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A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente, Antonio Barra Torres, a
Diretora Alessandra Bastos Soares, a Diretora Meiruze Sousa Freitas, a Diretora Cristiane
Rose Jourdan Gomes, o Diretor Alex Machado Campos, contando ainda com a presenca
do Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira Braga, e da Ouvidora, Daniela Hoffmann Lobato
Chaves Lopes, reuniu-se ordinariamente no dia dezessete de novembro de dois mil e
vinte, com inicio as nove horas e quinze minutos, por videoconferéncia, para deliberar
sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens incluidos em pauta:
- Foram incluidos em pauta os itens 2.5.3 € 2.5.4.

b. ltens mantidos em pauta:
- Foram mantidos em pauta os itens 2.5.1,3.1.3.1,3.1.3.2,3.1.3.3,3.1.34,3.1.35,32.1.1 ¢
3.2.2.1.

c. ltens retirados de pauta:
- Foram retirados de pauta os itens 2.3.1,2.5.2 ¢ 3.2.1.3.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, cumprimentou e deu as boas-vindas aos
Diretores Cristiane Rose Jourdan e Alex Machado Campos, que integravam pela
primeira vez a Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada. Ele desejou-lhes
éxito e um excelente trabalho na Agéncia. O Diretor-Presidente, Antonio Barra,
também agradeceu aos ex-Diretores Substitutos, aqueles emanados dos quadros da
Agéncia, pelo seu trabalho e dedicacao, o que permitiu, neste momento delicado de
enfrentamento da pandemia, que a Agéncia ndo passasse nem um dia sequer de
interrupcéo e pudesse deliberar em sua instancia maxima, a Diretoria Colegiada. Ele
ressaltou que nesta data a Diretora Colegiada retoma sua condigdo plena, com
Diretores sabatinados e referendados pelo Senado. A Diretora Cristiane Jourdan
cumprimentou a todos e agradeceu ao Presidente da Republica pela sua indicagéo,
nomeacao e a confianca depositada. Ela reiterou que € com muita honra, orgulho e



1.2

1.3

senso de responsabilidade que conduzira a sua gestdo e parabenizou aos novos
Diretores, desejando-lhes um excelente e promissor mandato; ressaltou também que
a missao dos Diretores se alicerga essencialmente na técnica, no conhecimento e na
ciéncia, de modo que as deliberacbes devam buscar garantir e preservar a
seguranca, eficiéncia, eficacia e qualidade dos produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria e parabenizou os ex-Diretores e os servidores da Agéncia. O
Diretor Alex Campos cumprimentou a Diretoria Colegiada na sua nova composi¢cao
que se inicia, especialmente, ao Diretor-Presidente, Antonio Barra, que também foi
sabatinado e referendado pelo Senado para o cargo de Diretor-Presidente;
expressou que é uma honra pertencer a este Colegiado e, ao mesmo tempo, a tarefa
mais importante que ja desempenhou como servidor; reafirmou que se pautara em
suas deliberagdes pelos Principios Constitucionais e que esta ciente dos desafios a
serem enfrentados neste momento de pandemia. A Diretora Alessandra Soares
parabenizou e deu as boas-vindas aos novos Diretores, desejando-lhes sucesso. A
Diretora Meiruze Freitas também parabenizou os novos Diretores e agradeceu mais
uma vez a sua indicagao pelo Presidente da Republica ao cargo de Diretora; saudou
e agradeceu os ex-Diretores Substitutos pelos trabalhos, o que permitiu a Agéncia
enfrentar os desafios da pandemia; desejou aos novos Diretores &animo,
perseveranca, a busca do conhecimento e do bem comum.

- A Diretora Cristiane Jourdan informou (Informe n® 04/2020/SEI/DIRE3/ANVISA)
que, considerando a sua posse e a do Diretor Alex Campos em seus
respectivos mandatos, a publicacao da Resolucdao de Diretoria Colegiada —
RDC n2439, de 11 de novembro de 2020, que definiu os Diretores responsaveis
pelas Diretorias da Anvisa, e o disposto no artigo 14 da Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, seria necessario tratar
sobre a redistribuicao das matérias que estavam sob relatoria dos ex-Diretores
Substitutos Romison Rodrigues Mota e Marcus Aurélio Miranda de Araujo,
entao supervisores, respectivamente, da Terceira e Quinta Diretorias. A
Geréncia-Geral de Regulamentacido e Boas Praticas Regulatérias (GGREG)
manifestou-se no sentido de que os processos administrativos de regulacao
devam ser transferidos para os atuais ocupantes dos cargos, inclusive, a
conducao dos temas de atualizacao periddica, regidos pela Orientacao de
Servico n?2 60, de 12 de abril de 2019, e que haviam sido sorteados para os ex-
Diretores Substitutos. A Diretora Cristiane Jourdan ressaltou que a
transferéncia automatica das relatorias para os novos Diretores é
procedimento administrativo previsto no Regimento Interno e, por conseguinte,
nao se faz necessaria qualquer deliberacao por parte da Diretoria Colegiada.
Contudo, seria importante promover a devida transparéncia das relatorias a
sociedade, razao pela qual, a lista dos processos administrativos de regulacao
que ficarado a cargo de cada Diretor também sera publicada no Diario Oficial da
Unidao. Em seu entendimento, que foi acompanhado pela Diretoria Colegiada, o
mesmo racional empregado para a transferéncia da relatoria dos processos
administrativos de regulacao devera ser aplicado para os processos de
recursos administrativos sorteados para os ex-Diretores Substitutos, e que
ainda nao foram julgados pela Diretoria Colegiada.
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- A Ouvidora, Daniela Lobato, parabenizou os novos Diretores e desejou-lhes
que este periodo na Agéncia seja uma experiéncia rica e de muitas
contribuicoes. Ela ratificou a importancia do assento do Ouvidor e do
Procurador nas sessoes de deliberacao da Diretoria Colegiada, alinhada a
recomendacdao da Controladoria-Geral da Uniao (CGU) as Agéncias
Reguladoras, razao pela qual solicitou o acesso ao sistema de votacao
eletronica da Diretoria Colegiada - DicolNet para o acompanhamento das
deliberacoes da Dicol em todas as suas formas.

