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ROP 14/2022

ATA DA REUNIAO
Processo sei n? 25351.913203/2022-22

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Antonio Barra Torres, a
Diretora Meiruze Sousa Freitas, o Diretor Alex Machado Campos, o Diretor Romison
Rodrigues Mota, contando ainda com a presenca do Procurador-Chefe Fabricio Oliveira
Braga, da Ouvidora Substituta Lorena Thereza Dourado e da Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada Lilian Nazaré Sadalla Peres Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia nove de
agosto de dois mil e vinte e dois, com inicio as onze horas e quarenta e quatro minutos,
por videoconferéncia, para deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens retirados de pauta:
-214,216,21.7,22.1,23.1,2.3.2,2.3.3,2.4.37,2.4.38,2.4.39,5.3.7.1 € 5.3.7.2.

b. Requerimentos de sigilo:
- Foram acatados os sigilos para os itens 3.1.7.4 e 3.3.1.1.

c. Requerimento de apreciacao de recurso administrativo em reuniao presencial:
- ltem 3.1.2.6.

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

1.2

- A Diretora Meiruze Freitas proferiu o INFORME N21/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

- O Diretor Alex Campos agradeceu todo o apoio recebido da assessoria da
Terceira Diretoria, que acumula circunstancialmente, pelo trabalho que
culminou na aprovacao da reavaliacido toxicologica do ingrediente ativo
Carbendazim; cumprimentou a servidora Gabrielle Cunha Barbosa Cavalcanti e
Cysne Troncoso que trabalhou na mediacao e construcao do voto juntamente
com as areas técnicas, pois chamou muita atencao a forma consistente, serena
e absolutamente técnica o posicionamento da Agéncia; comunicou que traria
para deliberacao da Diretoria Colegiada Propostas de Abertura de Processo
Regulatério e de Resolucao de Diretoria Colegiada que poderia autorizar,
extraordinaria e temporariamente, a venda livre e a doacao de alcool etilico, na
forma liquida e concentracao de 70% (p/p) (setenta por cento, expresso em
peso por peso), medida esta que a Anvisa adotou no periodo da pandemia de
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maneira mais ampliada; informou que em razao da Monkeypox ressurgiu
discussoes sobre o tema para que o referido alcool pudesse continuar sendo
comercializado no mercado varejista e como de forma a enfrentar esse surto,
tanto para assepsia como para desinfeccao; contudo, esclareceu que recebeu
um apelo da Diretora Meiruze Freitas para que fosse realizado um
aprofundamento especifico sobre o tema, de maneira que nao iria incluir esses
itens em pauta nesta reunidao, mas sim na proxima sessao da Diretoria
Colegiada, com todos os aspectos necessarios para o enfrentamento dessa
questao; saudou a Diretora Meiruze Freitas pelo informe realizado sobre os
itens 2.1.4 e 2.4.37; O Diretor-Presidente Antonio Barra considerou muito
oportuna e tempestiva a fala do Diretor Alex Campos sobre as propostas do
alcool na forma liquida, pois trara tranquilidade aos cidaddaos que ja se
acostumaram com a utilizacao deste insumo, bem como é foco também do
setor regulado.

- O Diretor Romison Mota comentou, em referéncia aos agradecimentos do
Diretor Alex Campos a Terceira Diretoria pelo assessoramento na deliberacao
do processo relativo ao ingrediente ativo Carbendazim, realizada na décima
segunda Reuniao Extraordinaria publica, que em razao de algumas matérias
jornalisticas recentemente veiculadas, fazia-se necessario esclarecer, a
sociedade em geral e a imprensa, a maneira como funciona o regimento interno
da Anvisa, cuja disponibilizacao encontra-se no Portal da Agéncia; explicou
que a supervisao de cada diretoria € uma atribuicao realizada conforme o
regimento interno, em Reuniao de Diretoria Colegiada e com votacao por
maioria, o que significa que nenhum diretor pode escolher diretoria deseja;
informou que, com o término do mandato da ex-Diretora Cristiane Jourdan, o
Colegiado se reuniu, pois as areas nao podem ficar sem uma supervisao e
consoante Ata de reuniao publicada, também no portal da Agéncia, a Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, que quem iria acumular a supervisao da
Terceira Diretoria seria o Diretor Alex Campos e permanecera até que ocorra a
posse do novo Diretor, este, ja sabatinado pelo Senado Federal e nomeado
pelo Presidente da Republica; julgou importante este esclarecimento, pois
sempre que ha o fim do mandato de um Diretor, costumam surgir informagoes
na midia de que o préximo Diretor indicado pelo Presidente da Republica sera
designado para supervisionar a diretoria recentemente desocupada; isto nao é
fato, clarificou, basta ler o Regimento Interno da Anvisa; frisou que, todas as
vezes que um Diretor recém nomeado chega a Anvisa, ocorre uma Reuniao
Interna do Colegiado para que se defina a nova supervisao de cada area;
explicou que supervisao significa ter um Diretor mais préximo de uma area, ja
que os temas da Agéncia sao transversais, com a votacao de todos os
Diretores, podendo ser qualquer um deles sorteado para relatar temas de
determinada area; afirmou que esta é apenas uma maneira que a Agéncia
encontrou para melhor fazer sua gestao administrativa; parabenizou a Diretora
Meiruze Freitas pela incansavel luta e tentativa de melhorar os processos da
Agéncia e declarou que o Colegiado tem buscado simplificar processos,
sempre quando possivel; reforcou o que disse anteriormente, na décima
segunda Reuniao Extraordinaria, que, embora existam esforcos de normativos
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excepcionais, por determinada duracao de tempo, por simplificacao de
processos, por melhoria nos processos de trabalhos, digitalizacao e tudo que
tem sido realizado ultimamente, a Agéncia corre o risco de vir a colapsar caso
hao ocorra a recomposicao de sua forca de trabalho; expés que isto ja é algo
relatado por outros Diretores, tendo o Diretor-Presidente Antonio Barra
pontuado o problema em entrevistas com grandes veiculos de comunicacéao
do Pais; informou que recentemente foi publicada a reuniao realizada junto ao
Ministério da Saude e o Ministério da Economia, onde os humeros publicizados
nao deixam mentir pois, apesar dos esforcos realizados, o ambiente de
trabalho da Anvisa vira a colapsar se a forca de trabalho nao for minimamente
recomposta e ampliada nos quadros ja aprovados em lei; comunicou que estes
estudos foram realizados pela Geréncia-Geral de Pessoas da Agéncia e se
encontram publicamente disponiveis a demais interessados.

O Diretor-Presidente Antonio Barra declarou que nao é anémalo a acumulacao
de diretorias, pois ja teve o privilégio de acumular trés diretorias; quanto as
indicacoes Presidenciais, relembrou que quando foi promovido a Oficial
General na Marinha recebeu os cumprimentos da entao Presidente da
Republica Dilma Rousseff, no Clube do Exército; enfatizou que todos os atuais
diretores foram indicados ao Senado Federal pelo Presidente Jair Bolsonaro e
que quando chegou a Agéncia, em julho de dois mil e dezenove, havia
indicados tanto pela ex-presidente Dilma Rousseff quanto pelo ex-Presidente
Michel Temer; atermou que nao importa qual o presidente que esta no exercicio
do cargo quando ele faz a indicacao e que em breve o novo diretor tomara
posse, para completar a Diretoria Colegiada, e quando isso acontecer havera
normalmente a reuniao para redistribuicao de diretorias; ressaltou a nobre
atitude da Diretora Meiruze Freitas ao retirar os itens 2.1.4 e 2.4.37 cujo
entendimento, as vezes, pode ser ainda aprimorado; sublinhou a incansavel
preocupacao da diretora com as diferencas e com o fato de existirem setores
que obviamente, por conta da pandemia, muita coisa teve que ser priorizado e
que agora, por conta da Mokeypox, podera voltar as prioridades em certas
areas; informou que mesmo com a pandemia foram diversos contatos e oficios
para o Ministério da Economia, reforcando a importancia do Concurso Publico,
aumento do numero de vagas e de servidores da Agéncia; lembrou que
agéncias de grande porte, como por exemplo a Food and Drug Administration
(FDA) conta com dezoito mil servidores e com mais de trezentos e noventa
contratados somente para o periodo pandémico e a Anvisa nao tem nem dez
porcento disso; concluiu o raciocinio enfatizando os espiritos nobres como o
da Diretora Meiruze Freitas que fica inquieta e angustiada em ver filas e que
talvez possa ter um tratamento melhor com seu conhecimento técnico; rendeu
homenagem a Diretora Meiruze Freitas; deixou claro que havera um momento
em que nem a grandeza e o talento da Diretora Meiruze Freitas e dos demais
diretores serao capazes de oferecer saidas, quais hao sejam o aumento dos
numeros de servidores da Anvisa; por assim dizer “as magicas estao
acabando”, pois tudo aquilo que se pode fazer de priorizacao, terceirizacao,
movimentacao interna de servidores, otimizacao com programas eletronicas,
desburocratizacao e flexibilizacao ja foram feitos; rematou louvando a iniciativa



da Diretora Meiruze Freitas com a certeza de que ela apresentara a Diretoria
Colegiada uma possibilidade concreta, real e boa para mitigar o problema da
fila, nunca esquecendo que fila grande se resolve com quantidade grande de
“guichés” de atendimento, com servidores capacitados, sendo isso que a
Agéncia esta precisando ha muito tempo.
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- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian Pimentel informou que foram
recebidas manifestacoes orais para os itens 3.1.2.1,3.1.2.4,3.1.7.1 até 0 3.1.74 e
3.3.1.1 e que os videos foram disponibilizadas antecipadamente aos Diretores
para o devido conhecimento e transmitidos no momento das deliberacoes das
matérias; comunicou que houve solicitacdo para que o item 3.1.2.6 fosse
tratado em Reuniao publica, conforme estabelecido no artigo 32 da Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 522, de 23 de junho de 2021, assim sendo, o
recurso foi incluido para deliberacao na pauta da Reuniao subsequente a esta;
transmitiu ainda que a partir da publicacao da RDC n2 522/2021, os julgamentos
dos recursos administrativos, constantes da pauta, nao seriam mais realizados
durante a Reuniao publica, mas por meio de Circuito Deliberativo, cujos
extratos e votos serao publicizados no Portal da Anvisa, excetuando-se os que
tiveram sigilo aprovado, ao fim do prazo de votacao de cinco dias uteis.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1. Abertura de Processo Regulatorio:
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910684/2022-14
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
abertura de processo regulatério para alteragao da Instrucdo Normativa - IN n®
88, de 26 de marco de 2021, que atualiza o Limite Maximo Tolerado (LMT) de
cobre em castanhas, incluindo nozes, pistaches, avelds, macadamia e
améndoas.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por
enfrentamento de situagcdo de urgéncia, baixo impacto e para reducédo de
exigéncias, obrigacdes, restricoes, requerimentos; dispensa de Consulta
Pdblica (CP) por enfrentamento de situacdo de urgéncia e por se mostrar
improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas; e dispensa do
Monitoramento e da Avaliacao do Resultado Regulatério (M&ARR) por ser ato
normativo para tratar situacao especifica e pontual, epara a quala realizacéo
de M&ARR representaemprego de recursos desproporcionais aos eventuais
impactos esperados com o ato normativo.
Os itens 2.1.1 e 2.4.32 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2
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319/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

A Diretora Meiruze Freitas destacou que o pedido do referendo foi
encaminhado pela Segunda Diretoria considerando que o limite
estabelecido na Instrucdao Normativa entraria em vigéncia e afetaria
praticamente noventa e seis porcento das castanhas produzidas no Brasil
e o limite de especificacao de cobre, no qual hoje a area discute sobre ter
ou nhao ter a necessidade de estabelecer limites; ressaltou, ainda, que a
medida foi adotada de pronto considerando a seguranca alimentar e
também é mais uma demonstracao do monitoramento das decisoes
regulatorias da Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
abertura de processo regulatorio, nos termos do voto do relator.

