.= ANVISA

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

-
~

ROP 6/2020

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.907870/2020-12

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: 28/4/2020

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

Esta versao possui as seguintes alteracées em relacéo a pauta originalmente publicada:
a) ltem 1.3 incluido pelo Diretora Relatora;

b) Itens 2.1.3 e 2.4.3 correcdo do numero do processo;

c) ltem 2.4.8 correcao do tema da Agenda Regulatéria;

d) Antecipacao do horario de inicio da reuniao para as 09:00h.

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 participagao de publico em suas reunides.

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

2) O publico externo poderd realizar manifestacdo/sustentacdo oral sobre item
da pauta publicada, mediante prévia inscricdo, por meio do endereco eletrdnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 23 (vinte e trés) de abril.

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

4) 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 eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 23
(vinte e 1trés) e abril. O videos recebidos fora do prazo serdo 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 transmissao sugerimos a gravacao



do video na posi¢do horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizagéo
de microfone.

5) Relativamente as sustentacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdo de ato € necessario 0 envio, para endereco eletrdnico
dicolpublica@anvisa.gov.br de cépia de documento de identificagdo pessoal e de documento da
recorrente que o qualifica como seu representante.

6) Os videos das manifestacbes/sustentacdes orais recebidos tempestivamente e no formato e
tamanho acima indicados serao transmitidos durante a reunido no momento da apreciagcao do
item para o qual foram devidamente inscritos.

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

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
Diretor Relator: R6mison Rodrigues Mota
Assunto: Informe sobre as atividades desenvolvidas pela Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) no enfrentamento da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Areas: GGTPS/DIRE3

1.2
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Assunto: Informe sobre o processo de regulamentacdo das medidas regulatérias
adotadas pela Anvisa no enfrentamento da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Areas: GGREG/DIRE3

1.3
Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas
Assunto: Informe a respeito do Programa de Monitoramento de Produtos de
Cannabis .
Areas: Gelas/DIRE4

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatorio:

211
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.559757/2012-41
Assunto:Proposta de abertura de processo administrativo de regulacao
para alteragdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 370, de 13 de abril de
2020, que dispde sobre a autorizacao 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/DIRE5

Tema da Agenda Regulatoria:2017-2020: 2.4 - Controle sanitario na importagdo de
bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.

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

21.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.909156/2020-51
Assunto: Proposta de abertura de processo administrativo de regulagcdo da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 376, de 20 de abril de 2020, que altera a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 355, de 23 de margo de 2020, que
dispbe sobre a suspensao 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: DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria:2017-2020: Tema n® 7.1 - Registro, pds-registro e
notificacdo de medicamentos (Normas Gerais).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade

21.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910697/2020-21
Assunto: Proposta de abertura de processo administrativo de regulacdo da
Resolucédo de Diretoria Colegiada que autoriza, em carater temporario e excepcional,
a utilizacao de "testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a Covid-19 em
farmacias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009, e da outras providéncias.
Area: GGTES/DIRE1
Tema da Agenda Regulatéria:2017-2020: Tema n° 15.9- Boas Praticas em
Farmécias e Drogarias.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade

214
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.913645/2020-15
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdério que estabelece critérios
temporarios para dispensa de controle de qualidade em territério nacional para
medicamentos importados, em virtude da Emergéncia de Saude Pdublica de
Importancia Internacional (ESPII) decorrente do novo Coronavirus.
Area: GGMED/DIRE2
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.

21.5
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351 908991/2020-73
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que trata da alteracao da



2.1.6

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 356, de 23 de marco de 2020,
que dispoe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para
a fabricacao, importacao e aquisicao de dispositivos medicos identificados como
prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergencia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Area: GGPAF/DIRES5

Tema da Agenda Regulatéria: Tema 8.1 - Registro, poOs-registro, cadastro ou
notificagcdo de produtos para saude

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

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.914138/2020-91

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para elaboragcao de norma
que dispbde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
importacdo, comercializacdo e doacado de ventiladores pulmonares, monitores de
sinais vitais, bombas de infusdo, equipamentos de oximetria e capndgrafos usados,
indispensaveis em unidades de terapia intensiva, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Area: GGTPS/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria: Tema 8.13 - Importacdo, comercializacao e doacao
de Produtos para a Saude usados e recondicionados

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica motivada pelo alto grau de urgéncia e gravidade.