14
- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Pimentel, informou que foi
recebida sustentacao para o item 3.1.1.1. Conforme publicado na pauta da
Reuniao, a sustentacao foi disponibilizada de forma antecipada a todos os
Diretores para o devido conhecimento. Além disso, a sustentacao foi publicada
no Portal da Anvisa na pagina das Reunioes da Diretoria Colegiada, item
“Processos Deliberados na 212 Reuniao Ordinaria Publica da Dicol de 2020”.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

211
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.930554/2020-36
Assunto: Proposta de abertura de processo administrativo de regulacéo
referente as alteragdes na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 330, de
20 de dezembro de 2019, que dispde sobre a organizagédo e o funcionamento
de servicos de radiologia diagnostica ou intervencionista e as Instrugcbes
Normativas n® 52 a 59, de 20 de dezembro de 2019, que dispéem sobre os
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca das
tecnologias utilizadas nos servigos de radiologia, para adequacao ao Decreto
n? 10.229, de 5 de fevereiro de 2020.
Area: GRECS/GGTES/DIRE1
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 15.6 - Requisitos sanitarios para
prestacao de servico de radiodiagnéstico
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério pelo alto grau
de urgéncia e gravidade e pelo notério baixo impacto e dispensa de Consulta
Pudblica pelo alto grau de urgéncia e gravidade.
Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, relatou que em
fevereiro de 2020, foi publicado o Decreto n? 10.229, que regulamenta o
direito de desenvolver, executar, operar ou comercializar produto ou
servico em desacordo com a norma técnica desatualizada de que trata o
inciso VI do caput do artigo 32 da Lei n? 13.874, de 20 de setembro de
2019. No artigo 62, o Decreto elenca as instituicoes internacionais de
referéncia, entre as quais estdao a Organizacdo Internacional de
Normalizacao (ISO) e a Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC).
O Diretor-Presidente, Antonio Barra, destacou ainda que, com a entrada
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em vigor do Decreto, alguns artigos dos regulamentos publicados pela
Anvisa ficaram em desacordo com as normas internacionais elencadas.
Ademais, apés a publicacao do Decreto, a Associacao Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) divulgou emendas atualizando normas
ABNTI/IEC afins ao escopo das normas da Agéncia.

Neste sentido, pontuou o Relator, identificou-se a necessidade de
pequenas alteracoes de terminologia e ajustes em alguns parametros
técnicos na Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 330, de 20 de
dezembro de 2019, e nas Instrucoes Normativas - IN n2 52 a 59, de 20 de
dezembro de 2019, que tratam do funcionamento de servicos de
radiologia. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, ressaltou que tais
alteracoes sao importantes para que nao haja inseguranca juridica para o
setor regulado e para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
uma vez que, no processo de elaboracao das normas, optou-se por
outras normas de referéncia além das mencionadas no Decreto
10.229/2020. Em adicao, ressaltou-se a importédncia de alinhamento as
certificacoes de atendimento as normas ABNT/NBR/IEC que compde o rol
de documentos técnicos que devem ser apresentados a Anvisa no
processo de registro dos equipamentos de radiologia.

Em sua proposta, o Relator destacou a prorrogacao do prazo de
adequacao de 1 (um) ano para os servicos de saude contemplados pelas

Instrucoes Normativas n% 58 e 59/2019. Considerando a necessidade de
sensibilizacao do setor regulado e treinamento das vigilancias sanitarias
locais para a efetiva implementacao da legislacao das respectivas
instrucoes normativas junto ao SNVS, a proposta também trouxe a
prorrogacao por 24 (vinte e quatro) meses do prazo para adequacao dos
servicos de saude abrangidos nas referidas Instrucoes.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator —Voto n?
141/2020/SEIV/DIRE1/Anvisa.

21.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.933587/2020-38
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para definicdo de
procedimento de submissdo continua de dados técnicos para o registro de
vacinas Covid-19.
Area: GPBIO/GGMED
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 7.4 - Registro e pds-registro de
produtos bioldgicos
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica pelo alto grau de urgéncia e gravidade.
Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Diretora Alessandra Soares relatou que a pandemia
da Covid-19 trouxe diversos desafios regulatorios a serem enfrentados
pela Anvisa, entre eles, o de disponibilizar medicamentos para o
tratamento e prevencao dessa enfermidade de forma rapida e, ao mesmo
tempo, garantir a adequada avaliacao e monitoramento da qualidade,


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+2.1.1+e+2.4.1+Voto+141.2020.DIRE1.pdf/6009fbb4-9d10-49c1-bb70-5d1fa523591a

eficacia e seguranca de tais medicamentos.

Desde o dia 12 de marco, a Anvisa adotou tempestivamente uma série de
medidas de flexibilizacao e priorizacao na avaliacao de produtos para o
enfrentamento da pandemia — até aquele momento, foram aprovadas mais
de 50 (cinquenta) regulamentacoes e orientacoes para facilitar o acesso
da populacao a produtos e servicos adequados.

