~:= ANVISA

"7 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 8/2020

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.912316/2020-49

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: 26/5/2020

Horario: 10h

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 e sera transmitida no canal oficial da Agéncia.

OBSERVACAO:
Esta versao possui a seguinte alteracdo em relacao a pauta originalmente publicada:

a) ltens 2.1.5 e 2.4.7 - correcao do tema da Agenda Regulatdria.

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 participagéo 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 manifestacéo oral (regulacao) ou sustentacao oral (recursos
adm/efeito suspensivo/revisao de ato) sobre item da pauta publicada, mediante prévia inscri¢ao,
por meio do endereco eletrbnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as
23h59 do dia 21 de maio.

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.


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

4) As manifestagdes/sustentagdes 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
21 de maio. Poderdo ser gravados mais de um video por item, desde que o tempo total ndo
ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da transmissao 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 serao
conhecidos os videos encaminhados nesse servigo 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 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 serédo disponibilizados de forma antecipada a todos os Diretores para
0 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. A critério dos Diretores os videos poderao ser
transmitidos durante a reunido no momento da apreciagdo do item para o qual foram
devidamente inscritos.

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 REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

211
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.916770/2020-79
Assunto: Referendo da aprovacao ad referendum do Despacho n® 81, de 15 de
maio de 2020, de abertura de processo regulatério que define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e temporarios para obtencéao da
Anuéncia Excepcional para Fabricagdo, Comercializacdgo e Doacdo de
Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial e Transitério do tipo “Ambu
Automatizado”.
Area: GGTPS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 8.1 - Registro, pos-registro, cadastro ou
notificacao de produtos para saude
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica motivada pelo alto grau de urgéncia e gravidade.



21.2

213

214

215

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.913645/2020-15

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que estabelece critérios
temporarios para dispensa de controle de qualidade em territério nacional para
medicamentos importados, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) decorrente do novo Coronavirus.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema

Excepcionalidade: Tema nao contemplado na Agenda Regulatéria, dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica por alto grau de urgéncia e
gravidade.

Decisées anteriores:

- ROP 6/2020 - Mantido em pauta.

- ROP 7/2020 - Retirado de pauta.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.917367/2020-67

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que trata dos requisitos
temporarios para caracterizacdo e verificagdo do risco de reducao de oferta de
medicamentos durante a pandemia do Novo Coronavirus.

Area: GIMED/GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.945379/2018-67

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério referente a alteracdo da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 301, de 21 de agosto de 2019, que
dispbe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.21 - Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta Publica

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.917591/2020-59

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que trata de critérios e 0s
procedimentos extraordinarios e temporarios para  tratamento de
excepcionalidades no cumprimento de requisitos especificos relativos as Boas
Praticas de Fabricacdo de medicamentos, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional decorrente do novo Coronavirus e dé outras providéncias.
Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.7 - Certificacdo de boas praticas de



2.1.6

fabricacao para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF)
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta

Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.917574/2020-11

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que define os critérios e 0s
procedimentos extraordinarios e temporarios com vistas a atender determinacgao
judicial de inclusdo de expressdao "nova férmula", ou equivalente, de maneira
expressa na rotulagem de produtos sujeitos a fiscalizacdo da Anvisa quando da
alteracao de sua composicao.

Area: GGREG/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema da agenda
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

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

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2

233

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.553215/2009-66

Assunto: Proposta de Consulta Publica para revisdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 71, de 22 de dezembro de 2009, que define as regras para a
rotulagem de medicamentos.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.10 - Bula e Rotulagem de
medicamentos

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.553201/2009-38

Assunto: Proposta de Consulta Publica para revisdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 137, de 29 de maio de 2003, que define frases de alerta em
bula e rotulagem.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.10 - Bula e Rotulagem de
medicamentos

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.908717/2020-02

Assunto: Propostas de Consultas Publicas de Resolugdo de Diretoria
Colegiada que dispde sobre a notificagcdo de medicamentos de baixo risco e de