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

2.3. Consulta Publica:
N&ao ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatorio:

2441

24.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.559757/2012-41

Assunto: Referendo da aprovacdo ad referendumda Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 371, de 15 de abril de 2020, que altera a RDC n° 370, de 13 de
abril de 2020, que dispde sobre a autorizacdo prévia para fins de exportagdo de
matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico
acabado destinados ao combate da Covid-19.

Area: GGPAF/DIRE5

Tema da Agenda Regulatoria:2017-2020: Tema n°® 2.4 - Controle sanitario na
importacao de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.909156/2020-51
Assunto: Referendo da aprovacao ad referendumda Resolucdo de Diretoria



Colegiada - RDC n® 376, de 20 de abril de 2020, que altera a Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 355, de 23 de marco de 2020, que dispde sobre a suspensao
dos prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de liberacao de
responsabilidade da Anvisa em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Area: DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria:2017-2020: Tema n® 7.1 - Registro, pds-registro e
notificacdo de medicamentos (Normas Gerais).

243
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910697/2020-21
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que que autoriza, em
cardter temporario e excepcional, a utilizagdo de ‘"testes rapidos"
(ensaios imunocromatograficos) para a Covid-19 em farmacias, suspende os efeitos
do § 2° do art. 69 e do art. 70 da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de
17 de agosto de 2009, e da outras providéncias.
Area: GGTES/DIRE1
Tema da Agenda Regulatéria:2017-2020: Tema n° 15.9- Boas Praticas em
Farmécias e Drogarias.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade

244
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910592/2020-72
Assunto: Referendo da aprovacao ad referendumda Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDCn? 372, de 15 de abril de 2020, que dispde sobre a atualizagéo do
Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras
sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, e da
outras providéncias.
Area: GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria:2017-2020: 1.17 Atualizagdo das listas de
substancias e plantas sujeitas a controle especial (atualizacdo da Portaria SVS n?
344/1998).

245
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

2.4.6
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351 908991/2020-73
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que altera a Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 356, de 23 de margco de 2020, que dispoe, de
forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricacao, importacao e



247

2438

aquisicao de dispositivos medicos identificados como prioritarios para uso em
servicos de saude, em virtude da emergencia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Area: GGPAF/DIRE5

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

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.423187/2014-10

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

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 6.2 - Inspecdo de Boas Praticas de
Fabricacao de insumos farmacéuticos.

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.914138/2020-91

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispbe, de forma
extraordinaria e temporaria, sobre o0s requisitos para a importacéo, comercializagao e
doacgao de ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de infusao,
equipamentos de oximetria e capnografos usados, indispensaveis em unidades de
terapia intensiva, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Tema 8.13 - Importacdo, comercializagdo e doacao
de Produtos para a Saude usados e recondicionados

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.176751/2017-55

Assunto: Redistribuicdo dos processos regulatérios da Agenda Regulatéria
2017/2020 sob a relatoria do ex-Diretor Fernando Mendes Garcia Neto.

Area: GGREG/DIRE3

25.1.1
Expediente: 184583/20-7
Processo: 25351.932352/2018-12
Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 1.12 Controle e fiscalizagao
nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-
las
Assunto: Proposta de iniciativa sobre o aperfeicoamento e modernizagdo do
sistema de gestdo da concessdo e do controle de receituarios de
medicamentos sujeitos ao controle especial estabelecidos pela Portaria



SVS/MS n° 344, de 1998.

25.1.2
Expediente: 184582/20-9
Processo: 25351.900933/2020-00
Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 1.5 - Autorizacdo de funcionamento
de empresas (AFE) e autorizagao especial (AE)
Assunto: Estabelecimento do risco para concessdo de Autorizagcao de
Funcionamento de Empresas (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) para
empresas submetidas a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 275, de 9
de abril de 2019, e a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 16, de 31 de
margo de 2014, em obediéncia ao que determina o Decreto n® 10.178, de 18
de dezembro de 2019.