A Relatora destacou que foi criado, no ambito da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED), o Comité de Avaliacao de
Estudos Clinicos, Registro e Alteracao Pds-Registro de Medicamentos
para a Prevencao ou Tratamento da Covid-19 (Comité Covid-19). Além
disso, a GGMED adotou acOes estratégicas para oferecer respostas
imediatas e alinhadas as condutas de autoridades sanitarias
internacionais na identificacao de alternativas terapéuticas seguras e
eficazes para o tratamento e prevencdao da Covid-19. Neste contexto
extraordinario, estao as vacinas da Covid-19, para as quais ha o desafio
de se analisar os dados técnicos de qualidade, seguranca e eficacia em
tempos recordes, com o objetivo de possivel disponibilizacao.

Assim, a Diretora Alessandra Soares apresentou proposta de Instrucao
Normativa visando regulamentar o artigo 49 da Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n2 55, de 16 de dezembro de 2010, e tratar
especificamente da possibilidade de submissao continua para as vacinas
contra a Covid-19.

Pela proposta, deverao ser atendidos os seguintes critérios para usufruto
do procedimento de submissao continua: I) existéncia de um Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) referente a vacina
Covid-19 proposta protocolado na Anvisa; e Ill) a vacina Covid-19
proposta deve estar em fase 3 de desenvolvimento clinico. Ademais, as
vacinas que tiverem sua analise iniciada pelo procedimento de submissao
continua poderao submeter seu pedido de registro formal apdés a
conclusao da analise do ultimo aditamento protocolado e apés avaliacao
pela empresa quanto a suficiéncia dos dados de qualidade, eficacia e
seguranca para o estabelecimento de uma relacao de beneficio-risco
positiva e robusta, considerando a indicacao terapéutica pleiteada e as
discussoes prévias com a Agéncia.

A Relatora ressaltou que outras Autoridades Regulatorias de referéncia,
como a dos Estados Unidos (Food and Drug Administration - FDA),
Europa (European Medicines Agency - EMA), Suica (Swiss Agency for
Therapeutic Products - Swissmedic), China (National Medical Products
Administration - NMPA) e a Organizacao Mundial da Saude (OMS), ja
utilizam o procedimento de submissao continua (rolling submition) em
situacoes especificas. Ela também acrescentou que a Covid-19 tem um
comportamento de avanco rapido e a redugcao dos casos tem levado mais
tempo do que inicialmente se previu. Sendo assim, a criacao de novos
procedimentos administrativos se apresenta como uma medida
necessaria e proporcional ao cenario que se estabeleceu no Brasil.

O Diretor Alex Campos ponderou que esta proposta galvaniza e
institucionaliza uma série de esforcos empreendidos pela Agéncia no
periodo da pandemia, onde a urgéncia colocou a Agéncia huma situacao



limite. O Diretor Alex Campos destacou que a Agéncia atendeu com
galhardia o seu compromisso em manter os principios basicos de
eficiéncia, eficacia e qualidade da vigilancia sanitaria. Ele ressaltou ainda
que esta iniciativa faz com que a Anvisa se equipare as grandes agéncias
reguladoras do mundo e referéncia na América Latina, permitindo
assegurar com rapidez o enfrentamento da pandemia, com menos
burocracia e mais eficiéncia.

A Diretora Cristiane Jourdan julgou importante esta proposta, uma vez
que, visa a celeridade dos processos, sem, contudo, dispensar o rigor da
analise técnica pela Anvisa.

A Diretora Meiruze Freitas considerou um grande marco regulatorio
realizar em pandemia o procedimento de submissdao continua. Ela
recordou que a Agéncia ja avancou nas normas de doencas raras,
permitindo uma aceleracao dos processos, o que se alinha também as
diretrizes internacionais. A Diretora Meiruze avaliou esta proposta como
um piloto para que a Anvisa considere a possibilidade de uma proposta
permanente para avaliacao de novas tecnologias.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto da relatora —Voto n2
210/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

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

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.905810/2019-13

Assunto: Proposta de Consulta Publica referente a Resolugdo de Diretoria
Colegiada que dispde sobre a Triagem laboratorial para deteccdo dos
marcadores de agentes infecciosos em doadores de érgaos e tecidos humanos
para uso terapéutico e pesquisa clinica.

Area: GSTCO/DIRET

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 10.6 Banco de Tecidos Humanos

- Retirado de pauta.

2.4. Instrumento Regulatorio:

241

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.930554/2020-36

Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que altera a RDC n®
330, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre a organizacao e
funcionamento de servicos de radiologia diagnostica ou intervencionista e as

Instrugdes Normativas n® 52 a 59, de 20 de dezembro de 2019, que dispdem
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sobre 0s requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e seguranca das
tecnologias utilizadas nos servicos de radiologia, para adequacédo ao Decreto
n? 10.229, de 5 de fevereiro de 2020.

Area: GRECS/GGTES/DIRET

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 15.6 - Requisitos sanitarios para
prestacao de servigo de radiodiagnéstico.

Os itens 2.1.1 e 2.4.1 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, relatou que em
fevereiro de 2020, foi publicado o Decreto n? 10.229, que regulamenta o
direito de desenvolver, executar, operar ou comercializar produto ou
servico em desacordo com a norma técnica desatualizada de que trata o
inciso VI do caput do artigo 32 da Lei n? 13.874, de 20 de setembro de
2019. No artigo 62, o Decreto elenca as instituicoes internacionais de
referéncia, entre as quais estdao a Organizacao Internacional de
Normalizacao (ISO) e a Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC).

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, destacou ainda que, com a entrada
em vigor do Decreto, alguns artigos dos regulamentos publicados pela
Anvisa ficaram em desacordo com as normas internacionais elencadas.
Ademais, apdés a publicacao do Decreto, a Associacao Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) divulgou emendas atualizando normas
ABNTI/IEC afins ao escopo das normas da Agéncia.