21.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.926882/2021-19
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
abertura de processo regulatério referente a prorrogagdo da vigéncia da
Resolucdo de Diretoria Colegiada n® 567, de 29 de setembro de 2021, que
dispbe sobre os critérios e procedimentos temporarios e excepcionais para
importagdo de radiofarmacos industrializados constantes na Instrucao
Normativa n® 81, de 16 de dezembro de 2020 da Anvisa e suas atualizacées,
em virtude do risco de desabastecimento em territério nacional.
Area: DIRE5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidades: Nao é projeto regulatério da Agenda, dispensas de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para
enfrentamento de situacdo de urgéncia, e dispensa de Monitoramento e
Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) por ser ato normativo de
vigéncia temporaria e de carater excepcional, para o qual a realizacdo de
M&ARR se caracteriza como improdutiva e representa 0 emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos causados pela norma.
Os itens 2.1.2 e 2.4.30 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2
327/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota agradeceu o esclarecimento a respeito do tema
de desabastecimento, bastante cobrado na Agéncia; expressou que,
conforme relatado pelo Diretor-Presidente, um recurso que a Anvisa
dispée para tratar de questoes de desabastecimento é o caso da
importacdo, como ocorre na deliberagdao presente com os produtos do
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN); pontuou que,
recentemente, junto com o Diretor Alex Campos e a Diretora Meiruze
Freitas, foi realizada uma reuniao com os dirigentes do IPEN para tratar
sobre tema; relatou que nao ha previsibilidade de retorno da normalidade
nos trabalhos do Instituto, motivo pelo qual torna-se necessaria a atencao
especial do poder publico para o Instituto, uma vez que os produtos
produzidos por ele, as vezes como unico produtor nacional, sao de suma
importancia para a saude da populacao.
O Diretor Alex Campos cumprimentou a area técnica e agradeceu o
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Diretor-Presidente pelo voto e pelo pronto atendimento dos
encaminhamentos feito pelas areas técnicas da Anvisa, especialmente
pela Quinta Diretoria em relacao ao tema, pois nao poderia aguardar
Reuniao da Diretoria Colegiada, tendo em vista as tratativas iniciadas para
a prorrogacao da norma; como destacado pelo Diretor Ro6mison Mota,
sobre a reuniao com o IPEN, observou que causa perplexidade o fato de
ainda nao ter em um horizonte proximo uma possibilidade de retomada
mais robusta deste Instituto na producao destes radiofarmacos; acentuou
que estes produtos sao produzidos exclusivamente pelo IPEN e que
chamam atencao sobre a questao do desabastecimento sobre outro viés,
qual seja, o desabastecimento que é produto de um desinteresse do
mercado para alguns tipos de medicamentos, chamados de ‘“vazios
assistenciais”, em termos de terapias e que por varias razées nhao
interessa ou so6 interessa ao poder publico.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Relator; definiu que a medida
teve a urgéncia necessaria inclusive para ser ad referendum; considerou
ser um ponto de reflexao as deliberag6es sobre as importacoes, sem
registro, no Brasil; pontuou que trata-se de produtos extremamente
estratégicos para o apoio ao diagnostico e muitas das vezes até para o
tratamento, pois sao produtos injetaveis, de autorrisco e a Anvisa por
muitas, considerando com um olhar mais amplo da assisténcia tem se
sopesar o risco de trazer um produto desconhecido e a falta de
assisténcia geral; julgou como necessaria a medida, destacando as falas
do IPEN sobre as suas priorizacoes; explicou que respeitando a decisao
do Instituto de priorizar a sua producao, naquela reuniao, indicou que os
produtos radiois6topos sao de maiores riscos, sendo preferivel manter a
importacao do liofilizado, sem registro no Brasil, ainda circundando com
todo o cuidado que a regulamentacao proposta pela Quinta Diretoria,
trouxe para buscar o monitoramento e a protecao; ressaltou que todas as
medidas excepcionais que a Diretoria Colegiada aprovou buscou-se
também mitigar os riscos; por ser uma diretora da area de registro de
medicamentos, explanou que parece ser um paradigma, apoiar a
importacoes de produtos, sem registro no Brasil, entretanto ha
todo momento a Agéncia faz uma avaliacao beneficios versus riscos e
quais sao os reais problemas que a populacao estaria enfrentando se
esses produtos nao fossem ingressados no Pais; parabenizou a Diretoria
Colegiada pela atitude e legalidade do ato, sendo que por muitas vezes as
acoes da Anvisa sao estribadas em areas técnicas, mas que por outras a
Diretoria Colegiada precisa ter uma avaliacao mais ampla e fazer
aprovacoes excepcionais como essas; externou preocupacao enquanto
cidada e diretora da Anvisa que o mercado farmacéutico do Brasil deixe
de ser atrativo para o produto regularizado, sendo necessario, repisou,
que o Pais reavalie as estratégias para o complexo industrial da saude e
de produtos tao estratégicos, pois a via da importacao nao ira socorrer a
todo momento; até porque, em uma situacao de emergéncia em saude
publica, os paises ricos compram esses produtos e deixa no Brasil a
deriva, refletiu.

A Ouvidora Substituta Lorena Thereza Dourado, em favor da



transparéncia ativa, solicitou a elaboracdao por parte do Relator e da
Assessoria de Comunicacao, noticia em linguagem cidada evidenciando
as competéncias da Agéncia sobre este tema e posterior publicizacao no
Portal da Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
abertura de processo regulatorio, nos termos do voto do relator.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.900943/2020-37
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 416, de 27 de agosto de 2020, que
estabelece a classificacdo de riscos e 0s prazos para resposta aos
requerimentos de atos publicos de liberacao de responsabilidade da Anvisa.
Area: Gadip/Diretor-Presidente
Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
enfrentamento de situacdo de urgéncia; dispensa de Consulta Publica (CP)
para enfrentamento de situacdo de urgéncia e por ser mostrar improdutiva e
dispensa do Monitoramento e da Avaliagdo do Resultado Regulatério
(M&ARR) por ser ato normativo de carater excepcional.
Os itens 2.1.3 e 2.4.34 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2
320/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota, em nome da assessora Samia Melo,
cumprimentou os demais assessores do Gabinete da Presidéncia pelo
trabalho na construcao da norma que, juntamente com assessoria dos
demais gabinetes e das areas técnicas, elaboram uma norma mais clara e
transparente, dando previsibilidade e transparéncia a sociedade, de
verificar no corpo da propria norma, quais sao os atos que possuem ou
hao aprovacao tacita.
O Diretor Alex Campos cumprimentou o Relator pelo voto e fazendo coro
com o Diretor Romison Mota parabenizou a assessoria do Diretor-
Presidente pela eficiéncia e solidez do trabalho realizado pela Agéncia.
A Diretora Meiruze Freitas ressaltou a avaliagao da Procuradoria Federal
junto a Anvisa no tema, em especial para os assuntos quetém
determinacoes especificas na lei sobre prazos; esclareceu que o fato de
nao ter uma aprovacao tacita, ha o beneficio e condao da protecao,
entretanto nao é justificativa para acomodar em prazos longos e
demasiados, os quais muitas vezes refletem em paralisia inclusive do
setor; pontuou que para uma atuacao eficiente deve-se perseguir alguns
elementos, tais como a ampliacao do quadro de servidores da Anvisa,
busca constantemente a melhoria dos processos, utilizacao da tecnologia
da informacao, investimento na Agéncia e que os prazos nao sejam
alongados; ajuizou que a Agéncia nhao pode se acomodar, pois nao existe
aprovacao tacita; concluiu que a regulamentacao é muito cautelosa, no
sentido de que processos que tenham maior risco a saude e ao
desenvolvimento nao tenha aprovacao tacita.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
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processo regulatério, nos termos do voto do relator.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.912315/2022-66

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para estabelecer os
procedimentos temporarios e extraordinarios para avaliacdo abreviada das
peticdes de registro e alteracdes ou mudancgas pés-registro de medicamentos e
produtos biolégicos protocoladas na Anvisa apds a vigéncia da Lei n® 13.411,
de 28 de dezembro de 2016.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.36 - Aproveitamento de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de
regularizacao de produtos no ambito da GGMED.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacédo de urgéncia e dispensa
do Monitoramento e da Avaliacao do Resultado Regulatorio (M&ARR) por ser
ato normativo de vigéncia temporaria e para o qual a realizacdo de M&ARR se
caracteriza como improdutiva e por ser ato normativo de carater excepcional e
para o qual a realizacdo de M&ARR representa o emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos causados pela norma.

- Retirado de pauta, nos termos do INFORME N21/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.910384/2022-35

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para rever a Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 548, de 30 de agosto de 2021, que dispbe
sobre a realizacdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil.
Area: CCPRO/GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 11.7 - Ensaios clinicos com
dispositivos médicos (Revisdo da RDC 548/2021).

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por
baixo impacto e por reduzir exigéncias, obrigac¢oes, restricbes, requerimentos
ou especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios.

Decisao anterior:

- ROP 12/2022, item 2.1.1 — Retirado de pauta.

O Diretor Alex Campos enunciou o Voto n2 199/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.

A Diretora Meiruze Freitas chamou atencao para o Projeto Legislativo n?
708/2017 que ja teve aprovacao no Senado Federal, esta em discussao na
Camara Federal e que trata também da pesquisa clinica conduzida no
Brasil; julgou que certamente a proposicao da abertura de processo
regulatorio deve acompanhar a evolucao legislativa no Brasil e que esteja
alinhada com uma discussao da reavaliacao da pesquisa clinica no
ambito de produtos para saude, ja considerando os avancos que esta
normativa pretende trazer para o Pais; avaliou como prudente a proposta
do Relator em apenas trazer a abertura do processo regulatorio.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto do relator. O Diretor Alex



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/informe-no-12022seidire2anvisa.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/item-2-1-5-voto-119-2022-dire3.pdf

2.1.6

21.7

Campos foi sorteado para relatar a matéria.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.913068/2022-15

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio para simplificar os
requisitos referentes a apresentacdo de metodologias e acreditacédo laboratorial
previstos na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 559, de 30 de agosto
de 2021 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco.

Area: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 16.4 - Regularizagao de produtos
fumigenos.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por
reduzir exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificacoes
com o objetivo de diminuir os custos regulatérios e dispensa de Consulta
Publica ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Decisao anterior:

- ROP 12/2022, item 2.1.2 — Retirado de pauta.