Instrucdo Normativa que estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo Risco
sujeitos a notificacao.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.2 - Medicamentos de baixo risco
sujeitos a notificacdo simplificada

2.4. Instrumento Regulatério:

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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242

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.916770/2020-79

Assunto: Referendo da aprovacdo ad referendumda Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 386, de 15 de maio de 2020, que define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e temporarios para obtencao da
Anuéncia Excepcional para Fabricagdo, Comercializacdo e Doacdo de
Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial e Transitério do tipo “Ambu
Automatizado”.

Area: GGTPS/DIRE3

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

Retorno de vista da Diretora Alessandra Soares

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.787359/2011-34

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC que estabelece os
critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento, a habilitacdo na Rede
Brasileira de Laboratérios Analiticas em Saude - Reblas e o credenciamento de
laboratérios analiticos que realizam analises em produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria e da outras providéncias.

Area: GELAS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 13.2 - Organizacdo da Rede Brasileira
de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas); 13.3 - Requisitos para funcionamento
de laboratérios analiticos; e 13.4 - Credenciamento de laboratérios analiticos.
Decisdo anterior: ROP 2/2020, item 2.4.1 - A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento do relatorio e Voto n° 7/2020/SEIVDIRE1/Anvisa do Diretor Antonio
Barra e concedeu vista a Diretora Alessandra Bastos Soares. Apresentagdo técnica
realizada pelo Gerente de Laboratdrios de Saude Publica, Nélio Cézar de Aquino
(link). Manifestagbes orais realizadas (link) (1) Sra. Liliane Saadi, representante do
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma); (2) Sr. Gustavo
Bertol, representante da Associagdo Brasileira das Empresas do Setor Fitoterapico,
Suplemento Alimentar e de Promogdo da Saude (Abifisa); (3) Sra. Renata Amaral,
representante da Associagdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria
e Cosmeéticos (Abihpec); (4) Sr. Luciano Lobo, representante da Associagdo
Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos (ProGenéricos);, (5) Sr.
Henrique Tada, representante da Associacao Laboratorios Farmacéuticos Nacionais



http://portal.anvisa.gov.br/minutas-de-normas
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5877585/Voto+7.2020_DIRE1/5b1c9f60-021c-461e-82bb-7e4a332aa857
https://youtu.be/rEitFfJcEAY
https://youtu.be/CM7pzAveFr8

(Alanac) e (6) Sra. Luciana Shimizu Takara, representante da US Pharmacopeia.

243
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.913645/2020-15
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que estabelece critérios
temporarios para dispensa de controle de qualidade em territério nacional para
medicamentos importados, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) decorrente do novo Coronavirus.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema
Decisées anteriores:
- ROP 6/2020 - Mantido em pauta.
- ROP 7/2020 - Retirado de pauta.

244
Retorno de vista do Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.423187/2014-10
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre as diretrizes de
qualificacao de fornecedores relacionados ao Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Distribuicao e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, aprovado pela
Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n? 204, de 14 de novembro de 2006.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria: 6.2 - Inspecdo de Boas Praticas de Fabricagcdo de
insumos farmacéuticos.
Decisdo anterior: 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 aprovacdo, e concedeu vista ao Diretor
Substituto Marcus Aurélio Miranda de Aradjo.

245
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.917367/2020-67
Assunto: Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispée sobre os
requisitos temporarios para caracterizacado e verificagcdo do risco de redugdo de
oferta de medicamentos durante a pandemia do Novo Coronavirus.
Area: GIMED/GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema

246
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.945379/2018-67
Assunto: Proposta de alteracdo da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n?® 301,
de 21 de agosto de 2019, que dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.21 - Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos



24.7

2438

24.9

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.917591/2020-59

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada que trata de critérios e 0s
procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de excepcionalidades
no cumprimento de requisitos especificos relativos as Boas Praticas de Fabricagédo
de medicamentos, em virtude da emergéncia de salde publica internacional
decorrente do novo Coronavirus e da outras providéncias.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.7 - Certificacdo de boas praticas de
fabricacao para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF)

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.910727/2020-08

Assunto: Proposta de atualizacido da Lista das Denominagdes Comuns Brasileiras
(Lista das DCB)

Area: Cofar/GGCIP/DIRE1

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 12.4 Denominacdes Comuns Brasileiras
(DCB).