Neste sentido, pontuou o Relator, identificou-se a necessidade de
pequenas alteracoes de terminologia e ajustes em alguns parametros
técnicos na Resolucédo de Diretoria Colegiada — RDC n2 330, de 20 de
dezembro de 2019, e nas Instrucoes Normativas - IN n2 52 a 59, de 20 de
dezembro de 2019, que tratam do funcionamento de servicos de
radiologia. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, ressaltou que tais
alteracoes sao importantes para que nao haja inseguranca juridica para o
setor regulado e para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
uma vez que, nho processo de elaboracao das normas, optou-se por
outras normas de referéncia além das mencionadas no Decreto
10.229/2020. Em adicao, ressaltou-se a importédncia de alinhamento as
certificacoes de atendimento as normas ABNT/NBR/IEC que compde o rol
de documentos técnicos que devem ser apresentados a Anvisa no
processo de registro dos equipamentos de radiologia.

Em sua proposta, o Relator destacou a prorrogacao do prazo de
adequacao de 1 (um) ano para os servicos de saude contemplados pelas

Instrucoes Normativas n% 58 e 59/2019. Considerando a necessidade de
sensibilizacao do setor regulado e treinamento das vigilancias sanitarias
locais para a efetiva implementacao da legislacao das respectivas
instrucoes normativas junto ao SNVS, a proposta também trouxe a
prorrogacao por 24 (vinte e quatro) meses do prazo para adequacao dos
servicos de saude abrangidos nas referidas Instrucoes.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator —Voto n®
141/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.933587/2020-38

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre o procedimento
de submisséo continua de dados técnicos para o registro de vacinas Covid-19.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 7.4 - Registro e pos-registro de
produtos bioldgicos.

Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Diretora Alessandra Soares relatou que a pandemia
da Covid-19 trouxe diversos desafios regulatorios a serem enfrentados
pela Anvisa, entre eles, o de disponibilizar medicamentos para o
tratamento e prevencao dessa enfermidade de forma rapida e, ao mesmo
tempo, garantir a adequada avaliacao e monitoramento da qualidade,
eficacia e seguranca de tais medicamentos.

Desde o dia 12 de marco, a Anvisa adotou tempestivamente uma série de
medidas de flexibilizacao e priorizacao na avaliacao de produtos para o
enfrentamento da pandemia — até o presente momento, foram aprovadas
mais de 50 (cinquenta) regulamentacées e orientacoes para facilitar o
acesso da populacao a produtos e servicos adequados.

A Relatora destacou que foi criado, no ambito da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED), o Comité de Avaliacao de
Estudos Clinicos, Registro e Alteracao Pds-Registro de Medicamentos
para a Prevencao ou Tratamento da Covid-19 (Comité Covid-19). Além
disso, a GGMED adotou acoes estratégicas para oferecer respostas
imediatas e alinhadas as condutas de autoridades sanitarias
internacionais na identificacao de alternativas terapéuticas seguras e
eficazes para o tratamento e prevencao da Covid-19. Neste contexto
extraordinario, estdao as vacinas da Covid-19, para as quais ha o desafio
de se analisar os dados técnicos de qualidade, seguranca e eficacia em
tempos recordes, com o objetivo de possivel disponibilizacao.

Assim, a Diretora Alessandra Soares apresentou proposta de Instrucao
Normativa visando regulamentar o artigo 49 da Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n?2 55, de 16 de dezembro de 2010, e tratar
especificamente da possibilidade de submissao continua para as vacinas
contra a Covid-19.

Pela proposta, deverao ser atendidos os seguintes critérios para usufruto
do procedimento de submissao continua: I) existéncia de um Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) referente a vacina
Covid-19 proposta protocolado na Anvisa; e Il) a vacina Covid-19
proposta deve estar em fase 3 de desenvolvimento clinico. Ademais, as
vacinas que tiverem sua analise iniciada pelo procedimento de submissao
continua poderao submeter seu pedido de registro formal apdés a
conclusao da analise do ultimo aditamento protocolado e apds avaliacao
pela empresa quanto a suficiéncia dos dados de qualidade, eficacia e
seguranca para o estabelecimento de uma relacao de beneficio-risco
positiva e robusta, considerando a indicacao terapéutica pleiteada e as
discussoes prévias com a Agéncia.

A Relatora ressaltou que outras Autoridades Regulatorias de referéncia,



como a dos Estados Unidos (Food and Drug Administration - FDA),
Europa (European Medicines Agency - EMA), Suica (Swiss Agency for
Therapeutic Products - Swissmedic), China (National Medical Products
Administration - NMPA) e a Organizacao Mundial da Saude (OMS), ja
utilizam o procedimento de submissao continua (rolling submition) em
situacoes especificas. Ela também acrescentou que a Covid-19 tem um
comportamento de avanco rapido e a redugao dos casos tem levado mais
tempo do que inicialmente se previu. Sendo assim, a criacao de novos
procedimentos administrativos se apresenta como uma medida
necessaria e proporcional ao cenario que se estabeleceu no Brasil.

O Diretor Alex Campos ponderou que esta proposta galvaniza e
institucionaliza uma série de esforcos empreendidos pela Agéncia no
periodo da pandemia, onde a urgéncia colocou a Agéncia huma situacao
limite. O Diretor Alex Campos destacou que a Agéncia atendeu com
galhardia o seu compromisso em manter os principios basicos de
eficiéncia, eficacia e qualidade da vigilancia sanitaria. Ele ressaltou ainda
que esta iniciativa faz com que a Anvisa se equipare as grandes agéncias
reguladoras do mundo e referéncia na América Latina, permitindo
assegurar com rapidez o enfrentamento da pandemia, com menos
burocracia e mais eficiéncia.