-Retirado de pauta.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.933940/2021-61

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre a
importagdo de bense produtosujeitos a vigilancia sanitaria por meio de
Declaracdo Unica de Importacao.

Area: GCPAF/GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 10.10 - Regulamento técnico de
bens e produtos importados para fins de Vigilancia Sanitaria (Revisdo da RDC
81/2008).

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por
motivo de baixo impacto e para disciplinar direitos ou obriga¢des definidos em
norma hierarquicamente superior que nao permite, técnica ou juridicamente,
diferentes alternativas regulatérias.

Decisao anterior:

- ROP 12/2022, item 2.1.3 — Retirado de pauta.

-Retirado de pauta.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:

2.2.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.490309/2009-41

Assunto: Relatério de Analise de Impacto Regulatério sobre Procedimentos
para regularizacao de alimentos e embalagens.

Area: GEREG/GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n° 3.8 - Modernizagdo do marco
regulatério, fluxos e procedimentos para regularizagéo de alimentos.
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-Retirado de pauta.

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.924624/2021-06

Assunto: Relatério de Analise de Impacto Regulatério sobre a Regularizacao
da doacéao de alimentos com seguranga sanitaria.

Area: GIASC/GGFIS/DIRE4

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 3.10 - Regulariza¢do da doagéo
de alimentos com seguranca sanitaria.

A Diretoria Colegiada acompanhou a apresentacao técnica da servidora
Renata Zago Diniz Fonseca (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/2022/apresentacao-giali-
relatorio-de-air-doacao-de-alimentos.pdf), Gerente de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Alimentos, Saneantes e Cosméticos.

O Diretor Rémison Mota agradeceu a servidora Renata Zago pela
apresentacao técnica; cumprimentou os demais membros da equipe pelo
brilhante trabalho e pela analise minuciosa para conhecimento da
sociedade, permitindo que entendam como é realizada uma Analise de
Impacto Regulatéria (AIR); observou que a AIR trata do problema
analisando o ponto de vista interno da legislacao, com a participacao da
sociedade, das entidades e de 6rgaos de governo envolvidos no assunto,
e posteriormente passando pela analise do cenario internacional, a fim de
que as melhores praticas sejam adotadas; declarou que o trabalho
realizado pela equipe é praticamente um passo a passo do que é uma
analise de impacto regulatério; e pronunciou oVoto n?
129/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

O Diretor Alex Campos parabenizou o Diretor Romison Mota pela
conducao da matéria, restando nitida a preocupacao e dedicacao nao s6
da Relatoria, mas sobretudo da area técnica; cumprimentou na pessoa da
Gerente Renata Zago, a area técnica pela fluidez e pela conducao do tema,
de modo a explorar e como deve ser explorado nessa fase a atuacao
regulatéria da Anvisa, que traz cada vez a Diretoria Colegiada
amadurecimento sobre essas etapas; destacou a que o tema esta no diaa
dia da populacao brasileira e é de forte impacto no pais inteiro.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Relator, toda a equipe da
Geréncia de Inspecéao e Fiscalizacao Sanitaria de Alimentos, Saneantes e
Cosméticos, na figura da Renata Zago, bem como a Gerente-Geral de
Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria, Ana Carolina Moreira Marino pela
conducao do tema; lembrou que quando esta matéria legislativa foi
tratada na Anvisa, em um primeiro momento houve a preocupacao se a
Anvisa faria Diretrizes sobre esse tema, em um pais que tem uma
populacdo muito vulneravel em relacdo a seguranca alimentar,
particularmente a fome; neste momento se pensou que trazer diretrizes
regulatdrias, poderia ser impeditivo, entretanto até os alimentos que serao
doados para a populacao precisam ser cuidados, porque podem causar
sérias doencas e maiores danos, explicou; destacou que a proposicao da



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/2022/apresentacao-giali-relatorio-de-air-doacao-de-alimentos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/item-2-2-2-voto-129-2022-dire4.pdf

Anvisa sempre foi no sentido da protecao, trazendo as melhores
estratégias para a doacao segura de alimentos e tratando o tema com
maior acessibilidade; julgou que a forma como conduzida a matéria pela
Geréncia, em especial utilizando especialistas externos, que tém outra
visao sobre o tema, notoriedade e saber foi a melhor estratégia para dar
luz a esse tema; coadunou com a estratégia da area técnica, em nao ter
uma regulamentacao, mas sim um guia foi a melhor opcao regulatoria,
podendo futuramente, em seu monitoramento trazer a necessidade de
alguma regulamentacado; avaliou que por ora, o tema esta bem
circunscrito, a avaliacao responsavel e a entrega que a Geréncia faz esta
de acordo com a necessidade da sociedade.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o relatério de
Andlise de Impacto Regulatério, nos termos do voto do relator. A
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian Pimentel esclareceu que
para este item nao houve sorteio de relatoria da matéria, uma vez que nao
havera ato normativo, sendo o relator o proprio diretor supervisor da area
técnica, qual o Diretor Romison Mota.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.490309/2009-41

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolugdo de Diretoria
Colegiada que dispde sobre a regularizacdo de alimentos e embalagens sob
competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) destinados a
oferta no territério nacional.

Area: GEREG/GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 3.8 - Modernizagdo do marco
regulatério, fluxos e procedimentos para regularizacao de alimentos.

-Retirado de pauta.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.490309/2009-41

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Instrucdo Normativa que
estabelece a forma de regularizagao das diferentes categorias de alimentos e
embalagens, e a respectiva documentacao que deve ser apresentada.

Area: GEREG/GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 3.8 - Modernizagdo do marco
regulatério, fluxos e procedimentos para regularizagao de alimentos.

-Retirado de pauta.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.933940/2021-61

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolugdo de Diretoria
Colegiada que dispbe sobre a importacdo de bense produtosujeitos a



vigilancia sanitaria por meio de Declaragao Unica de Importacao.

Area: GCPAF/GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 10.10 - Regulamento técnico de
bens e produtos importados para fins de Vigilancia Sanitaria (Revisdo da RDC
81/2008).

Decisao anterior:

- ROP 12/2022, item 2.3.1 — Retirado de pauta.

-Retirado de pauta.

2.4. Instrumento Regulatorio:
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2.4.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.906426/2022-33

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre produtos para jardinagem
amadora e seu registro.

Area: COSAN/GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n° 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusdo, por nao se lembrarem sobre qual
norma estdo se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.908378/2022-18

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucédo de Diretoria Colegiada que dispde sobre o registro, a renovacao de


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-1-a-2-4-29-e-2-4-31-voto-321-2022-diretor-presidente.pdf

registro, as mudancas pés-registro e a notificacdo de medicamentos
dinamizados industrializados.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéo de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do niumero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucéao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905009/2022-73
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a melhora da técnica
legislativa e revogacao de normas inferiores a Decreto editadas pela Anvisa,
componentes da quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia(s) tematica(s)
medicamentos em observancia ao que prevé a Portaria n? 488/ANVISA, de 23
de setembro de 2021 e o Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n° 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-1-a-2-4-29-e-2-4-31-voto-321-2022-diretor-presidente.pdf
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esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.907829/2022-08

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucéo de Diretoria Colegiada que dispde sobre as mudangas pos-registro
de medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliagao e Consolidacéao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
nhormas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacdao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.907909/2022-55


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-1-a-2-4-29-e-2-4-31-voto-321-2022-diretor-presidente.pdf

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre o registro, alteracdes e
revalidacdes de registro dos medicamentos probioticos.

Area: GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n® 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacdao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacdo no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932100/2021-81
Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolugcao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos sanitarios
das aguas envasadas e do gelo para consumo humano.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nhao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
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2.4.7
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sua republicacdo no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.933753/2021-87

Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolugcao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos sanitarios
dos alimentos nutricionalmente modificados.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Rémison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nhao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.933785/2021-82
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
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Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos sanitarios
das misturas para o preparo de alimentos e dos alimentos prontos para o
consumo.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do niumero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nhao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucdes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucéao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

249
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935561/2021-13
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucéao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos sanitarios do
café, cevada, chéas, erva-mate, especiarias, temperos e molhos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n® 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacdao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
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sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2410
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935561/2021-13
Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Instrucdo Normativa que estabelece as listas das partes de espécies vegetais
autorizadas para o preparo de chas e para 0 uso como especiarias.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.
O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.
A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Instrucao Normativa, nos termos do voto do relator.

2.4.11
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901854/2022-70
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos sanitarios
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dos amidos, biscoitos, cereais integrais, cereais processados, farelos, farinhas,
farinhas integrais, massas alimenticias e paes.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Rémison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucdes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2412
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901854/2022-70
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos de
composicao e rotulagem dos alimentos contendo cereais e pseudocereais para
classificacado e identificacdo como integral e para destaque da presenca de
ingredientes integrais.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n® 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusdo, por nao se lembrarem sobre qual
norma estdo se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
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Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacdo no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2413
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902725/2022-07
Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolugcao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos sanitarios
dos gelados comestiveis e dos preparados para gelados comestiveis.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nhao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.
O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.
A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

24.14
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905103/2022-22
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
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Resolucéo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos sanitarios do
sal hipossédico, dos alimentos para controle de peso, dos alimentos para
dietas com restricdo de nutrientes e dos alimentos para dietas de ingestao
controlada de agucares.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacdao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.15
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902755/2022-13
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos sanitarios
para enriquecimento e restauracao de alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do niumero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nhao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
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Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacdo no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.16
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.903316/2022-10
Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucgao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos sanitarios do
acuUcar, agucar liquido invertido, agucar de confeitaria, adogante de mesa, bala,
bombom, cacau em pd, cacau soluvel, chocolate, chocolate branco, goma de
mascar, manteiga de cacau, massa de cacau, melago, melado e rapadura.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacao e Consolidacao
de Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacdao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.
O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.
A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2417
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
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Processo: 25351.904391/2022-06

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos sanitarios
dos cogumelos comestiveis, dos produtos de frutas e dos produtos de vegetais.
Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n° 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacdao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacdo no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2418
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905171/2022-91
Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucgao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a rotulagem dos alimentos
embalados.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Rémison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nhao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
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Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacdo no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2419
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905154/2022-54
Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre o0s padrdes
microbioldgicos dos alimentos e sua aplicacao.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Rémison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nhao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacdao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.
O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.
A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.20
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905154/2022-54
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
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Instrucdo Normativa que estabelece os padrdes microbioldgicos dos alimentos.
Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacdao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Instrucao Normativa, nos termos do voto do relator.

2.4.21
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.904544/2022-15
Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispbe sobre os limites maximos
tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os principios gerais para o
seu estabelecimento e os métodos de analise para fins de avaliagdo de
conformidade.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do niumero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nhao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
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sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.22
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.904544/2022-15
Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Instrucdo Normativa que estabelece os limites maximos tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéao de
Normas do estoque regulatorio da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do niumero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.
O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.
A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Instrucao Normativa, nos termos do voto do relator.

2.4.23
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905178/2022-11
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os aditivos alimentares
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aromatizantes.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Rémison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nhao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacdao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2424
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905173/2022-81
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispbe sobre a avaliacdo do risco a
saude humana de medicamentos veterinarios, os limites maximos de residuos
(LMR) de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal e os
métodos de analise para fins de avaliacado da conformidade.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n® 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusdo, por nao se lembrarem sobre qual
norma estdo se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
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sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.25
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905173/2022-81
Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Instrucdo Normativa que estabelece a ingestao diaria aceitavel (IDA), a dose de
referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos de residuos (LMR) para insumos
farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéo de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do niumero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.
O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.
A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Instrucao Normativa, nos termos do voto do relator.

