b51f-4938-848c-1f39f70a9eeb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-256-de-11-de-marco-de-2019-66545410
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-1.277-de-24-de-maio-de-2019-133125306
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://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+11%2C+de+23+de+abril+de+2019/1c84f337-ee6b-4e98-9bac-85996338a0f7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+14%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/135c2912-67f9-4662-99a3-4287b6bbc907
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.287-de-9-de-julho-de-2019-191919209
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+1%2C+de+4+de+fevereiro+de+2020/337c905a-da20-4e10-a820-6a4afbb7209d

3.2.1.7 Retirado de pauta pela Relatora

3.2.1.8 Retirado de pauta pela Relatora

3.2.1.9 Retirado de pauta pela Relatora

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1 Retirado de pauta pela Relatora



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+2%2C+de+18+de+fevereiro+de+2020/f023a96b-a6d8-49d7-b78d-90851702f8f2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+15%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/fd4ce825-1e13-4bf3-831f-46d2dcd4de04
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.288-de-15-de-julho-de-2019-196324691
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+15%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/fd4ce825-1e13-4bf3-831f-46d2dcd4de04
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.288-de-15-de-julho-de-2019-196324691
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+2%2C+de+22+de+janeiro++de+2019+-+Republicada/c3d521df-2614-491a-b633-99de0e28a0cc

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

3.4. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

3.4.3.Recursos GGPAF:

3.4.3.1 Retirado de pauta pela Relatora
O Rel Mei . Crei

3.4.10. Recursos GGGAF:

3.4.10.1 Retirado de pauta pela Relatora
N el Mei . Frei

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

3.5.3 Recursos GGPAF:

3.5.3.1 Retirado de pauta pelo Relator


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-1.323-de-14-de-novembro-de-2019-228144087
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

3.5.4. Recursos GHCOS:

3.5.4.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Christeyns Brasil Produtos Quimicos Ltda.
CNPJ: 13.707.444/0001-03
Processo: 25351.202799/2019-36
Expediente: 2420761/19-6
Area: CRES3/GGREC
Decisdo anterior: 262 Sessédo de Julgamento Ordinaria - SJO n° 26, de 11 e
12/9/2019, item 2.3.3 - Aresto n° 1.305, de 23/9/2019, publicado no Diario
Oficial da Unido (DOU) n® 186, de 25/9/2019.

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

V.REVISAO DE ATO

5.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
Nao ha item a deliberar.

5.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES
Nao ha item a deliberar.

5.3 DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

5.3.2. Assuntos GGFIS:


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+32%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/63e4db5b-5fbf-452b-9ad2-81f7ffef0a9b
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.322-de-7-de-novembro-de-2019-226834608
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+26%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+de+2019/7a3b82d8-4008-48d7-bc5d-61422a697708
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.305-de-23-de-setembro-de-2019-218016271

5.3.2.1
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Tecmedic Comércio de Produtos médicos Ltda.
CNPJ: 05.638.301/0001-69
Processo SEI: 25351.945506/2019-17
Expediente: 527802/20-3
Area: GGFIS/DIRE4
Deciséo anterior:
- Circuito Deliberativo - CD_DN 222/2020 - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR a solicitagdo da Tecmedic Comércio de Produtos
Meédicos Ltda. (CNPJ n°: 05.638.301/0001-69) de autorizacdo, em carater
excepcional, de prazo de 12 meses para esgotamento de estoque de 92
unidades do produto FIGULLA FLEX Il PFO - registro n°® 80202910070 (classe
IV - maximo risco), nos termos do voto do relator — Voto n° 54/2020/SEl/Gadip-
DP/Anvisa (SEI 0940286).

5.4 DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
Nao ha item a deliberar.

5.5 DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
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.

ORIENTAGOES 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 continuardao disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria Colegiada > Midias;

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


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

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

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos
requerem inscri¢ao 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 4 de junho. As inscricdes recebidas fora do prazo ndao serdo conhecidas por
intempestividade;

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

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

h) As manifestacdes/sustentacdes orais publicas se dardao somente por meio de video gravado,
d eaté 3 (trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados
para endereco eletrbnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia
4 de junho. O videos recebidos fora do prazo serdao considerados intempestivos. 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 gravagdo do video na posi¢ao
horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizacdo de microfone.

i) A politica de seguranca da Anvisa ndo permite acesso ao Google Drive, portanto ndo serao
conhecidos os videos encaminhados nesse servigo 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 eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, de copia de documento de identificagcdo pessoal e de documento
da recorrente que o qualifica como seu representante.

k) Os videos das manifestacées/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, 0 material sera publicizado no portal da Anvisa, na pagina das Reunides da
Diretoria Colegiada, em processos deliberados.

l) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderego eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 4 de junho. 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 sessao
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sesséo reservada € realizada apds a sessao
publica.

n) Apos aprovacéo pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniées da Diretoria Colegiada serédo
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 apds a
realizacdo da reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Institucional >


http://portal.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados
http://portal.anvisa.gov.br/reunioes-publicas/atas

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 08/06/2020, as 11:42, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1043792 e o cédigo
-L“.. CRC 7B1617B6.
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