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.941885/2018-87

Assunto: Proposta de Resolucdo Diretoria Colegiada para atualizagdo das
indicacbes terapéuticas autorizadas pela Anvisa de medicamentos a base de
lenalidomida, previstas na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 191, de 11
de dezembro de 2017.

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.16 - Controle da lenalidomida e
medicamentos que a contenham

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.913657/2020-31

Expediente: 313966/20-2

Assunto: Solicitagdo da empresa Abbvie Farmacéutica Lida. de concessdo de
excepcionalidade para a extensado do prazo de validade, de 36 para 48 meses, dos
120.000 comprimidos do medicamento KALETRA (lopinavir/ritonavir) comprados
pelo Ministério da Saude, condicionada a implementacao de acdes de minimizagao
de risco, indicadas pela propria empresa, em relagdo a comunicacao sobre o prazo
de validade expirado.

Area: GGMED/DIRE2

Decisdo anterior: Transferido da pauta do Circuito Deliberativo, CD_DN 358/2020,
para reunido presencial a pedido do Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda de



Aradjo.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

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

3.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.2.1. Recursos GGMED:

3.211
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Fundacao Oswaldo Cruz
CNPJ: 33.781.055/0001-35
Processo: 25351.385409/2006-30
Expediente: 1986827/19-8
Area: CRES1/GGREC
Decisdo anterior: 152 Sessédo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos — SJO n?15, de 3/7/201 —item 2.1.1 - Aresto n® 1.288, de 15/7/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 136, de 17/7/2019.

3.21.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Fundacado Oswaldo Cruz
CNPJ: 33.781.055/0001-35
Processo: 25351.388294/2006-35
Expediente: 1986862/19-6
Area: CRES1/GGREC
Decisdo anterior: 152 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos — SJO n®15, de 3/7/2019 — item 2.1.2 - Aresto n® 1.288, de 15/7/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 136, de 17/7/2019.

3.213
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Sun Farmacéutica do Brasil Lida.
CNPJ: 05.035.244/0001-23
Processo: 25351.335093/2012-02
Expediente: 0417452/18-6
Area: CRES1/GGREC
Deciséo anterior: ROP 2/2019, item 3.4.6.1, retirado de pauta


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

3214
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.670388/2010-29
Expediente: 0784005/19-5
Area: CRES1/GGREC
Decisdo anterior: 102 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos —SJO n° 10, de 22/5/2019 — item 2.1.7 -Aresto n° 1.282, de
17/6/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 116, de 18/6/2019.

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Clac importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 31.274.384/0002-45
Processo: 25759.399477/2010-27
Expediente: 3499416/19-5
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior: 282 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos —SJO n° 28, de 2/10/2019 — item 2.2.1 -Aresto n® 1.311, de
14/10/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 201, de 16/10/2019.

3.2.3.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Industria e Comércio de Cosméticos Natura Ltda.
CNPJ: 00.190.373/0001-72
Processo: 25351.210659/2019-31
Expediente: 2311957/19-8
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior: 232 Sessédo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos —SJO n® 23, de 28/08/2019 — item 2.2.23 - Aresto n? 1.311, de
14/10/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 201, de 16/10/2019.