2.4.26
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905176/2022-14
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Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolugdao de Diretoria Colegiada que dispde sobre as enzimas e as
preparagdes enzimaticas para uso como coadjuvantes de tecnologia na
producao de alimentos destinados ao consumo humano.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacado e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.27
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905172/2022-36
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a melhora da técnica
legislativa e revogagao de normas inferiores a Decreto editadas pela Anvisa,
componentes da quinta etapa de consolidagdo da pertinéncia tematica de
alimentos, em observancia ao que prevé a Portaria n°® 488/Anvisa, de 23 de
setembro de 2021 e o Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do niumero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
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Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nhao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.28
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.908629/2022-64
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Instrucdo Normativa que dispde sobre o procedimento de submissao continua
de dados técnicos para o registro de vacinas Covid-19.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusdo, por nao se lembrarem sobre qual
norma estdo se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.
O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.
A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Instrucao Normativa, nos termos do voto do relator.

2.4.29
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.908629/2022-64

Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre o registro, notificacéo,
importacao e controle de qualidade de radiofarmacos.

Area: GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n? 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota citou que a alteracdo do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nhao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacao no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.

O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.30

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.926882/2021-19

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC que prorroga a vigéncia da RDC n°
567, de 29 de setembro de 2021.

Area: DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

Os itens 2.1.2 e 2.4.30 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2
327/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota agradeceu o esclarecimento a respeito do tema
de desabastecimento, bastante cobrado na Agéncia; expressou que,
conforme relatado pelo Diretor-Presidente, um recurso que a Anvisa
dispoe para tratar de questoes de desabastecimento é o caso da
importacao, como ocorre na deliberacao presente com os produtos do
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN); pontuou que,
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recentemente, junto com o Diretor Alex Campos e a Diretora Meiruze
Freitas, foi realizada uma reuniao com os dirigentes do IPEN para tratar
sobre tema; relatou que nao ha previsibilidade de retorno da normalidade
nos trabalhos do Instituto, motivo pelo qual torna-se necessaria a atencao
especial do poder publico para o Instituto, uma vez que os produtos
produzidos por ele, as vezes como unico produtor nacional, sao de suma
importancia para a saude da populacao.

O Diretor Alex Campos cumprimentou a area técnica e agradeceu o
Diretor-Presidente pelo voto e pelo pronto atendimento dos
encaminhamentos feito pelas areas técnicas da Anvisa, especialmente
pela Quinta Diretoria em relacao ao tema, pois nao poderia aguardar
Reuniao da Diretoria Colegiada, tendo em vista as tratativas iniciadas para
a prorrogacao da norma; como destacado pelo Diretor RoGmison Mota,
sobre a reuniao com o IPEN, observou que causa perplexidade o fato de
ainda nao ter em um horizonte proximo uma possibilidade de retomada
mais robusta deste Instituto na producao destes radiofarmacos; acentuou
que estes produtos sao produzidos exclusivamente pelo IPEN e que
chamam atencao sobre a questao do desabastecimento sobre outro viés,
qual seja, o desabastecimento que é produto de um desinteresse do
mercado para alguns tipos de medicamentos, chamados de “vazios
assistenciais”, em termos de terapias e que por varias razées nhao
interessa ou so6 interessa ao poder publico.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Relator; definiu que a medida
teve a urgéncia necessaria inclusive para ser ad referendum; considerou
ser um ponto de reflexao as deliberacoes sobre as importacoes, sem
registro, no Brasil; pontuou que trata-se de produtos extremamente
estratégicos para o apoio ao diagndstico e muitas das vezes até para o
tratamento, pois sao produtos injetaveis, de autorrisco e a Anvisa por
muitas, considerando com um olhar mais amplo da assisténcia tem se
sopesar o risco de trazer um produto desconhecido e a falta de
assisténcia geral; julgou como necessaria a medida, destacando as falas
do IPEN sobre as suas priorizacdes; explicou que respeitando a decisao
do Instituto de priorizar a sua producao, naquela reuniao, indicou que os
produtos radiois6topos sao de maiores riscos, sendo preferivel manter a
importacao do liofilizado, sem registro no Brasil, ainda circundando com
todo o cuidado que a regulamentacao proposta pela Quinta Diretoria,
trouxe para buscar o monitoramento e a protecao; ressaltou que todas as
medidas excepcionais que a Diretoria Colegiada aprovou buscou-se
também mitigar os riscos; por ser uma diretora da area de registro de
medicamentos, explanou que parece ser um paradigma, apoiar a
importacoes de produtos, sem registro no Brasil, entretanto ha
todo momento a Agéncia faz uma avaliacao beneficios versus riscos e
quais sao os reais problemas que a populacao estaria enfrentando se
esses produtos nao fossem ingressados no Pais; parabenizou a Diretoria
Colegiada pela atitude e legalidade do ato, sendo que por muitas vezes as
acoes da Anvisa sao estribadas em areas técnicas, mas que por outras a
Diretoria Colegiada precisa ter uma avaliacdo mais ampla e fazer
aprovacoes excepcionais como essas; externou preocupacao enquanto



cidada e diretora da Anvisa que o mercado farmacéutico do Brasil deixe
de ser atrativo para o produto regularizado, sendo necessario, repisou,
que o Pais reavalie as estratégias para o complexo industrial da saude e
de produtos tao estratégicos, pois a via da importacao nao ira socorrer a
todo momento; até porque, em uma situacao de emergéncia em saude
publica, os paises ricos compram esses produtos e deixa no Brasil a
deriva, refletiu.

A Ouvidora Substituta Lorena Thereza Dourado, em favor da
transparéncia ativa, solicitou a elaboracao por parte do Relator e da
Assessoria de Comunicacao, noticia em linguagem cidada evidenciando
as competéncias da Agéncia sobre este tema e posterior publicizacdo no
Portal da Agéncia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.31
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.907247/2022-13
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre as Boas Praticas em
Tecidos humanos para uso terapéutico.
Area: GSTCO/GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
Os itens 2.4.1 a 2.4.29 e 2.4.31 foram relatados conjuntamente. O Diretor-
Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n° 321/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Romison Mota citou que a alteracao do numero e do ano das
normas as vezes causam confusao, por nao se lembrarem sobre qual
norma estao se referindo; exemplificou que, na aprovacao do voto do
Diretor Alex Campos, sobre o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 548/2021, parece para quem nao conhece que a
Diretoria Colegiada esta revisando uma norma do ano passado, todavia
esse numero ja é fruto de republicacdao sobre essas novas condicoes do
Decreto; explicou que referida norma é do ano de dois mil e quinze e que
sua republicacdo no ano de dois mil e vinte e um nao teve condao de
alteracao do mérito; parabenizou o relator pelo trabalho realizado.
O Diretor Alex Campos reconheceu o trabalho das areas em manter as
normas acessiveis e compreensiveis.
A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Diretor-Presidente pela forma
expedita que leu trinta e dois atos normativos; recordou de um tempo
atras quando os diretores aprovavam Resolucoes de Diretoria Colegiada
quase que por lista; frisou que as normas estao muito bem estabelecidas
por forca de atendimento do Decreto.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Resolucao de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.32
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
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Processo: 25351.910684/2022-14

Assunto: Referendo da decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
Instrucdo Normativa - IN que alterou a IN n® 88, de 26 de marco de 2021.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periodica).

Os itens 2.1.1 e 2.4.32 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n®
319/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

A Diretora Meiruze Freitas destacou que o pedido do referendo foi
encaminhado pela Segunda Diretoria considerando que o limite
estabelecido na Instrucao Normativa entraria em vigéncia e afetaria
praticamente noventa e seis porcento das castanhas produzidas no Brasil
e o limite de especificacao de cobre, no qual hoje a area discute sobre ter
ou nao ter a necessidade de estabelecer limites; ressaltou, ainda, que a
medida foi adotada de pronto considerando a seguranca alimentar e
também é mais uma demonstracido do monitoramento das decisoes
regulatorias da Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
Instrucao Normativa, nos termos do voto do relator.

2.4.33
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.913200/2021-16
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que autoriza o uso de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de
alimentos.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periodica).
(o) Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu oVoto n?
322/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.
A Diretora Meiruze Freitas ressaltou que na linha da simplificacao a
Agéncia ainda precisa melhorar e realizar mais simplificacoes nos
procedimentos de atualizacao de listas.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2434
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.900943/2020-37
Assunto: Proposta de Resolugcdo de Diretoria Colegiada que estabelece a
classificacdo de riscos e 0s prazos para resposta aos requerimentos de atos
publicos de liberagdo de responsabilidade da Anvisa, conforme o disposto no
caput do art. 3° e art. 10 do Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro de 2019.
Area: Gadip/Diretor-Presidente
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Os itens 2.1.3 e 2.4.34 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu o Voto n2
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320/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota, em nome da assessora Samia Melo,
cumprimentou os demais assessores do Gabinete da Presidéncia pelo
trabalho na construcao da norma que, juntamente com assessoria dos
demais gabinetes e das areas técnicas, elaboram uma norma mais clara e
transparente, dando previsibilidade e transparéncia a sociedade, de
verificar no corpo da propria norma, quais sao os atos que possuem ou
hao aprovacao tacita.

O Diretor Alex Campos cumprimentou o Relator pelo voto e fazendo coro
com o Diretor Romison Mota parabenizou a assessoria do Diretor-
Presidente pela eficiéncia e solidez do trabalho realizado pela Agéncia.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou a avaliacao da Procuradoria Federal
junto a Anvisa no tema, em especial para os assuntos quetém
determinacoes especificas na lei sobre prazos; esclareceu que o fato de
nao ter uma aprovacao tacita, ha o beneficio e condao da protecao,
entretanto nao é justificativa para acomodar em prazos longos e
demasiados, os quais muitas vezes refletem em paralisia inclusive do
setor; pontuou que para uma atuacao eficiente deve-se perseguir alguns
elementos, tais como a ampliacao do quadro de servidores da Anvisa,
busca constantemente a melhoria dos processos, utilizacao da tecnologia
da informacao, investimento na Agéncia e que os prazos nao sejam
alongados; ajuizou que a Agéncia nhao pode se acomodar, pois nao existe
aprovacao tacita; concluiu que a regulamentacao é muito cautelosa, no
sentido de que processos que tenham maior risco a saude e ao
desenvolvimento nao tenha aprovacao tacita.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.35
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906226/2021-08
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
critérios gerais para a admissibilidade de anadlise realizada por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente em processo regulatério junto a Anvisa,
por meio de procedimento otimizado de analise.
Area: Ainte/Gadip
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.10 - Diretrizes e critérios gerais
sobre praticas colaborativas em regulagéo (Reliance).
(0] Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu oVoto n®
326/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor R6mison Mota parabenizou o Diretor-Presidente pela conducéo
do tema, pelos esclarecimentos e énfases realizados ao longo o voto,
principalmente aquele que diz que Reliance significa ou vem da confianca
mutua; elucidou que a Diretoria Colegiada tem se debrucado sobre este
assunto; declarou que o momento da norma é tratado entre agéncias
reguladoras e em conversas iniciais sobre a confianca mutua entre
regulado e regulador, na busca incessante e incansavel pela otimizacao
dos processos; expos que algumas dessas questoes ja sao utilizadas por
outros orgaos federais, como a Receita Federal, no chamado “Canal
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Verde”, que nada mais do que uma confianca mutua; comentou que a
equipe do Diretor Alex Campos, que cuida da parte da Geréncia-Geral de
Portos Aeroportos e Fronteiras, realizou, recentemente, um evento na
Anvisa, reunindo servidores deste setor, sendo tratado, entre os temas, a
confian¢a mutua entre regulados e reguladores; parabenizou a conducao
do tema pelo Assessor de Assuntos Internacionais, Leonardo Dutra.