2513
Expediente: 184581/20-1
Processo: 25351.906418/2017-20
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 3.1 - Critérios e Exigéncias para
Avaliacao Toxicolégica de Agrotdxicos
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa Conjunta (INC) que estabelece os
limites maximos das impurezas relevantes a serem pesquisadas nos estudos
de cinco bateladas e controladas pos- registro.

2514
Expediente: 184120/20-3
Processo: 25351.924702/2018-69
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 7.1 - Registro, pds-registro e
notificacdo de medicamentos
Assunto: Procedimentos administrativos para apresentacéo de dados e provas
adicionais posteriormente a concessdao do registro ou pés-registro de
medicamentos.

2515
Expediente: 184518/20-7
Processo: 25351.250363/2017-96
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 7.4 - Registro e po6s-registro de
produtos bioldgicos
Assunto: Registro de produtos biol6gicos de menor complexidade

25.1.6
Expediente: 184492/20-0
Processo: 25351.901595/2017-10
Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 7.6 - Registro de produtos
radiofarmacos
Assunto: Proposta de Revisdao da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n®
64, de 18 de dezembro de 2009, que dispde sobre o registro de radiofarmacos
no pais.

2517
Expediente: 184418/20-1
Processo: 25351.065381/2016-34
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 7.16 - Farmacovigilancia



Assunto: Farmacovigilancia em detentores de registro de medicamentos de
uso humano - Proposta de RDC

25.1.8
Expediente: 184374/20-5
Processo: 25351.031070/2014-64
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 8.2 - Reprocessamento de produtos
para a saude
Assunto: Requisitos para o registro e o cadastro de produtos para saude
quanto a proibi¢do de reuso, rotulagem e instrugdes de uso.

2519
Expediente: 184119/20-0
Processo: 25351.031070/2014-64
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 15.3 - Boas praticas para o
processamento de produtos para saude
Assunto: Requisitos de Boas Praticas para o Processamento de Produtos
utilizados na assisténcia a saude

25.1.10
Expediente: 184118/20-1
Processo: 25351.524806/2016-14
Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 15.10 - Requisitos Sanitarios para
funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva (UTI)
Assunto: Requisitos minimos para funcionamento das Unidades de Terapia
Intensiva (UTI) (Revisdao da RDC n® 7/2010).

25.2
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.176751/2017-55
Assunto: Sorteio de Diretores relatores de temas de atualizagdo periddica da
Agenda Regulatéria 2017/2020 para o ano de 2020.
Area: GGREG/DIRE3

A) Relator em 2019: Diretor Antonio Barra Torres

2.5.2.1
Expediente: 184117/20-3
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 8.17 Atualizagao de peti¢cdes
pos-
regularizacao de dispositivos médicos com alteragdes da aprovacao requerida e
de implementacéo expressa.

B) Relatora em 2019: Diretora Alessandra Bastos Soares

25.2.2
Expediente: 251704/19-3
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020:8.7 - Certificagdo de
equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, no ambito do Sistema



Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC).

2523
Expediente: 251709/19-4
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 9.2 - Conservantes permitidos
para produtos saneantes.

25.24
Expediente: 251710/19-8
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 12.1 - Compéndios da
Farmacopeia Brasileira.

C) Relatores em 2019: ex-Diretores Renato Alencar Porto; William Dib; Fernando
Mendes Garcia Neto e relatorias nao sorteadas.

2.5.2.5 (ex-diretor Fernando Mendes)
Expediente: 251671/19-3
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 1.15 - Controle da talidomida
e medicamentos que a contenham

2.5.2.6 (ex-diretor Renato Porto)
Expediente: 251524/19-5
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020:1.16 - Controle da
lenalidomida e medicamentos que a contenham

2.5.2.7 (ex-diretor Renato Porto)
Expediente: 251526/19-1
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 1.17 - Atualizacdo das listas
de substancias e plantas sujeitas a controle especial (atualizacdo da
Portaria SVS n® 344/1998)

2.5.2.8 (ex-diretor William Dib)
Expediente: 251518/19-1
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 1.18 - Atualizagdo da lista
medicamentos a base de substdncias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescri¢ao, sujeitos a controle especifico

