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

ROP 5/2020

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.903728/2020-98

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: 31/3/2020

Horario: 10h

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

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

a) ltens 2.1.1,2.1.2,2.4.5 e 2.4.6 incluidos pelo Diretor Relator;

b) ltem 2.4.4 incluido pela Diretora Relatora;

c) ltens 3.2.1.4, 3.2.10.1, 5.2.3.1 e 5.2.8.1 incluidos em virtude da manutencdo em pauta na
Reunido Ordinaria Publica n® 4/2020;

d) ltem 3.3.3.2 correcao do numero do expediente;

e) ltem 4.3.2.1 incluido pelo Diretor com vista do processo;

f) ltem 2.3.3 incluido pela Diretora Relatora;

g) Item 3.3.3.1 retirado pela Diretora Relatora;

h) tem 3.2.1.3 retirado pelo Diretor Relator.

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 participagéo de publico em suas reunides.

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

2) O publico externo podera realizar manifestagdo/sustentacdo oral sobre item
da pauta publicada, mediante prévia inscricdo, por meio do endereco eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 26 (vinte e seis) de marco.



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 ndo serdao conhecidas por intempestividade.

4) As manifestagdes/sustentagdes orais publicas se dardo somente por meio de video gravado,
de até 3 (irés) minutos, e transmitido pela ferramenta do whatsapp, impreterivelmente, até as
23h59 do dia 26 (vinte e seis) de marco. 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.

5) Relativamente as sustentacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdo de ato € necessario o envio, para 0 numero indicado do
whatsapp, de imagem de documento de identificacdo pessoal e de documento da recorrente que
o qualifica como seu representante.

6) O numero do whatsapp para envio de video e imagens de procuracdo e documento de
identificac&o para esta Reunido Ordinaria Publica € o (61) 9965.0004.

7) Os videos das manifestagdes/sustentagdes orais recebidos tempestivamente e no formato e
tamanho acima indicados serao transmitidos durante a reuniao no momento da apreciacao do
item para o qual foram devidamente inscritos.

8) Informacgdes complementares sobre acompanhamento da reunido estdo dispostas ao final da
pauta no campo "orientagdes 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: 25351.909156/2020-51
Assunto: Proposta de abertura de processo que trata da suspensdo dos
prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de liberacédo de
responsabilidade da Anvisa, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria: 7.1 - Registro, pos-registro e notificacdo de
medicamentos
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade.



21.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.910376/2020-27

Assunto: Proposta de abertura de processo para alteracdao da Resolucao de
Diretoria Colegiada RDC n° 338, de 20 de fevereiro de 2020, que dispde sobre
o registro de produto de terapia avangada, para atendimento as solicitacdes de
utilizacdo de produto de terapia avangada nao passivel de registro face
a pandemia de COVID-19.

Area: GSTCO/DIRE1

Tema da Agenda Regulatoria: 10.4 - Produto de Terapia Avancada
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade.

2.2. Analise de Impacto Regulatério:

2.2.1

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.912359/2018-18

Assunto: Relatério de Analise Preliminar do Impacto Regulatério para
requlamentacdo de software como dispositivo médico e Tomada Publica de
Subsidios.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: 8.5 Regularizagcdo de software como
dispositivo médico

Excepcionalidade: N&o se aplica

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

23.2

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.908835/2020-11

Assunto: Propostas de Consultas Publicas para alteracdo das monografias
dos ingredientes ativos: D06 - DELTAMETRINA, F71 — FLORPIRAUXIFEN-
BENZIL, P50 — PICOXISTROBINA, T48 - TIAMETOXAM

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.715085/2015-78

Assunto: Proposta de Consulta Pudblica de Resolugcdo de Diretoria
Colegiada que dispbe sobre os requisitos para identificacdo como integral e
para destaque dos ingredientes integrais na rotulagem dos alimentos contendo
cereais.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 4.15 Requisitos sanitarios para produtos de
cereais, amidos, farinhas e farelos



233

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.944192/2018-46

Assunto: Proposta de prorrogacédo das Consultas Publicas n® 777 e n® 778, de
7 de fevereiro de 2020, que dispde sobre os principios gerais para
estabelecimento dos limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes
quimicos em alimentos.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 4.5 - Contaminantes em Alimentos

2.4. Instrumento Regulatoério:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na
pagina de Temas com deliberacdo final em Dicol.

2441

2.4.2

243

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.056773/2013-21

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que altera os prazos
da RDC n® 177, de 21 de setembro de 2017, que dispde sobre a proibicao do
ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotdxicos no pais e sobre as
medidas transitorias de mitiga¢do de riscos .

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.490965/2015-07

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispbe sobre o
controle de importacédo e exportacado de substancias, plantas e medicamentos
sujeitos a controle especial, e da outras providéncias.

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria: 1.13 Controle e fiscalizacdo em importacao,
exportacao e pesquisa com substancias sob controle especial e plantas que
podem origina-las.