A Diretora Cristiane Jourdan julgou importante esta proposta, uma vez
que, visa a celeridade dos processos, sem, contudo, dispensar o rigor da
analise técnica pela Anvisa.

A Diretora Meiruze Freitas considerou um grande marco regulatorio
realizar em pandemia o procedimento de submissao continua. Ela
recordou que a Agéncia ja avancou nas normas de doencas raras,
permitindo uma aceleracao dos processos, o que se alinha também as
diretrizes internacionais. A Diretora Meiruze avaliou esta proposta como
um piloto para que a Anvisa considere a possibilidade de uma proposta
permanente para avaliacao de novas tecnologias.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora -Voto n®
210/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.919643/2020-21

Expediente: 3659031/20-8

Assunto: Manifestagdo da Anvisa sobre o Projeto de Lei do Senado Federal n®
2.695/2020, que prople alteracdo da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, e da
Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para tratar de licenga compulséria nos
casos de emergéncia nacional decorrentes de declaracdo de emergéncia de
saude publica de importancia nacional ou de importancia internacional.

Area: GGMED/DIRE2

Decisé&o anterior:


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+2.1.2+e+2.4.2+Voto+210.2020.DIRE2.pdf/de0b10e3-52db-4966-befd-5b58f57e8608
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- Transferido do Circuito Deliberativo CD DN 945/2020 por solicitacdo do
Diretor-Presidente Antonio Barra Torres.
- Mantido em pauta.

Retorno de Vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres

Diretor Relator: Marcus Aurélio de Miranda de Araujo

Processo: 25351.920391/2020-83

Expediente: 955360/20-6

Assunto: Manifestacdo da Anvisa sobre o Projeto de Lei n® 2.430/2020 que
institui o Plano Protege Brasil em Defesa da vida e retorno gradual das
atividades sociais e econémicas no contexto do enfrentamento da pandemia
provocada pelo Covid-19 e da outras providéncias, de autoria do Deputado
Federal Alexandre Padilha.

Area: DIRE5

Deciséo anterior:

- Transferido do Circuito Deliberativo CD_DN 827/2020 por solicitagdo do
Diretor-Presidente Antonio Barra Torres.

- ROP 19/2020 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto (Voto n°
190/2020/SEI/DIRES/Anvisa) do Diretor Relator Marcus Aurélio Miranda e
concedeu vista ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.

- Retirado de pauta.

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.936647/2020-74

Assunto: Consulta dirigida a sociedade acerca das propostas de projetos
regulatérios para composi¢cao da Agenda Regulatéria 2021-2023.

Area: GGREG/DIRE3

Os itens 2.5.3 e 2.5.4 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Diretora Cristiane Jourdan relatou que na Reuniao
Ordinaria Publica — ROP n? 19, de 7 de outubro de 2020, a Diretoria
Colegiada aprovou o Documento Orientador da Agenda Regulatéria 2021-
2023, com a definicao do novo modelo e dos procedimentos para sua
construcao, monitoramento e atualizacado. Na mesma Reuniao foi
aprovada a abertura da Consulta Interna para construcao da Agenda,
realizada entre os dias 8 e 29 de outubro de 2020. Durante esta Consulta,
as unidades organizacionais da Anvisa tiveram a oportunidade de
apresentar sugestoes de Projetos Regulatérios que, apdés consolidacao
d a Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatorias
(GGREG), geraram 106 (cento e seis) propostas.

Conforme definido no Documento Orientador da Agenda Regulatéria
2021-2023, a Relatora propés a realizacdao de duas Consultas Dirigidas,
sendo uma voltada aos demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e outra aberta a sociedade de maneira geral. A
expectativa é de que os diversos agentes interessados na atuacao
regulatoria da Anvisa possam se manifestar quanto a lista de projetos
identificados internamente, bem como sugerir novas propostas nao



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+19%2C+de+7+de+outubro+de+2020/3b94db28-d987-44d1-8c0f-d5afbba15cab

contempladas nessa lista inicial. De maneira a formalizar as referidas
Consultas, a Diretora Cristiane Jourdan propés, ainda, a publicacao, no
Diario Oficial da Uniao, de Editais de Chamamento Publico.

A Relatora destacou também que o novo modelo para a construcao da
Agenda Regulatéria da Anvisa foi estabelecido a partir da identificacao
das fragilidades e das oportunidades de melhoria e desafios visualizados
no processo de avaliacado da agenda vigente. Adicionalmente, em
atendimento ao disposto na Lei das Agéncias Reguladoras, o novo
modelo proposto tem como espinha dorsal o alinhamento estratégico
com os objetivos e resultados previstos no Plano Estratégico 2020-2023
da Agéncia.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacao técnica da
servidora Gabrielle Troncoso (link), Gerente-Geral de Regulamentacao e
Boas Praticas Regulatérias.

A Diretora Meiruze Freitas parabenizou a GGREG e todas as areas
técnicas que participaram da construcao da proposta e ressaltou a
importancia da participacao da sociedade nas demandas regulatdrias da

Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Dirigida, nos termos do voto da relatora -Voto n?