O Diretor Alex Campos coadunou com as palavras do Diretor Romison
Mota com relacao a conducao e esclarecimentos sobre a matéria; ajuizou
que este é um tema que convida a Agéncia a uma reflexao permanente,
mas sobretudo em manter as maos dadas com os gigantes da regulacao
no mundo; observou que a pandemia ensinou muito a todos os
reguladores, convidando-os a pensar sobre mecanismos que permitam
que as Boas Praticas Regulatorias e que aquilo que outras agéncias
reguladoras que possam e merecam, de maneira reciproca, o
espelhamento de regras e condutas e ao final fazer a entrega essencial,
qual seja, o acesso; pontuou que temas como Reliance, confianca mutua
entre regulado e regulador e de fato nos processos de importacoes, o
mecanismo de confianca acreditados pelo regulado ao regulador é um
fendbmeno mundial e global; de tal forma, as politicas de cooperacao
internacional entre reguladores, no sentido de aproveitamento e
espelhamento de etapas regulatérias consideradas fidedignamente
robustas sao muito uteis no aceleramento das etapas nos processos de
avaliacao, explicou; entendeu que o tema merece reflexées nao podendo
abrir maos das prerrogativas, particularidades e peculiaridades do Plano
Interno que sempre ocorrerdao, nao s6 do ponto de vista clinico e
mercadoldgico; observou que os paises exercem protecao ao seu
mercado e industria quando fala-se nesse tema e que certamente o Brasil
fara também; frisou que a Agéncia precisa estar em condicoes com as
melhores praticas do mundo, pois existem etapas que com a Reliance
todos ganham; cumprimentou a conducao do tema pelo Assessor de
Assuntos Internacionais, Leonardo Dutra.

A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Relator pelo voto; informou
que é um tema que a Casa persegue ha muito tempo; somou os
agradecimentos a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) aos
outros servidores que a lideraram, pois o tema da Reliance ja é trabalhado
e discutido faz um bom tempo, tendo talvez, agora, mais maturidade para
lancar uma propositura regulatéria geral que futuramente dara frutos
relacionados a produtos e procedimentos especificos de trabalho;
ressaltou o trabalho da servidora Patricia Tagliari quando esteve a frente
da Ainte, que conduziu muitas vezes esse debate com diferentes
autoridades, junto com a Organizacao Mundial de Saude (OMS), com a
Organizacao Pan-Americana e com outras servidoras que atualmente
atuam em outras areas da Anvisa, mas que colaboraram muito nesse
processo; foi uma caminhada esta regulamentacido para chegar a
deliberacao da Diretoria Colegiada, destacou; sublinhou que tem a honra
de ter a servidora Patricia Tagliari como sua adjunta e relatou que quando
esta apresentou a proposicao ao atual Assessor de Assuntos
Internacionais, Leonardo Dutra, entregou tudo que foi trabalhado, pois



conhecimento so é valido quando ele é compartilhado; o conhecimento
das estratégias da casa, tem que ficar na casa, frisou, muda gestores, mas
todo o trabalho avancado até o momento tem que ser continuado,
explanou; refletiu sobre a Reliance e confianca, se atendo ao Decreto
11.161, publicado em 4 de agosto de 2022, pelo Ministério da Saude, no
que tange a incorporacao de tecnologias no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS); observou que o supracitado Ministério também tem
“bebido” dessa fonte do Reliance, pois neste Decreto ele remete ao uso
consagrado ou a existéncia de uso de um medicamento seja diferente da
aprovada pela Anvisa, mas apoiada nos paises membros do International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use (ICH) ou de paises membros do Forum Internacional de
Reguladores de Produtos para a Saude (International Medical Devices
Regulators Forum — IMDRF); destacou que também como critério de
incorporacao o Decreto 11.161/2022 considera tecnologias da saude
adquiridas por Organismos Multilaterais, sem avaliacao da Anvisa;
pontuou que tudo isso, traz a reflexdao sobre as acdoes de confianca
regulatoria que a Anvisa precisa adotar para otimizar e fazer avaliacoes de
produtos considerando a realidade nacional, porque fazer aproveitamento
ou otimizar as avaliacoes ira considerar sempre alguns pontos do Brasil;
elucidou que nao estava falando de estabilidades e zonas climaticas, mas
sim do monitoramento das reacoes adversas e do Plano de Minimizacao
de Riscos no Brasil, pois sao questéoes que circunda a populacao;
destacou que s6 por meio do produto registrado na Anvisa é que a
Agéncia consegue atuar; julgou que certamente se a Agéncia nao olhar o
processo de forma mais ampla, estes produtos serao incorporados sem
uma avaliacao da Anvisa, haja vista que o documento legal ja foi
publicado; chamou a atencao que a Segunda Diretoria trouxe a
deliberacao da Diretoria Colegiada a abertura de um processo para
Instrucao Normativa que vem apanhada a esta Resolucao de Diretoria
Colegiada agora proposta para estabelecimentos dos requisitos de
Reliance para medicamento, sendo que ja esta em curso também para a
area de alimentos; expos que certamente este sera o caminho para que
outras areas da agéncia devam atuar para que haja previsibilidade e
transparéncia sobre essa atuacao; afirmou que Reliancenao é
brincadeira, nao é simplesmente olhar o que outra autoridade autorizou e
abrir mao da autonomia desta Agéncia; Reliance é estratégia do melhor
processo do produto que pode ser disponibilizado para a populacao, sem
nunca perder a autonomia da regulacao da Anvisa, acentuou; destacou
que quem tem que comandar as diretrizes da Reliance é esta Agéncia, hao
é projeto de lei, nem decreto, pois tem direta interlocucdao com os atores,
conversa diretamente, troca experiéncias e tem o arcabouco legal;
rememorou que a agéncia reguladora do Canada, Health Canada, trata os
diferentes de forma diferente, possui critérios das empresas do regulado
que cumprem as regras e as diretrizes daquela autoridade e as que nao
cumprem entram em outro processo ou effila; explanou que ao confiar no
regulado a Agéncia também precisara estabelecer diretrizes para esta
confianca, lembrando da prépria responsabilizacao; lembrou que quem



traz informacdes nao veridicas, “fake”, na FDA, sai com o nome publicado
em seu sitio eletronico, nao podendo mais submeter informacoes por
tantos anos, ou as vezes, é banido; declarou otimista com esta proposta
apresentada na Diretoria Colegiada, por perseguir e acreditar nesse
caminho regulatério; afiancou que é a melhor estratégia de fortalecimento
da Agéncia e que diminuira as interferéncias na atuacao técnica da
Anvisa; enfatizou que o processo regulatério estda muito bem estribado,
argumentado e fundamentado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.36
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.516730/2011-94
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
crittrios para a condugdo de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e estudos farmacocinéticos.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 8.20 - Provas de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de medicamentos e a elaboracao
de relatério técnico de estudo de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia e
outras providéncias (Revisao da RE 1.170/2006).
(o) Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu oVoto n?
325/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.
A Diretora Meiruze Freitas considerou que esta é mais uma
regulamentacao que favorecera, inclusive, o registro de novos genéricos
e similares; parabenizou a equipe da Coordenacdao de Equivaléncia
Terapéutica (Ceter), em nome de seu Coordenador Eduardo Agostinho
Freitas Fernandes que liderou o tema, bem como a equipe da Geréncia-
Geral de Medicamentos.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.37
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912315/2022-66
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que estabelece os
procedimentos temporarios e extraordinarios para avaliacdo abreviada das
peticdes de registro e alteracdes ou mudancgas pés-registro de medicamentos e
produtos biolégicos protocoladas na Anvisa apds a vigéncia da Lei n® 13.411,
de 28 de dezembro de 2016.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.36 - Aproveitamento de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de
regularizacao de produtos no ambito da GGMED.
- Retirado de pauta, nos termos do INFORME N21/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

2.4.38
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/item-2-4-36-voto-325-2022-diretor-presidente.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/informe-no-12022seidire2anvisa.pdf

Processo: 25351.902929/2019-34

Assunto: Proposta de Resolugéao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
critérios para a concessao e renovagao do registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos,
genéricos e similares.

Area: GESEF/GGMED

Agenda Regulatoéria 2021-2023: Projeto n® 8.30 - Revisao dos requisitos para
comprovacao de seguranca e eficacia de medicamentos novos e inovadores
(RDC 200/2017).

-Retirado de pauta.

2.4.39
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.902929/2019-34
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre os assuntos para
o protocolo administrativo das solicitagbes de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos enquadrados como novos e inovadores.
Area: GESEF/GGMED
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n2 8.30 - Revisao dos requisitos
para comprovacao de seguranca e eficacia de medicamentos novos e
inovadores (RDC 200/2017).
-Retirado de pauta.

2.4.40
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.907620/2022-36
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alteragdo das Monografias
dos Ingredientes Ativos A18 — Abamectina, B46 — Benzovindiflupir, B55 —
Benzoato de Emamectina, C32 — Cletodim, C36 — CiproconazolL, C81 —
Ciclaniliprole, D11 — Dicamba, HO7 — Haloxifope-P-Metilico, M37 — Mepiquate,
NO09 — Novalurom, P12 — Pirimifés Metilico, P34 — Piriproxifem, P53 —
Protioconazol, S19 — Sulfoxaflor, T54 — Trifloxistrobina, na Relagdo de
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Os itens 2.4.40, 2.4.52 e 2.4.53 foram relatados conjuntamente. A Diretora
Meiruze Freitas proferiu o Voto n? 119/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2.4.41
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909249/2022-47
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo P68 - Phthorimaea operculella granulovirus, na Relacédo de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-40-2-4-52-e-2-4-53-voto-119-2022-dire2.pdf

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

Os itens 2.4.41 a 2.4.51 foram relatados conjuntamente. A Diretora Meiruze
Freitas proferiu o Voto n2 118/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2.4.42
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.904702/2022-29
Assunto: Proposta de Instrugcao Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo T78 - Trichoderma viride, na Relagao de Ingredientes Ativos
de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por
meio da IN n? 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Os itens 2.4.41 a 2.4.51 foram relatados conjuntamente. A Diretora Meiruze
Freitas proferiu o Voto n2 118/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2443
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.903843/2022-24
Assunto: Proposta de Instrugcao Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo D57: 1,4 Dimetilnaftaleno, na Relagao de Ingredientes Ativos
de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por
meio da IN n? 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Os itens 2.4.41 a 2.4.51 foram relatados conjuntamente. A Diretora Meiruze
Freitas proferiu o Voto n2 118/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2444
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.905930/2022-16
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo B57 - BISTRIFLUROM na Relagao de Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Os itens 2.4.41 a 2.4.51 foram relatados conjuntamente. A Diretora Meiruze