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.524806/2016-14

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para alteragdo da
RDC n® 7, 24 de fevereiro de 2010, que dispde sobre os requisitos minimos
para funcionamento das Unidades de Terapia Intensiva e da outras
providéncias

Area: GGTES/DIRE1

Tema da Agenda Regulatéria:15.10 Requisitos Sanitarios para
funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva (UTI)


http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/414094
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/414095
http://portal.anvisa.gov.br/minutas-de-normas

244
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.910475/2020-17
Assunto: Proposta de atualizacédo das listas do Anexo | da Portaria SVS/MS
n° 344/98 para inclusdo da substancia brexpiprazol.
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatoéria: 1.17 Atualizacdo das listas de substancias e
plantas sujeitas a controle especial.

245
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.909156/2020-51
Assunto: Convalidacao da decisdo que aprovou, ad referendum, 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 liberagdo de responsabilidade da Anvisa, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria: 7.1 - Registro, pos-registro e notificagdo de
medicamentos.

2.4.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910376/2020-27
Assunto: Proposta de alteracdo da Resolucao de Diretoria Colegiada RDC n°
338, de 20 de fevereiro de 2020, que dispde sobre o registro de produto de
terapia avangada, para atendimento as solicitagées de utilizagdo de produto de
terapia avangada nao passivel de registro face a pandemia de COVID-19.
Area: GSTCO/DIRE1
Tema da Agenda Regulatéria: 10.4 - Produto de Terapia Avangada
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:
Nao ha item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

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

3.2. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO



3.2.1. Recursos GGMED:

3.2.1.

3.2.1

3.2.1

3.2.1

1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.

CNPJ: 00.923.140/0001-31

Processo: 25351.738533/2014-97
Expediente: 0476876/18-1

Area: CRES1/GGREC

2

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Cimed Industria de Medicamentos Ltda
CNPJ: 02.814.497/0001-07

Processo: 25000.030048/97-05

Expediente Recurso: 0728170/13-6

Area: CRES1/GGREC

.3 Retirado de pauta pelo Relator

4

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.

CNPJ: 00.923.140/0001-31

Processo: 25351.124131/2015-83

Expediente: 0823388/18-8

Area: CRES1/GGREC

Deciséo anterior: ROP 4/2020 — Mantido em pauta, item 3.2.1.2.

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Starnav Servigos Maritimos Ltda.
CNPJ: 09.078.935/0003-27

Processo: 25752.654605/2017-08

Expediente Recurso: 0372352/19-6

Area: CRES2/GGREC

3.2.8. Recursos GGTOX:


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+4%C2%AA+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+de+2020+-+Republicada+%284%29/7e1335ec-98d7-4ea4-b69d-555004f034aa

3.2.8.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Daymsa do Brasil Comercial de Insumos Agricolas Ltda.
CNPJ: 08.474.854/0001-11
Processo: 25351.852705/2018-01
Expediente Recurso: 1800558/19-6
Area: CRES3/GGREC
Decisdo anterior: 122 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos -SJO n® 12, de 5/6/2019 - item?2.4.10 - Aresto n® 1.283, de 17/6/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°116, de 18/06/2019.

3.2.9. Recurso GGTPS:

3.2.9.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Inbone Comércio, Importacdo e Exportacdo de Produtos Médicos Ltda.
CNPJ: 18.328.578/0001-37
Processo: 25351.775620/2018-84
Expediente Recurso: 2520972/19-8
Area: CRES3/GGREC
Decisdo anterior: 222 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos - SUO n? 22, de 21 e 22/8/2019 - item 2.3.3 - Aresto n? 1.298, de 27/8/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°167, de 29/08/2019.

3.2.10. Recurso GGGAF:

3.2.10.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: PA Sonorizagéo Eireli - ME
CNPJ: 09.040.367/0001-03
Processos: 25351.906773/2019-61 (SEI); 25351.552634/2019-11
Expediente: 249686/19-1 (Sei 0719147)
Area: CPROC/GGREC
Decisées anteriores:
- 132 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n® 13,
de 19/6/2019 - item2.4.5 - Aresto n® 1.286, de 4/7/2019, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 129, de 8/7/2019.
- ROP 4/2020 — Mantido em pauta, item 3.2.10.1.

3.3. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.3.3. Recursos GGPAF:

3.3.3.1 Retirado de pauta pela Relatora
biretoraRelatora:-AlessandraBastosSoares



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+12%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/ae405b73-cb53-4f8d-8042-5aba1446338f
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.283-de-17-de-junho-de-2019-164062230
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+22%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC/53d0d4ab-239f-49c8-a401-c47337628245
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.298-de-27-de-agosto-de-2019-213192947
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/33760/5751413/Pauta+da+4%C2%AA+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+de+2020+-+Republicada+%284%29/7e1335ec-98d7-4ea4-b69d-555004f034aa

3.3.3.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Marcon Servigcos de Despachos em Geral Ltda.
CNPJ: 79.608.972/0001-13
Processo: 25743.366489/2010-05
Expediente: 2422635/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior: 222 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos - SJO n? 22, de 21/8/2019 - item 2.2.31 - Aresto n® 1.298, de 27/8/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 167, de 29/8/2019.