3.233
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Industria e Comércio de Cosméticos Natura Ltda.
CNPJ:00.190.373/0001-72
Processo: 25351.210693/2019-14
Expediente: 2311955/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior: 232 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos —SJO n° 23, de 28/08/2019 — item 2.2.24 -Aresto n° 1.311, de
14/10/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 201, de 16/10/2019

3.2.5. Recursos GGALI:


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/5318618/5332675/Ata+da+28%C2%BA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/64ea883a-b29e-4d7f-a5e4-83bda39a0608
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.311-de-14-de-outubro-de-2019-222052143
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-1.311-de-14-de-outubro-de-2019-222052143
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-1.311-de-14-de-outubro-de-2019-222052143

3.25.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Vida Forte Nutrientes Industria e Comércio de produtos Naturais
Ltda
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.563688/2013-76
Expediente: 0953389/18-3
Area: CRES3/GGREC
Deciséo anterior: ROP 1/2019, item 3.4.1.1, retirado de pauta e ROP 25/2019,
item 3.4.5.2, retirado de pauta

3.2.10. Recursos GGGAF:

3.2.10.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: City Service Seguranca Ltda.
CNPJ: 37.077.716/0001-05
Processo: 25351.275496/2020-76; 25351.944617/2018-17 (SEI)
Expediente: 074829/20-3 (SEI n® 0934058)
Area: CPROC/GGREC
Decisdo anterior: 62 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos - SJO 06, de 12/2/2020, item 2.4.1 - Aresto n? 1.344, de 13/2/2020,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), n°. 32, de 14/2/2020.

3.2.10.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: G&E Servigcos Terceirizados Ltda.
CNPJ: 08.744.139/0001-51
Processo: 25351.903679/2019-50 (SEI); 25351.083489/2020-40
Expediente: 377275/20-6
Area: CPROC/GGREC
Decisdo anterior: 362 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos —SJO n°36, de 4/12/2019 — item 2.4.11 - Aresto n® 1.328, de
6/12/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 237, de 9/12/2019.

3.3. DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
3.3.1. Recursos GGMED:

3.3.1.1
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25992.019461/75
Expediente: 0076292/20-0
Area: CRES1/GGREC


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+1%2C+de+15+de+janeiro+de+2019/5615408b-e073-48fc-8edb-002e9ae7069f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+25%2C+de+29+de+outubro+de+2019/da16ca81-2635-4645-845b-22be2a751d46
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+6%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/a6767209-c224-456d-a629-4febc8e88b08
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.344-de-13-de-fevereiro-de-2020-243319866
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

Decisdo anterior: 362 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos -SJO n? 36, de 4/12/2019, item 2.1.19 -_Aresto n? 1.328, de
6/12/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), n°. 237, de 9/12/2019.

3.3.3. Recursos GGPAF:

3.3.3.1
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero
CNPJ: 00.352.294/0025-98
Processo: 25758.470755/2011-23
Expediente: 0264777/20-0
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior: 342 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos -SJO n° 34, de 20/11/2019, item 2.2.5 - Aresto n° 1.324, de
21/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), n° 226, de
22/11/2019.

3.3.3.2
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero
CNPJ: 00.352.294/0021-64
Processo: 25745.431361/2011-53
Expediente: 0363369/20-1
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior: 362 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos - SJUO n? 36, de 4/12/2019, item 2.2.6 - Aresto n® 1.328, de 6/12/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), n®. 237, de 9/12/2019.

3.3.33
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Past Consultoria e Servicos Especializados Ltda. — EPP (antiga
Comeércio e Importacdo de Produtos Médicos Hospitalares Prosintese Ltda.)
CNPJ: 66.918.392/0001-80
Processo: 25759.180506/2007-36
Expediente: 0305558/20-2
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior: 362 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos -SJO n® 36, de 4/12/2019, item 2.2.15 -_Aresto n° 1.328, de
6/12/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), n®. 237, de 9/12/2019.