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-41-ate-2-4-51-voto-118-2022-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-41-ate-2-4-51-voto-118-2022-dire2.pd
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-41-ate-2-4-51-voto-118-2022-dire2.pdf

Freitas proferiu o Voto n? 118/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2.4.45
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.906420/2022-66
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo B58: Burkholderia rinojensis, na Relacdo de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada
por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Os itens 2.4.41 a 2.4.51 foram relatados conjuntamente. A Diretora Meiruze
Freitas proferiu o Voto n? 118/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2.4.46
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.906420/2022-66
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo P65 - PIDIFLUMETOFEM, na Relacédo de Ingredientes Ativos
de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por
meio da IN n? 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Os itens 2.4.41 a 2.4.51 foram relatados conjuntamente. A Diretora Meiruze
Freitas proferiu o Voto n? 118/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2447
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.906821/2022-16
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo P66: Pseudomonas chlororaphis, na Relagdo de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada
por meio da IN n® 103, de 19 de outubrode 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Os itens 2.4.41 a 2.4.51 foram relatados conjuntamente. A Diretora Meiruze
Freitas proferiu o Voto n2 118/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-41-ate-2-4-51-voto-118-2022-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-41-ate-2-4-51-voto-118-2022-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-41-ate-2-4-51-voto-118-2022-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-41-ate-2-4-51-voto-118-2022-dire2.pdf

2.4.48
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.906821/2022-16
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo P67: Pseudomonas fluorescens na Relacédo de Ingredientes
Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada
por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periodica).
Os itens 2.4.41 a 2.4.51 foram relatados conjuntamente. A Diretora Meiruze
Freitas proferiu o Voto n2 118/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2.4.49
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.907491/2022-86
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia
do ingrediente ativo T79 = TIAFENACIL na Relacao de Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periodica).
Os itens 2.4.41 a 2.4.51 foram relatados conjuntamente. A Diretora Meiruze
Freitas proferiu o Voto n2 118/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2.4.50
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.905915/2022-78
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo A65 - Ametoctradina na Relacao de Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Os itens 2.4.41 a 2.4.51 foram relatados conjuntamente. A Diretora Meiruze
Freitas proferiu o Voto n? 118/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2.4.51
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.905933/2022-50
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia do


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-41-ate-2-4-51-voto-118-2022-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-41-ate-2-4-51-voto-118-2022-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-41-ate-2-4-51-voto-118-2022-dire2.pdf

ingrediente ativo M52 - Mefentrifluconazol na Relacdo de Ingredientes Ativos
de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por
meio da IN n? 103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

Os itens 2.4.41 a 2.4.51 foram relatados conjuntamente. A Diretora Meiruze
Freitas proferiu o Voto n2 118/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2.4.52
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.903391/2022-81
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para alteracao das Monografias
dos ingredientes ativos A02 - Acefato, A29 - Acetamiprido, A54 - Azadiractina,
B26 - Bifentrina, B37 - Bicarbonato de Potassio, B55 - Benzoato de
Emamectina, C10 - Cipermetrina, C47 - Ciprodinil, C58 - Alfa-Cipermetrina,
C63 - Lambda-Cialotrina, C74 - Ciantraniliprole, D27 - 2,4-D, D36 -
Difenoconazol, E32 - Espinetoram, F23.1 - Fluasifope-P-Butilico, F53 -
Famoxadona, F66 - Flubendiamida, F68 - Fluxapiroxade, 105 - IPRODIONA,
10 - Imazetapir, 120 - Imazapique, 130 - Inpirfluxam, LO5 - Lufenurom, M15 -
Metiram, M45 - Mandipropamida, M49 - Metominostrobina, 021 -
Oxatiapiprolina, P07 - Picloram, P13 - Profenofés, P21 - Propiconazol, P34 -
Piriproxifem, P46 - Piraclostrobina, P50 - Picoxistrobina, P53 - Protioconazol,
T30 - Tiodicarbe, T37 - Terbufés, T54 - Trifloxistrobina, na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Os itens 2.4.40, 2.4.52 e 2.4.53 foram relatados conjuntamente. A Diretora
Meiruze Freitas proferiu o Voto n? 119/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2.4.53
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909204/2022-72
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para alteracao das Monografias
dos ingredientes ativos A11 — Ametrina, A14 — Atrazina, A26 — Azoxistrobina,
B26 — Bifentrina, B42 — Bentiavalicarbe Isopropilico, C74 — Clorantraniliprole,
E04 — Etoprofés, F43 — Fipronil, F72 — Fluopiram, 129 — Isofetamida, M02 —
Mancozebe, M31 — Metalaxil-M, M45 — Mandipropamida, T12 — Tiabendazol,
T29 — Tiobencarbe, T71 - Tiencarbazona, Z04 — Zoxamida, na Relacédo de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-41-ate-2-4-51-voto-118-2022-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-40-2-4-52-e-2-4-53-voto-119-2022-dire2.pdf

Os itens 2.4.40, 2.4.52 e 2.4.53 foram relatados conjuntamente. A Diretora
Meiruze Freitas proferiu o Voto n? 119/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

2.5.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.911914/2022-62

Assunto: Deliberacdo quanto a Agenda de Avaliagdo de Resultado
Regulatério (ARR) da Anvisa.

Area: CMARR/ASREG

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

(o) Diretor-Presidente Antonio Barra proferiu oVoto n?
234/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Agenda de
Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR) da Anvisa, nos termos do voto
do relator.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.944182/2019-91

Assunto: Referendo da decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a
deliberagdo quanto ao relatério referente as entregas de revisdo e
consolidacao dos atos normativos inferiores a decreto do estoque regulatério
da Anvisa para fins de atendimento ao Decreto 10.139/2019.

Area: CPROR/ASREG

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéao de
Normas do estoque regulatorio da Anvisa.

O Diretor-Presidente Antonio Barra agradeceu as servidoras Thalita
Lopes, Mariana Xavier, Thalita Antony, Renata Assis, Stefania Pires,
Gabrielle Troncoso, o servidor Rodrigo Taveira, bem como as areas
técnica que interagiram com as assessorias de todas as diretorias;
proferiu o Voto n? 324/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Romison Mota parabenizou todos os servidores que na lista
citada pelo Relator, e dos que nao constaram, mas que contribuiram e
trabalharam para a realizacdao do herculeo trabalho de consolidacao
dessas normas; emitiu que, durante esta e em reunioes passadas, foram
aprovados Relatéorios de Analise de Impacto Regulatério (AIR), nao
sabendo, no entanto, se o Ministério ao propor a edicao do Decreto
10.139 realizou o mesmo trabalho, levando em consideracao o esforco
despendido pela Agéncia durante a pandemia para cumprimento dos
prazos e de toda a revisao do marco regulatorio da Agéncia; pontuou que,
embora reconheca a boa intencao do autor da elaboracao do Decreto, nao
acredita que um relatério de AIR robusto foi e realizado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o referendo
da decisao que aprovou, em carater ad referendum, a deliberacao quanto



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/itens-2-4-40-2-4-52-e-2-4-53-voto-119-2022-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/item-2-5-1-voto-234-2022-diretor-presidente.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/item-2-5-2-voto-324-2022-diretor-presidente.pdf

ao relatério referente as entregas de revisao e consolidacao dos atos
normativos inferiores a decreto do estoque regulatério da Anvisa para fins
de atendimento ao Decreto 10.139/2019, nos termos do voto do relator.

253
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.906697/2022-99
Assunto: Proposta de delegagcdo de competéncia ao Gerente de Laboratérios
de Saude Pdublica para autorizar a abertura de Consulta Publica para
elaboragcdo ou atualizagdo dos textos dos Compéndios da Farmacopeia
Brasileira.
Area: COFAR/GELAS
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
O Diretor Romison Mota proferiu o Voto n2 57/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.
A Diretora Meiruze Freitas cumprimentou o Relator, a Geréncia de
Laboratdrios de Saude Publica e a Farmacopeia Brasileira, pois a medida
vem ao alcance da simplificacao, para que esta matéria nao venha a
Diretoria Colegiada; explicou que depois da Consulta Publica os
elementos serao recolhidos, além da avaliacao da Procuradoria Federal
junto a Anvisa; a oportunidade aberta abre portas para outros caminhos e
sugeriu as outras diretorias que considerasse esse tema, nao sé para
Denominacao Comum Brasileira (DCB), mas também para as monografias
de agrotoxicos, além das listas de aditivos de alimentos; julgou a acao
como piloto para os outros diretores e o processo de atualizacao de listas
ser mais céleres para atender realmente a necessidade do que os
diretores tratam.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a delegacao
de competéncia ao Gerente de Laboratérios de Saude Publica para
autorizar a abertura de Consulta Publica para elaboracao ou atualizacao
dos textos dos Compéndios da Farmacopeia Brasileira, nos termos do
voto do relator.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.1 Assunto da GGMED

3.1.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: MJM Produtos Farmacéuticos e de Radioprotecéo Ltda.
CNPJ: 04.891.262/0001-44
Processo: 25351.381395/2015-23
Expediente: 3041060/21-3
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 22/2021, realizada em 30/6/2021, item 2.1.2. Aresto n® 1.440, de



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/item-2-5-3-voto-57-2022-dire4.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/viewhttps:/www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.440-de-30-de-junho-de-2021-329142253

30/6/2021, publicado no DOU n® 122, de 1/7/2021.

- SJO n? 33/2021, realizada em 22/9/2021, item 3.1.04.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 787/2022.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
D AR PROVIMENTO ao recurso, com retorno da peticao a area
técnica para reanalise, nos termos do voto do relator — Voto n?
219/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.11.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25000.026053/97-23
Expediente: 3234787/21-2
Area: CRES1/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/21, item 2.1.7. Aresto n° 1.445, de
21/7/2021, publicado no DOU n? 137, de 21/7/2021.
-SJO n® 1/2022, realizada em 19/1/22, item 3.1.02.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 788/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto
do relator —Voto n? 277/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa,
CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso, e ainda,
DETERMINAR o retorno dos autos a Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED) para verificacao das informacoes trazidas
pela recorrente em seu recurso, de que “diversos outros xaropes de
acetilcisteina com registro ativo na Agéncia apresentam o
componente sorbitol em sua formulacao, para os quais nao foi
identificada peticao de submissao de estudo de bioequivaléncia na
consulta a base de dados da Anvisa”.