3.3.4. Recursos GHCOS:

3.34.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Renner Sayerlack S/A
CNPJ: 61.142.865/0006/91
Processo: 25351.350906/2013-40
Expediente: 3190454/19-8
Area: CRES3/GGREC
Decisdo anterior: 282 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos - SJO n® 28, de 2/10/2019 - item 2.3.6 - Aresto n® 1.311, de 14/10/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 201, de 16/10/2019.

IV.JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

Nao ha item a deliberar.

4.2. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

4.2.2. Assuntos GGFIS:

4.2.2.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+25%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+de+2019/85f8b14a-ee56-4319-9de9-c79cd4cdc7a0
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.304-de-17-de-setembro-de-2019-217286620
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+22%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC/53d0d4ab-239f-49c8-a401-c47337628245
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.298-de-27-de-agosto-de-2019-213192947
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

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Processo: 25351.338939/2019-11

Expediente Efeito Suspensivo: 412449/19-9

Recurso: 3115850/19-1

Area: CRES2/GGREC

Decisao anterior: ROP 1/2020 — Retirado de pauta, item 3.2.2.4

4222
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratorio Teuto Brasileiro S.A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25351.636672/2019-17
Expediente Efeito Suspensivo: 587057/19-7
Recurso:3117179/19-6
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior: ROP 1/2020 — Retirado de pauta, item 3.2.2.5

4.3. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

4.3.2. Assuntos GGFIS:

4.3.21
Retorno de vista do Diretor Antonio Barra
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Fundacdo Baiana de pesquisa Cientifica e Desenvolvimento

Tecnolodgico, Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos - Bahiafarma
CNPJ: 13.078.518/0001-90

Processos: 25351.934978/2019-36 (SEI); 25351.093131/2019-91
Expediente Efeito Suspensivo: 448682/19-0

Expediente Recurso: 1997638/19-1

Area: CRES2/GGREC

Decisao anterior:

- ROP 2/2020, item 3.3.2.3, retirado de pauta;

- ROP 3/2020, item 3.3.2.1, mantido em pauta

- ROP 4/2020, item 4.3.2.1, vista concedida ao Diretor Antonio Barra Torres

V.REVISAO DE ATO

5.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

Nao ha item a deliberar.

5.2. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO


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
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

5.2.3. Assuntos GGPAF:

5.2.3.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Companhia Docas do Rio de Janeiro.
CNPJ: 42.266.890/0001-28
Processo: 25752.657474/2011-58
Expediente Revisao de Ato: 1210383/18-7
Expediente Recurso: 1044810/15-1
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 24, de 13/11/2018, item 3.3.7.3 - Aresto n° 1.228,
de 10/12/2018, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 238, de 12/12/2018.
- ROP 4/2020 — Mantido em pauta, item 5.2.3.1.

5.2.8. Assuntos GGTOX:

5.2.8.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Albaugh Agro Brasil Ltda.
CNPJ: 01.789.121/0001-27
Processo: 25351.945705/2018-36 (SEI); 25351.111098/2013-55.
Expediente Revisao de Ato: 0439838 (SEI)
Expediente Recurso: 0540390/18-1
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- Reunido Ordinaria Publica - ROP 23, de 23/10/2018, item 3.3.9.2 - Aresto n® 1.211,
de 5/11/2018, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 214, de 7/11/2018.
- ROP 4/2020 — Mantido em pauta, item 5.2.8.1.

4.3. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

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


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+024%2C+de+13+de+novembro+de+2018/cb3299c1-5a91-4766-be02-ccf5bd8924cb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-228-de-10-de-dezembro-de-2018-54734375
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+4%C2%AA+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+de+2020+-+Republicada+%284%29/7e1335ec-98d7-4ea4-b69d-555004f034aa
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+023%2C+de+23+de+outubro+de+2018/bf5b4cec-580d-4e9f-a6aa-3cf8ad42b12a
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-211-de-5-de-novembro-de-2018-48971708
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+4%C2%AA+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+de+2020+-+Republicada+%284%29/7e1335ec-98d7-4ea4-b69d-555004f034aa

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 manifestagcdo oral em itens de regulagcdo ou sustentacdo oral em itens de recursos
requerem inscri¢gao 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 26 (vinte e seis) de marco. 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 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,
de até 3 (trés) minutos, e transmitido pela ferramenta do whatsapp, impreterivelmente, até as
23h59 do dia 26 (vinte e seis) de marco. Poderdo ser gravados mais de um video por item,
desde que o tempo total ndo ultrapasse os trés minutos. O videos recebidos fora do prazo serao
considerados intempestivos.

i) Relativamente as sustentag¢des orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdo de ato € necessario o envio, para 0 numero indicado do
whatsapp, de imagem de documento de identificacdo pessoal e de documento da recorrente que
o qualifica como seu representante.

j) O numero do whatsapp para envio de video e imagens de procuragdo e documento de
identificacao para esta Reunido Ordinaria Publica é o (61) 9965.0004.

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

I) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderecgo eletrdnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia26 (vinte e seis) de
marco. 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.


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

n) ApGs aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniées da Diretoria Colegiada serao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Institucional > Reuniées 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 reunido seguinte.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 26/03/2020, as 17:06, 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/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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