208/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.
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Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.936647/2020-74
Assunto: Consulta dirigida aos demais entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS acerca das propostas de projetos regulatérios para
composicao da Agenda Regulatéria 2021-2023.
Area: GGREG/DIRE3
Os itens 2.5.3 e 2.5.4 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Diretora Cristiane Jourdan relatou que na Reuniao
Ordinaria Publica — ROP n? 19, de 7 de outubro de 2020, a Diretoria
Colegiada aprovou o Documento Orientador da Agenda Regulatéria 2021-
2023, com a definicao do novo modelo e dos procedimentos para sua
construcao, monitoramento e atualizacao. Na mesma Reuniao foi
aprovada a abertura da Consulta Interna para construcao da Agenda,
realizada entre os dias 8 e 29 de outubro de 2020. Durante esta Consulta,
as unidades organizacionais da Anvisa tiveram a oportunidade de
apresentar sugestoes de Projetos Regulatérios que, apds consolidacao
d a Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatorias
(GGREG), geraram 106 (cento e seis) propostas.
Conforme definido no Documento Orientador da Agenda Regulatéria
2021-2023, a Relatora propos a realizacao de duas Consultas Dirigidas,
sendo uma voltada aos demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e outra aberta a sociedade de maneira geral. A
expectativa € de que os diversos agentes interessados na atuacao
regulatoria da Anvisa possam se manifestar quanto a lista de projetos
identificados internamente, bem como sugerir novas propostas nao



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6117820/Extrapauta+-+Gabrielle+Cunha+Barbosa+Cavalcanti+e+Cysne+Troncoso/d30b8b6c-0e74-4e60-834c-02065adc3fb2
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+2.5.3+e+2.5.4+Voto+208.2020.DIRE3.pdf/3345b539-502e-4a00-95cc-1d686ce238d7
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+19%2C+de+7+de+outubro+de+2020/3b94db28-d987-44d1-8c0f-d5afbba15cab

contempladas nessa lista inicial. De maneira a formalizar as referidas
Consultas, a Diretora Cristiane Jourdan propdés, ainda, a publicacao, no
Diario Oficial da Uniao, de Editais de Chamamento Publico.

A Relatora destacou também que o novo modelo para a construcao da
Agenda Regulatéria da Anvisa foi estabelecido a partir da identificacao
das fragilidades e das oportunidades de melhoria e desafios visualizados
no processo de avaliacido da agenda vigente. Adicionalmente, em
atendimento ao disposto na Lei das Agéncias Reguladoras, o novo
modelo proposto tem como espinha dorsal o alinhamento estratégico
com os objetivos e resultados previstos no Plano Estratégico 2020-2023
da Agéncia.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacao técnica da
servidora Gabrielle Troncoso (link), Gerente-Geral de Regulamentacao e
Boas Praticas Regulatérias.

A Diretora Meiruze Freitas parabenizou a GGREG e todas as areas
técnicas que participaram da construcao da proposta e ressaltou a
importancia da participacao da sociedade nas demandas regulatorias da

Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Dirigida, nos termos do voto da relatora -Voto n?

208/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.1. Recursos GGMED:

3.1.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Stichting Sanammad
Processo Datavisa: 25351.199433/2018-91
Expediente: 0828932/18-8 (Expediente do sorteio de relatoria para novo
julgamento do recurso: 924564/20-2).
Area: CRES1/GGREC
Decisao anterior:
- Despacho n® 17, de 4 de fevereiro de 2020, em cumprimento a Decisdo
Judicial exarada nos autos da Acdo Ordinaria n° 1038187-
16.2019.4.01.3400 torna insubsistente a decisdo proferida na ROP n°
16/2019, item 3.4.1.1, sobre o0 expediente n° 0828932/18-8, publicada por
meio do Aresto n® 1.289, de 17 de julho de 2019, no Diario Oficial da
Unido n® 137, de 18 de julho de 2019.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sustentacao do Sr.
Anderson Ribeiro (link), representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, devendo o processo retornar a area
técnica para reavaliacao, nos termos do voto do relator— Voto n?
140/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6117820/Extrapauta+-+Gabrielle+Cunha+Barbosa+Cavalcanti+e+Cysne+Troncoso/d30b8b6c-0e74-4e60-834c-02065adc3fb2
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+2.5.3+e+2.5.4+Voto+208.2020.DIRE3.pdf/3345b539-502e-4a00-95cc-1d686ce238d7
http://datavisa/datavisa/MostraAnexo.asp?vCoSeqAnexo=2282825
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+16%2C+de+9+de+julho+de+2019/1d369679-29c7-49e5-942d-5fa5104bf8ad
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.289-de-17-de-julho-de-2019-197102565
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6117820/Item+3.1.1.1+-+Sr.+Anderson+Ribeiro+-+Stichting+Sanammad/c8b23949-5ac0-417b-bbed-ae31a27f792f
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+3.1.1.1+Voto+140.2020.DIRE1.pdf/ebd9ae81-a3d3-4ce4-be9f-9f1c15330d5d

3.1.3. Recursos GGPAF

3.1.3.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Produmar Exportadora de Produtos do Mar Lida.
CNPJ: 08.432.692/0001-59
Processo: 25750.672561/2009-86
Expediente: 3286560/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- 302 Sesséao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 302019, de 16/10/2019, item 2.2.25 -Aresto n? 1.318, de
4/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 214, de
5/11/2019.
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 8/2020, 19/2/2020, item 3.2.2.
- Mantido em pauta.

3.1.3.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria — Infraero
CNPJ: 00.352.294/0057-75
Processo: 25759.672385/2011-86
Expediente: 3262779/19-3
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- 302 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n° 30/2019, de 16/10/2019, item 2.2.24 -Aresto n° 1.318, de
4/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 214, de
5/11/201.
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 8/2020, 19/2/2020, item 3.2.5.
- Mantido em pauta.