3.3.34
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 57.442.774/0001-90
Processo: 25759.579709/2010-36
Expediente: 0353700/20-5


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+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+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+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

Area: CRES2/GGREC

Decisdo anterior: 362 Sessédo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos - SUO n? 36, de 4/12/2019, item 2.2.1 - Aresto n? 1.328, de 6/12/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), n®. 237, de 9/12/2019.

3.3.4. Recursos GHCOS:

3.34.1
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Tektron Industria Quimica Ltda - ME
CNPJ: 01.850.947/0001-54
Processo: 25351.705613/2008-43
Expediente: 0900497/20-3
Area: CRES3/GGREC
Decisdo anterior: 112 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos —SJO n°11, de 18/3/2020 — item 2.3.5 -Aresto n? 1.351, de
19/3/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 55, de 20/3/2020.

3.4. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.4.1. Recursos GGMED:

3411
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 Sessao 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.

3.4.3.Recursos GGPAF:

3431
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Comissaria Aérea do Rio de Janeiro
CNPJ: 42.454.330/0001-05
Processo: 25752.199907/2009-96
Expediente: 0339587/20-1
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior: 342 Sessao 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.



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+11%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/410dc419-7afc-4f2a-bfe4-c8d389267ca9
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.351-de-19-de-marco-de-2020-249025037
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

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.1. Recursos GGMED:

3.5.1.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 49.475.833/0001-06
Processo: 25992.017524/76
Expediente: 3474671/19-4
Area: CRES1/GGREC
Deciséo anterior: 362 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos —SJO n? 36, de 4/12/2019 — item 2.1.9 - Aresto n? 1.328, de
6/12/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 237, de 9/12/2019.

3.5.3 Recursos GGPAF:

3.5.3.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Companhia Docas do Rio de Janeiro
CNPJ: 42.266.890/0001-28
Processo: 25752.358706/2013-92
Expediente: 2403773/19-7
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior: 172 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos —SJOn® 17, de 17/7/2019, item 2.2.11 - Aresto n°® 1.291, de 22 de
julho de 2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 141, de
24/7/2019.

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

V. REVISAO DE ATO
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.


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+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

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 reuniées 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 manifestacdo oral em itens de regulagdo ou sustentacdo oral em itens de recursos
administrativos/efeito suspensivo/revisao de ato requerem inscricdo prévia, que deve ser
encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol por meio do enderego
eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 21de maio. As
inscricoes 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, efeito suspensivo e revisdo de ato,
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/sustentacbes 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
21 de maio. O videos recebidos fora do prazo serdo considerados intempestivos. 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 posicao
horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizagdo de microfone.

i) A politica de seguranca da Anvisa ndo permite acesso ao Google Drive, portanto n&o serédo
conhecidos os videos encaminhados nesse servigo de armazenamento.

j) Relativamente as sustentacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdo de ato € necessario o envio, para enderego eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de documento de identificagdo pessoal e de documento
da recorrente que o qualifica como seu representante.

k) Os videos das manifestacoes/sustentacoes orais recebidos tempestivamente e no formato e
tamanho acima indicados serdo serao 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. A critério dos Diretores os videos



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

poderdao ser transmitidos durante a reunido no momento da apreciacao do item para o qual
foram devidamente inscritos.

l) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderego eletrdnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 21 de maio. O requerimento
deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitacao de sigilo. Os
requerimentos recebidos fora do prazo néo serdo conhecidos por intempestividade;

m) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reuniao
presencial. O recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado sera julgado em sessao
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sessao reservada € realizada apds a sessao
publica.

n) ApGs aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniées da Diretoria Colegiada serdo
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
realizacado 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 inscricbes para manifestacdo e sustentacdo orais devem ser feitas
novamente dentro do prazo indicado na pauta da reunido seguinte.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 25/05/2020, as 14:20, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6% § 19, 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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g
v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1026906 e o codigo

4 CRC 746F4FE®6.

Referéncia: Processo n225351.912316/2020-49 SEIn? 1026906
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