2.5.2.9 (ex-diretor Renato Porto)
Expediente: 251589/19-0
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020:1.20 - Boas Praticas
regulatdrias no ambito da Anvisa (Guilhotina Regulatéria)

2.5.2.10 (n&o houve sorteio)
Expediente: 251664/19-1
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 1.21 - Atualizacédo da lista de
assuntos de peticdo em suporte eletrénico

2.5.2.11 (ex-diretor Renato Porto)
Expediente: 251593/19-8
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 4.18 - Atualizacédo da lista de
constituintes, de limites de uso, de alegacbes e de rotulagem



complementar dos suplementos alimentares

2.5.2.12 (ex-diretor Fernando Mendes)
Expediente: 251672/19-1
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 4.19 - Atualizacdo das listas
de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em alimentos.

2.5.2.13 (n&o houve sorteio)
Expediente: 184132/20-7
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020:4.22 - Atualizacao dos
padroes microbiolégicos para alimentos.

2.5.2.14 (n&o houve sorteio)
Expediente: 184124/20-6
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 4.23 - Atualizagéao da lista de
LMR, IDA, DRfA para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal.

2.5.2.15 (ex-diretor William Dib)
Expediente: 251594/19-6
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 7.17 - Farmacos candidatos a
bioisengéo.

2.5.2.16 (ex-diretor William Dib)
Expediente: 251597/19-1
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 7.18 - Atualizagcao das
indicacbes terapéuticas para registro e notificacgdo de medicamentos
dinamizados.

2.5.2.17 (ex-diretor Fernando Mendes)
Expediente: 251676/19-4
Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 7.23 - Atualizacao da Lista de
Medicamentos Isentos de Prescri¢cao (LMIP).

2.5.2.18 (ndo houve sorteio)
Expediente: 184055/20-0
Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 7.27 - Atualizagao da Lista de
Medicamentos de Notificagdo Simplificada.

2.5.2.19 (ex-diretor Fernando Mendes)
Expediente: 251960/19-7
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 12.4 - Denominagbes
Comuns Brasileiras (DCB).

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

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



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

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

3.4. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

Nao ha item a deliberar.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
N&ao ha item a deliberar.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.4. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
4.4.2. Assuntos GGFIS:

44.21
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Alianza Industria e Comércio de Cosméticos Lida - EPP
CNPJ: 03.982.695/0001-42
Processo: 25351.910602/2020-70
Expediente: 713355/20-3
Area: CRES2/GGREC

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.

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

c) Nao é necessaria a inscricao prévia para assistir a transmissao da reuniao 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
requerem inscrigao prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
— SGCol por meio do endereco eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as
23h59 do dia dia 23 (vinte e trés) de abril. As inscrigdes recebidas fora do prazo néo serao
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 poderdo se inscrever para sustentacao oral, tanto em reunides
internas quanto em reunides publicas;

h) As manifestacdes/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 eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 23
(vinte e trés) e abril. O videos recebidos fora do prazo serdo considerados
intempestivos. Poderao ser gravados mais de um video por item, desde que o tempo total nao
ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da transmissao sugerimos a gravagao
do video na posi¢do horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizagdo
de microfone.

i) Relativamente as sustentagdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdo de ato é necessdrio o envio, para endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de documento de identificacdo pessoal e de documento
da recorrente que o qualifica como seu representante.

j) Os videos das manifestagdes/sustentacoes orais recebidos tempestivamente e no formato e
tamanho acima indicados serdo transmitidos durante a reunido no momento da apreciacao do
item para o qual foram devidamente inscritos.

k) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderego eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 23 (vinte e trés) de abril. O
requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitacdo de
sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por intempestividade;

l) 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 é realizada ap0s a sessao
publica.

m) Apos aprovacgao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada seréo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Institucional > Reuniées da Diretoria


http://portal.anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br/midias

Colegiada > Atas;

n) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas apés a
realizacdo da reunido, o resumo com as decisées da Dicol em: Portal da Anvisa > Institucional >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

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

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 24/04/2020, as 12:56, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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