3.1.33
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Foccus Administradora de Servigos Ltda.
CNPJ: 05.897.975/0001-88
Processo :25749.714543/2009-29
Expediente: 2641904/19-1
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- 262 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 26/2019, de 11 e 12/9/2019, item 2.2.20 - Aresto n® 1.305, de
23/9/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 186, de
25/9/2019.
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 8/2020, 19/2/2020, item 3.2.3.
- Mantido em pauta.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+30%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/dcff954c-c691-410c-a51b-c657991bc038
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.318-de-4-de-novembro-de-2019-225611698
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f61ff631-4000-4cac-b291-109401992200
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+30%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/dcff954c-c691-410c-a51b-c657991bc038
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.318-de-4-de-novembro-de-2019-225611698
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f61ff631-4000-4cac-b291-109401992200
http://antigo.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
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.305-de-23-de-setembro-de-2019-218016271
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f61ff631-4000-4cac-b291-109401992200

3.1.34
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Laboratorio Teuto Brasileiro S/A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25759.157973/2009-56
Expediente: 0238999/20-1
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- 342 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n° 34/2019, de 20/11/2019, item 2.2.31 -Aresto n® 1.324, de
21/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 226, de
22/11/2019.
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 8/2020, 19/2/2020, item 3.2.12.
- Mantido em pauta.

3.1.3.5
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Empresa de Navegacéo Santa Catarina Ltda.
CNPJ: 84.296.060/0001-93
Processo: 25741.756715/2008-63
Expediente: 3448721/19-2
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- 22 Sess&o de Julgamento Extraordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
-SJE n® 2/2019, de 20/9/2019, item 2.2.5 - Aresto n° 1.307, de 26/9/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 188, de 27/9/2019.
- 92 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 9/2020, 11/3/2020, item 3.2.5.
- Mantido em pauta.

3.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES
3.2.1. Recursos GGMED:

3.21.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Hypofarma Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.
CNPJ: 17.174.657/0001-78
Processo: 25351.370795/2006-65
Expediente: 0372725/20-4
Area: CRES1/GGREC
Decisé&o anterior:
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJOn®8, de 19/2/2020 — ltem 3.1.2
- 302 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 39, de 18/12/2019 - item 2.1.3, Aresto n° 1.334, de 23/12/2019,



http://antigo.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
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.324-de-21-de-novembro-de-2019-229119639
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f61ff631-4000-4cac-b291-109401992200
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Extraordin%C3%A1ria+da+GGREC+2019/6d275284-989b-428f-8854-6a8120720fd3
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.307-de-26-de-setembro-de-2019-218533145
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+9%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f22bf8ff-ae42-497e-a657-508d7821ff69
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://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+39%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/5cae2d65-7a95-48b5-a2b9-cbf2b217c2dc
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.324-de-21-de-novembro-de-2019-229119639

publicado no DOU em 24/12/2019.
- Mantido em pauta.

3.21.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Fundacéao para Remédio Popular (FURP)
CNPJ: 43.640.754/0001-19
Processo: 25759.688265/2010-63
Expediente: 2305452/20-2
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- 102 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 19/2020, de 13/5/2020, item 2.2.11 -Aresto n° 1.364, de
14/5/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 93, de
18/5/2020.
- 352 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 35/2020, 16/9/2020, item 3.2.1.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
PARCIAL PROVIMENTO ao recurso, para minorar a multa, dobrada
em razao da reincidéncia, nos termos do voto da relatora— Voto n®
207/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.213
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Collect Importagéao e Comércio Ltda.
CNPJ: 53.452.157/0001-14
Processo: 25351.079654/2004-49 (Datavisa) - 25351.933643/2019-09
(SEI)
Expediente: 0394166/18-3
Area: CRES2/GGREC
- Retirado de pauta.

3.2.2 Recursos GGFIS

3.2.2.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Theodoro F. Sobral & Cia Lida.
CNPJ: 06.597.801/0001-62
Processo: 25351.571939/2011-73
Expediente: 0829188/20-8
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- 72 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 7/2020, de 13/2/2020, item 2.2.6 - Aresto n? 1.345, de 14/2/2020,
publicado no Diario Oficial da Uniao (DOU) n® 33, de 17/02/2020.
- 322 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n?32/2020, 12/8/2020, item 3.2.7.
- Mantido em pauta.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+19%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/20ef46b0-b5f5-42d1-b24d-0f6f5b8b8ce6
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.364-de-14-de-maio-de-2020-257197876
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+35%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/0f37f227-c717-4da6-bbc5-83ff7acb7d50
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+3.2.1.2+Voto+207.2020.DIRE2.pdf/4979676f-7fa6-4b99-8a39-4feb9291b4ea
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/19223441-a265-4d6d-ac87-73c8f2538cad
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.345-de-14-de-fevereiro-de-2020-243577551
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+32%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/a3c0b813-a388-4e07-be5d-fe6b5072837c

3.2.3. Assunto da GGPAF

3.2.3.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero
CNPJ: 00.352.294/0011-92
Processo: 25756.094359/2015-61
Expediente: 0980363/20-7
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- 62 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 6/2020, de 12/2/2020, item 2.2.28 - Aresto n° 1.344, de 13/2/2020,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 32, de 14/2/2020.
- 352 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 35/2020, 16/9/2020, item 3.2.5.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —
Voto n? 211/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.23.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Grupo RA Catering Ltda. (International Meal Company
Alimentacao)
CNPJ: 17.314.329/0001-20
Processo: 25761.177336/2009-73
Expediente: 2333549/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- 222 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 22/2019, de 21 e 22/8/2019, item 2.2.26 - Aresto n° 1.298, de
27/8/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 167, de
29/8/2019.
- 342 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 34/2020, 26 e 27/8/2020, item 3.2.5.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —
Voto n? 208/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.2.9. Assunto da GGTPS