3.1.2 Assunto da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0001-01
Processo: 25351.637025/2009-61
Expediente: 2961453/21-6
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n® 12/2020, realizada em 25/3/2020, item 2.2.19. Aresto n® 1.353,
de 26/3/2020, publicado no DOU n® 60, de 27/3/2020.
- SJO n® 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 3.2.04.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 789/2022.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao da Sra.
Julia Coelho (https:/www.youtube.com/watch?v=LQp701cQZ8Q),
representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-787-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-1-1-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-787-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.alertadiario.com.br/publication_pages/ceb18-diario-oficial-da-uniao-secao-1-atos-normativos-2021-07-22-pg-79
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-1a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-788-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-1-2-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-788-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.353-de-26-de-marco-de-2020-249994011
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-789-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-2-1-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=LQp701cQZ8Q

NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos
do voto do relator —-Voto n? 221/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Barrenne Industria Farmacéutica Ltda. (Hypera S.A./
Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A)
CNPJ: 33.043.308/0001-73
Processo: 25351.001020/2010-42
Expediente: 3009997/21-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 18/2020, realizada em 6/5/2020, item 2.2.5. Aresto n® 1.363, de
6/5/2020, publicado no DOU n® 86, de 7/5/2020.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 790/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos
do voto do relator —Voto n? 222/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.23
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Ampligenix Industria e Comércio de Produtos
Biotecnolégicos Ltda.
CNPJ: 08.698.724/0001-62
Processo: 25351.046051/2021-61
Expediente: 2662581/21-2
Area: CRES2/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n? 18/2021, realizada em 2/6/21, item 2.3.1. Aresto n? 1.433, de
2/6/2021, publicado no DOU n® 104, de 7/6/2021.
- SJO n® 30/2021, realizada em 25/8/21, item 3.3.01.
- ROP 8/2022, item 3.1.9.1, retirado de pauta.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 791/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
DAR PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, com retorno da peticao a
area técnica, nos termos do voto do relator —Voto n2
273/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.24
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Ampligenix Indistria e Comércio de Produtos
Biotecnolégicos Ltda.
CNPJ: 08.698.724/0001-62
Processo: 25351.046051/2021-61
Expediente: 4237566/21-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-789-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.363-de-6-de-maio-de-2020-255613730
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-790-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-2-2-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-790-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%BA+1.433&rlz=1C1GCEU_pt-PTBR837BR837&oq=Aresto+n%C2%BA+1.433&aqs=chrome.0.69i59l2j69i60l2.1470j0j7&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy3_of_processos-deliberados-na-8a-reuniao-ordinaria-de-12-de-maio-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-791-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-2-3-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-791-2022-voto.pdf

- SJO n? 18/2021, realizada em 2/6/21, item 2.3.1. Aresto n? 1.433, de
2/6/2021, publicado no DOU n® 104, de 7/6/2021.

- SJO n? 5/2022, realizada em 23/2/22, item 3.3.02.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 792/2022.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao do Sr.
Ronaldo Maurilio Cheib (https:/youtu.be/L3dI86LTdvl), representante
da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER
do recurso, por intempestividade, nos termos do voto do relator —
Voto n? 274/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.25
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
CNPJ: 61.082.426/0002-07
Processo: 25351.269150/2015-18
Expedientes: 2223250/21-8 e 8468855/21-6
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 13/2021, realizada em 28/4/21, item 2.2.6. Aresto n? 1.426, de
28/4/2021, publicado no DOU n® 79, de 29/4/2021.
-SJO n? 1/2022, realizada em 19/1/22, itens 3.2.02 e 3.2.03.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 793/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER
do recurso, por intempestividade, nos termos do voto do relator —
Voto n2 276/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.2.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.520262/2020-99
Expediente: 2210191/21-8
Area: CRES2/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n® 13/2021, realizada em 28/4/21, item 2.2.13. Aresto n° 1.426, de
28/4/2021, publicado no DOU n® 79, de 29/4/2021.
- SJO n® 2/2022, realizada em 26/1/22, item 3.2.10.
- O recurso sera deliberado na proxima reuniao publica, conforme o
artigo 32 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de
junho de 2021.

3.1.3 Assunto da GGPAF

3.1.3.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Braslimp Transportes Especializados Ltda.
CNPJ: 12.216.990/0001-89
Processo: 25763.150786/2012-49


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%BA+1.433&rlz=1C1GCEU_pt-PTBR837BR837&oq=Aresto+n%C2%BA+1.433&aqs=chrome.0.69i59l2j69i60l2.1470j0j7&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/aresto-no-1-489-de-23-de-fevereiro-de-2022.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-792-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-2-4-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://youtu.be/L3dl86LTdvI
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-792-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.426-de-28-de-abril-de-2021-316881454
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-1a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-793-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-2-5-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-793-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.426-de-28-de-abril-de-2021-316881454
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view

Expediente: 3046872/21-6

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 12/2020, realizada em 25/3/2020, item 2.2.22. Aresto n® 1.353,
de 26/3/2020, publicado no DOU n® 60, de 27/3/2020.

- SJO n? 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 3.2.02.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 794/2022.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos
do voto do relator -Voto n? 224/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.3.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Tecon Rio Grande S.A.
CNPJ: 01.640.625/0001-80
Processo: 25751.677060/2011-02
Expediente: 2727448/21-0
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 16/2020, realizada em 20 e 24/4/2020, item 2.2.26. Aresto n®
1.361, de 28/4/2020, publicado no DOU n? 82, de 30/4/2020.
- SJO n? 36/2021, realizada em 20/10/2021, item 3.2.04.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 795/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos
do voto do relator —-Voto n? 225/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.33
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Comércio e Importacdo de Produtos Médicos Hospitalares
Prosintese Ltda. (ora denominada Past Consultoria e Servigos
Especializadas Ltda.)
CNPJ: 66.918.392/0001-80
Processo: 25759.072618/2003-91
Expediente: 3462975/21-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 14/2020, realizada em 8/4/2020, item 2.2.7. Aresto n® 1.356, de
8/4/2020, publicado no DOU n® 70, de 13/4/2020.
-SJO Nn?42/2021, realizada em 8 e 9/12/2021, item 3.2.24.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 796/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n? 226/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.34
Diretor Relator: Antonio Barra Torres


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.353-de-26-de-marco-de-2020-249994011
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-794-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-3-1-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-794-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=30/04/2020&jornal=515&pagina=92&totalArquivos=105
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-795-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-3-2-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-795-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.356-de-8-de-abril-de-2020-252080910
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-796-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-3-3-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-796-2022-voto.pdf

Recorrente: Estrada de Ferro Vitéria Minas — Vale S.A.

CNPJ: 33.592.510/0262-00

Processo: 25748.132345/2010-33

Expediente: 3745543/21-5

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 35/2020, realizada em 16/9/2020, item 2.2.40. Aresto n® 1.390,
de 17/9/2020, publicado no DOU n® 180, de 18/9/2020.

-SJO Nn?42/2021, realizada em 8 e 9/12/2021, item 3.2.12.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 797/2022.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos
do voto do relator —Voto n? 227/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.35
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Administracdo dos Portos de Paranagué e Antonina (APPA)
CNPJ: 79.621.439/0001-91
Processo: 25743.170445/2012-72
Expediente: 2668406/21-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 16/2020, realizada nos dias 20 e 24/4/2020, item 2.2.21. Aresto
n® 1.361, de 28/4/2020, publicado no DOU n® 82, de 30/4/2020.
-SJO Nn?42/2021, realizada nos dias 8 e 9/12/2021, item 3.2.01.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 798/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em
face da reincidéncia, nos termos do voto do relator —Voto n?
275/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.4 Assunto da GHCOS:

3.14.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Forca Quimica Ltda.
CNPJ: 02.363.761/0001-33
Processo: 25351.196982/2020-29
Expediente: 3648092/21-9
Area: CRES3/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n® 4/2021, realizada em 10/2/2021, item 2.3.3. Aresto n® 1.412, de
11/2/2021, publicado no DOU n® 30, de 12/2/2021.
- SJO n® 40/2021, realizada em 24/11/2021, item 3.3.05.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 799/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER
do recurso, por intempestividade, nos termos do voto do relator —



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.390-de-17-de-setembro-de-2020-278154027
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-797-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-3-4-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-797-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=30/04/2020&jornal=515&pagina=92&totalArquivos=105
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-798-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-3-5-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-798-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-4o-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.412-de-11-de-fevereiro-de-2021-303504694
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-40a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-799-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-4-1-sei_25351-913203_2022_22.pdf

Voto n? 228/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.14.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Weizur do Brasil Ltda.
CNPJ: 03.665.157/0001-24
Processo: 25351.725079/2020-88
Expediente: 4081940/21-5
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 32/2021, realizada em 15/9/2021, item 2.3.04. Aresto n® 1.456,
de 15/9/2021, publicado no DOU n® 176, de 16/9/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/01/2022, item 3.3.24.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 800/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n2 287/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.7. Assunto da GGTAB

3.1.71
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Souza Cruz Lida.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25351.416144/2019-43
Expediente: 8425202/21-3
Area: CRES3/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n® 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 2.3.17. Aresto n® 1.471,
de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/01/2022, item 3.3.18.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 801/2022.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao da Sra.
Larissa Camargo Costa (https://youtu.be/z_7VhOjGdVw),
representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n2 280/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.7.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Souza Cruz Lida.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25351.416390/2019-03
Expediente: 8425220/21-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 2.3.19. Aresto n® 1.471,



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-799-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.editoraroncarati.com.br/v2/Diario-Oficial/Diario-Oficial/AGENCIA-NACIONAL-DE-VIGILANCIA-SANITARIA-ANVISA-%E2%80%93-DOU-DE-16-09-2021.html
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-800-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-4-2-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-800-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.alertadiario.com.br/publication_pages/1d0af-diario-oficial-da-uniao-secao-1-atos-normativos-2021-11-18-pg-171
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-801-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-7-1-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://youtu.be/z_7VhOjGdVw
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-801-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.alertadiario.com.br/publication_pages/1d0af-diario-oficial-da-uniao-secao-1-atos-normativos-2021-11-18-pg-171

de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.

- SJO Nn? 2/2022, realizada em 26/01/2022, item 3.3.19.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 802/2022.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao da Sra.
Larissa Camargo Costa (https://youtu.be/z_7VhOjGdVw),
representante da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n? 281/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.73
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Souza Cruz Ltda.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25351.416216/2019-52
Expediente: 8425135/21-4
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 2.3.18. Aresto n? 1.471,
de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/01/2022, item 3.3.20.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 803/2022.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao da Sra.
Larissa Camargo Costa (hitps://youtu.be/z_7VhOjGdVw),
representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n2 282/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.74
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: HBT Industria e Comércio de Tabacos Ltda.
CNPJ: 18.044.630/0001-23
Processo: 25351.193962/2017-00
Expediente: 0097642/22-3
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n%42/2021, realizada nos dias 8 e 9/12/2021, item 2.3.09. Aresto n®
1.477, de 9/12/2021, publicado no DOU n® 232, de 10/12/2021.
- SJO n?2/2022, realizada em 26/01/2022, item 3.3.40.
O item foi apreciado em sigilo, por meio do Circuito Deliberativo n®
804/2022.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao do Sr.
Newton Burity Alves Junior, representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n2 288/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-802-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-7-2-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://youtu.be/z_7VhOjGdVw
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-802-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.alertadiario.com.br/publication_pages/1d0af-diario-oficial-da-uniao-secao-1-atos-normativos-2021-11-18-pg-171
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-803-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-7-3-sei_25351-913203_2022_22.pdf
https://youtu.be/z_7VhOjGdVw
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-803-2022-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.alertadiario.com.br/publication_pages/410b2-diario-oficial-da-uniao-secao-1-atos-normativos-2021-12-10-pg-98
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-804-2022-recurso-adm-rop-14-2022-item-3-1-7-4-sei_25351-913203_2022_22.pdf