3.29.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Abiocon Comercial Lida
CNPJ: 10.734.999/0001-56
Processo: 25351.545571/2019-38
Expediente: 2686550/20-1
Area: CRES2/GGREC


http://antigo.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
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.344-de-13-de-fevereiro-de-2020-243319866
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+35%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/0f37f227-c717-4da6-bbc5-83ff7acb7d50
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+3.2.3.1+Voto+211.2020.DIRE2.pdf/61188f24-497e-442f-8cef-8a1b87b09a26
http://antigo.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
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.298-de-27-de-agosto-de-2019-213192947
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+34%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/12d8efbd-8c61-4a40-ace0-6a7e2348d3d6
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+3.2.3.2+Voto+208.2020.DIRE2.pdf/626bc7d6-3218-4a24-b8fe-987c89318845

Decisao anterior:

- 282 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 28/2020, de 15/7/2020, item 2.3.12 - Aresto n® 1.378/2020, de
15/7/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 135, de
16/7/2020.

- 332 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 33/2020, de 19/8/2020, item 3.3.2.

Os itens 3.9.2.1, 3.2.9.2 e 3.2.9.3 foram relatados conjuntamente por
se tratarem da mesma recorrente.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —
Voto n? 214/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.29.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Abiocon Comercial Ltda
CNPJ: 10.734.999/0001-56
Processo: 25351.545593/2019-06
Expediente: 2690152/20-7
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- 282 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 28/2020, de 15/7/2020, item 2.3.14 - Aresto n° 1.378/2020, de
15/7/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 135, de
16/7/2020.
- 332 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 33/2020, de 19/8/2020, item 3.3.4.
Os itens 3.9.2.1, 3.2.9.2 e 3.2.9.3 foram relatados conjuntamente por
se tratarem da mesma recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —
Voto n? 214/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.29.3
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Abiocon Comercial Ltda
CNPJ: 10.734.999/0001-56
Processo: 25351.545591/2019-17
Expediente: 2690296/20-9
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- 282 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 28/2020, de 15/7/2020, item 2.3.13 - Aresto n® 1.378/2020, de
15/7/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 135, de
16/7/2020.
- 332 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 33/2020, de 19/8/2020, item 3.3.3.
Os itens 3.9.2.1, 3.2.9.2 e 3.2.9.3 foram relatados conjuntamente por
se tratarem da mesma recorrente.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+28%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/8ff89615-79c1-45e5-bc83-3ff66a55574e
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.378-de-15-de-julho-de-2020-267033562
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+33%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/fe384ccd-3734-450d-82c8-a74097f75870
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+3.2.9.1+a+3.2.9.3+Voto+214.2020.DIRE2.pdf/b7ebf969-954f-44fc-b56b-3b854d727742
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+28%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/8ff89615-79c1-45e5-bc83-3ff66a55574e
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.378-de-15-de-julho-de-2020-267033562
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+33%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/fe384ccd-3734-450d-82c8-a74097f75870
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+3.2.9.1+a+3.2.9.3+Voto+214.2020.DIRE2.pdf/b7ebf969-954f-44fc-b56b-3b854d727742
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+28%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/8ff89615-79c1-45e5-bc83-3ff66a55574e
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.378-de-15-de-julho-de-2020-267033562
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+33%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/fe384ccd-3734-450d-82c8-a74097f75870

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n? 214/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.294
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Neurociéncias Comércio e Locacdo de Produtos Médicos
Ltda.
CNPJ: 07.764.288/0001-10
Processo: 25351.555304/2019-79
Expediente: 2077672/20-1
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
- 242 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 24/2020, de 17/6/2020, item 2.3.14 - Aresto n° 1.370/2020, de
17/6/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 115, de
18/6/2020.
- 262 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 26/2020, de 1%7/2020, item 3.3.1.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —
Voto n2 213/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.3. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.3.2. Recursos GGFIS:

3.3.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda.
CNPJ: 04.718.143/0001-94
Processo: 25351.200429/2016-70
Expediente: 3243483/20-4
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- 342 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 34/2020, de 26 e 27/8/2020, item 2.3.14 - Aresto n° 1.387, de
27/8/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 166, de
28/8/2020.
- 382 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 38/2020, de 7/10/2020, item 3.2.8.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, com a extincao do processo por perda do
objeto, sem analise do mérito, nos termos do voto da relatora — Voto
n? 242/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+3.2.9.1+a+3.2.9.3+Voto+214.2020.DIRE2.pdf/b7ebf969-954f-44fc-b56b-3b854d727742
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+24%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/eb02c7b6-0387-46ed-a66b-9130b3f8d0f1
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.370-de-17-de-junho-de-2020-262145947
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+26%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/966ad9c9-ad52-4063-a6e7-cc5bcb7e929d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+3.2.9.4+Voto+213.2020.DIRE2.pdf/5f58da7f-6ae5-49eb-81c0-e70cb7044733
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+34%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/12d8efbd-8c61-4a40-ace0-6a7e2348d3d6
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.387-de-27-de-agosto-de-2020-274644969
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+38%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/cd58b2a5-5ac2-47fb-bd19-227dbe17db8f
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+3.3.2.1+Voto+242.2020.DIRE4.pdf/1129b2fd-adf1-4f67-b08a-1ba8bfccdb56

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

V. REVISAO DE ATO:
Nao houve item a deliberar.

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

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

Nao houve item a deliberar.

As onze horas e quarenta e um minutos foi encerrada a reuniio.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 02/12/2020, as 11:07, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1°, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

JEII

assinatura .
eletrénica

v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1245679 e o codigo
31 CRC 2D996996.

Referéncia: Processo n?25351.929426/2020-40 SEIn?1245679
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