3.1.9. Assunto da GGTPS

3.1.9.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: DMC Importacédo e Exportacdo de Equipamentos Ltda.
CNPJ: 02.827.605/0001-86
Processo: 25351.717616/2020-16 (Datavisa)
Expediente: 4573804/21-8
Area: CRES3/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n® 38/2021, realizada em 10/11/2021, item 2.3.06. Aresto n° 1.467,
de 10/11/2021, publicado no DOU n® 212, de 11/11/2021.
- SJO n® 2/2022, realizada em 26/01/2022, item 3.3.04.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 805/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n? 279/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.9.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: FORMED - Comércio de Produtos Médicos e Cosméticos
Ltda.
CNPJ: 07.139.218/0001-70
Processo: 25351.030209/2010-42
Expediente: 4850581/21-8
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 40/2021, realizada em 24/11/2021, item 2.3.11. Aresto n? 1.474,
de 24/11/2021, publicado no DOU n® 221, de 25/11/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/01/2022, item 3.3.05.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n ¢ 806/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n? 283/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.93
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: FORMED - Comércio de Produtos Médicos e Cosméticos
Ltda.
CNPJ: 07.139.218/0001-70
Processo: 25351.140664/2008-17
Expediente: 4850725/21-0
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 40/2021, realizada em 24/11/2021, item 2.3.12. Aresto n® 1.474,
de 24/11/2021, publicado no DOU n® 221, de 25/11/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/01/2022, item 3.3.06.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 807/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
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NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n? 284/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.94
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: FORMED - Comércio de Produtos Médicos e Cosméticos
Ltda.
CNPJ: 07.139.218/0001-70
Processo: 25351.140711/2008-22 (Datavisa)
Expediente: 4850873/21-9
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 40/2021, realizada em 24/11/2021, item 2.3.13. Aresto n® 1.474,
de 24/11/2021, publicado no DOU n® 221, de 25/11/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/01/2022, item 3.3.07.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 808/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n?285/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.95
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: FORMED - Comércio de Produtos Médicos € Cosméticos
Ltda.
CNPJ: 07.139.218/0001-70
Processo: 25351.571145/2008-05 (Datavisa)
Expediente: 4851706/21-9 e 4868758/21-7
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 40/2021, realizada em 24/11/2021, item 2.3.14. Aresto n® 1.474,
de 24/11/2021, publicado no DOU n® 221, de 25/11/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/01/2022, itens 3.3.08 e 3.3.09.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 809/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n2 286/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1. Assunto da GGMED

3.21.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda.
CNPJ: 38.756.680/0001-40
Processo: 25351.005859/2015-36
Expediente: 1556222/21-1
Area: CRES1/GGREC
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Decisoes anteriores:

- SJO n? 9/2021, realizada em 24/03/2021, item 2.1.7. Aresto n? 1.420, de
24/03/2021, publicado no DOU n® 57, de 25/03/2021.

- SJO n? 30/2021, realizada em 25/08/2021, item 3.1.02.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n ¢ 810/2022.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —
Voto n® 82/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.2.3. Assunto da GGPAF

3.2.3.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 57.442.774/0001-90
Processo: 25759.822166/2010-06
Expediente: 0591151/20-6
Area: CRES2/GGREC
Decisdoes anteriores:
- SJO n® 1/2020, realizada em 15/1/2020, item 2.2.25. Aresto n® 1.338, de
17/1/2020, publicado no DOU n? 13, de 20/1/2020.
- SJO n? 24/2021, realizada em 14/7/2021, item 3.2.2.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 811/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —
Voto n? 37/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.3.1 Assunto da GGMED

3.3.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25992.010523/60
Expediente: 0658640/20-6
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n® 3/2020, realizada em 29/1/2020, item 2.1.10. Aresto n° 1.341, de
30/1/2020, publicado no DOU n® 23, de 3/2/2020.
- SJO n® 37/2021, de 27/10/2021, item 3.1.01.
O item foi apreciado em sigilo, por meio do Circuito Deliberativo n®
812/2022.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao oral
realizada pela Sra. Alexandra Alves, representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
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DAR PARCIAL PROVIMENTO ao recurso, DETERMINANDO o
retorno do expediente a area técnica, nos termos do voto do relator —
Voto n2 101/2022/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.1. Assunto da GGMED

3411
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo: 25351.071036/2010-69
Expediente: 4590365/21-9
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 36/2021, realizada no dia 20/10/2021, item 2.1.06. Aresto n®
1.463, de 20/10/2021, publicado no DOU n® 199, de 21/10/2021.
-SJO n?%1/2022, realizada no dia 19/1/2022, item 3.1.01.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 813/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n? 134/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.4.3. Assunto da GGPAF

3.4.3.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Pimenta Verde Alimentos Lida.
CNPJ: 09.060.964/0093-18
Processo: 25759.984603/2016-61
Expediente: 1376232/22-0
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 03/2022, realizada no dia 9/02/2022, item 2.2.24. Aresto n®
1.483, de 9/02/2022, publicado no DOU n? 29, de 10/02/2022.
- SJO n? 16/2022, realizada no dia 8/06/2022, item 3.2.02.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n ¢ 814/2022.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER
do recurso, por exaurimento da esfera administrativa, nos termos do
voto do relator — Voto n? 136/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.4.4. Assunto da GHCOS

3441
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
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Recorrente: Server Quimica Ltda.

CNPJ: 04.900.875/0001-09

Processo: 25351.045685/2021-05

Expediente: 4148399/21-9

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 33/2021, realizada no dia 22/09/2021, item 2.3.02. Aresto n®
1.457, de 22/09/2021, publicado no DOU n? 181, de 23/9/2021.

- SJO n? 2/2022, realizada em 26/01/2022, item 3.3.17.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n 2 815/2022.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —
Voto n? 135/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
4.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
4.1.2 Assunto da GGFIS

4.1.21
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: CRM Comércio Importacdo e Exportagédo Ltda.
CNPJ: 01.314.984/0001-48
Processos: 25351.910962/2022-33 (SEl); 25351.130132/2022-20
(Datavisa)
Expedientes: 1454716/22-3 e 0835683/22-1
Area: CPROC/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo, nos termos do voto do relator - Voto n®
294/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa..

4122
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Perland Pharmacos Ltda.
CNPJ: 05.110.475/0001-54
Processos: 25351.907653/2022-86 (SEI); 25351.935864/2019-11 (SEI)
Expedientes: 2610654/22-0 e 1418714/22-1
Area: CPROC/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo,nos termos do votodo relator - Voto n?
295/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa. .

41.2.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Albor Diagnésticos Laboratoriais Ltda.
CNPJ: 00.547.516/0001-50
Processos: 25351.912983/2022-93 (SEIl); 25351.034517/2022-67
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(Datavisa)

Expedientes: 0467487/22-1 e 0270235/22-5

Area: CPROC/GGREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo,nos termos do votodo relator - Voto n?
296/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa. .

4.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
4.2.2 Assunto da GGFIS

4.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Lima & Pergher Industria e Comércio S/A
CNPJ: 22.685.341/0001-80
Processo: 25351.781172/2021-53
Expediente Efeito Suspensivo: 3233292/21-0
Expediente Recurso: 3233292/21-0
Area: CPROC/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela conversao da
deliberacao em diligéncia, conforme estabelecido no art. 28 da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 585/2021, solicitando que
dentro de 20 (vinte) dias corridos, a Coordenacao de Inspecao de
Saneantes e Cosmeéticos - COISC estabeleca o risco para que seja
deliberada a solicitacao de retirada do efeito suspensivo, nos termos
do voto da relatora - Voto n2 90/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

4222
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Point Suture do Brasil Ind. de Fios Cirargicos Ltda.
CNPJ: 12.340.717/0001-61
Processo: 25351.934500/2021-21
Expediente Efeito Suspensivo: 0096961/22-8
Expediente Recurso: 0096961/22-8
Area: CPROC/GGREC
Os itens 4.2.2.2 e 4.2.2.3 foram relatados conjuntamente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, retirar o efeito
suspensivo do recurso administrativo contra a RE n® 4.814/2020, que
determinou a suspensiao da comercializacao, distribuicao,
fabricacao, importacao, propaganda e uso dos produtos da empresa
Point Suture do Brasil Ind. de Fios Cirurgicos Ltda., nos termos do
voto da relatora - Voto n? 91/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

4.2.2.3
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Point Suture do Brasil Ind. de Fios Cirargicos Ltda.
CNPJ: 12.340.717/0001-61
Processo: 25351.906234/2022-27


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/item-4-1-2-3-voto-296-2022-diretor-presidente.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/item-4-2-2-1-voto-90-2022-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/item-4-2-2-2-e-4-2-2-3-voto-91-2022-dire2.pdf

Expediente Efeito Suspensivo: 0096653/22-1

Expediente Recurso: 0096653/22-1

Area: CPROC/GGREC

Os itens 4.2.2.2 e 4.2.2.3 foram relatados conjuntamente.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, retirar o efeito
suspensivo do recurso administrativo contra a RE n2 4.579/2020, que
indeferiu o Certificado de Boas Praticas de Fabricacao da empresa
Point Suture do Brasil Ind. de Fios Cirurgicos Ltda., nos termos do
voto da relatora - Voto n2 91/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

V. REVISAO DE ATO:
5.3. DIRETOR: ALEX MACHADOS CAMPOS
5.3.7. Assunto da GGTAB

5.3.7.1
Diretora Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: RC Premium Comércio Importadora e Exportadora Eirelli -
EPP
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.344051/2019-18
Expediente: 0069333/22-0
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
- ROP 8/2022, item 5.3.7.1, retirado de pauta.
-ROP 12/2022, item 5.3.7.1, retirado de pauta.
- Retirado de pauta.

5.3.7.2
Diretora Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: RC Premium Comércio Importadora e Exportadora Eirelli -
EPP
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.344052/2019-54
Expediente: 0069586/22-5
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
- ROP 8/2022, item 5.3.7.2, retirado de pauta.
-ROP 12/2022, item 5.3.7.2, retirado de pauta.
- Retirado de pauta.

VI.ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO:
N&ao houve item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
Nao houve itens a deliberar.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy8_of_rop-14.2022/item-4-2-2-2-e-4-2-2-3-voto-91-2022-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy3_of_processos-deliberados-na-8a-reuniao-ordinaria-de-12-de-maio-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy3_of_processos-deliberados-na-8a-reuniao-ordinaria-de-12-de-maio-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy3_of_processos-deliberados-na-8a-reuniao-ordinaria-de-12-de-maio-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy3_of_processos-deliberados-na-8a-reuniao-ordinaria-de-12-de-maio-de-2022

As doze horas e trinta e dois minutos foi suspensa a sessdo publica, e as treze horas e
quarenta e oito minutos foi retomada a sessao publica. Nada mais havendo a discutir, as
dezessete horas e trinta e um minutos foi encerrada a reuniao.

Os videos das gravacoes das sessdoes publicas ficam disponibilizados em:
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/videos).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 25/08/2022, as 17:09, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

JEII ,_—_',

assinatura
eletrénica

v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a1 hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2021044 e o cédigo
4 CRC 47B9CC32.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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