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ROP 9/2023
ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Antonio Barra Torres, a
Diretora Meiruze Sousa Freitas, o Diretor Alex Machado Campos, o Diretor Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, contando ainda com a presenca do Procurador-Chefe Fabricio Oliveira
Braga, do Ouvidor Substituto Paulo César de Oliveira e da Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada Lilian Nazaré Sadalla Peres Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia vinte e
um de junho de dois mil e vinte e trés, com inicio as dez horas e cinquenta minutos, na
sala de Reunides da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da Anvisa, para deliberar sobre
as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens retirados de pauta:
-2.1.1,21.10,2.1.11,2.1.12,2.1.13, 2.1.14,2.2.1,2.3.1,2.3.3,2.32,234,24.1,24.9, 2410,
2411,2412,24.13,25.1,252,25.3,3.1.10.1,35.1.3e 55.7.1.

b. Manifestacoes orais recebidas para os itens:
-3.3.1.1.

c. Requerimentos de sigilo:
- Foi acatado o sigilo para os itens 3.3.1.1 € 3.5.2.1.

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
- O Diretor-Presidente Antonio Barra solicitou mais prazo para diligéncias
referente ao retorno de vista dos itens 2.1.9,2.4.9,2.4.10 e 2.5.3.

1.2
- A Diretora Meiruze Freitas solicitou mais prazo para diligéncias referente ao
retorno de vista do item 2.5.2.

1.3

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian Pimentel comunicou que a
partir da publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 522, de 23
de junho de 2021, os julgamentos dos recursos administrativos, constantes da
pauta, ndo seriam mais realizados durante a Reuniao publica, mas por meio de
Circuito Deliberativo, cujos extratos e votos serao publicizados também 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 REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatorio:

2.1.1

2.1.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.918197/2023-81

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdério para revogar
Resolucbes de Diretoria Colegiada publicadas em virtude da Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e da Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPIl) em decorréncia da infeccéao
humana pelo novo Coronavirus (2019-nCQV).

Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

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

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
atualizacdo ou revogacgédo de normas consideradas obsoletas, sem alteragao
de mérito e de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

- Retirado de pauta.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.912772/2023-31

Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 522, de 23 de junho de 2021, que dispde sobre a
apreciacao e deliberagao de recursos administrativos, em ultima instancia, por
meio de Circuito Deliberativo, em virtude da situacdo de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do novo Coronavirus -
SARS-CoV-2.

Area: GGREC/Gadip/Diretor-Presidente

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
enfrentamento de situagao de urgéncia; dispensa de Consulta Publica (CP) por
ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas; e, dispensa de Avaliagdo do
Resultado Regulatério (ARR) por ser ato normativo de vigéncia temporaria e
para a qual a realizacao de ARR se caracteriza como improdutiva.

Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito documental, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n? 227/2023/SEI/DIRETOR-
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PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pos Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.

O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicdo pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propésito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptagcao, rumo a normalidade.

A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideracées para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
Publica declarada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao que aprovou em carater ad referendum a abertura de processo
regulatorio, nos termos do voto do relator.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910394/2020-17
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 373, de 16 de abril de 2020, que
altera o art. 29 da RDC n® 72, de 29 de dezembro de 2009, que dispde sobre o
Regulamento Técnico que visa a promoc¢ao da saude nos portos de controle
sanitario instalados em territério nacional, e embarcacbes que por eles
transitem durante a Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPII) COVID-19.
Area: GGPAF/DIRES5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
reducdo de exigéncias, obrigacbes, restricbes, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios; dispensa de
Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.



Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n? 228/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo nhum cenario de pés Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.

O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicao pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propdsito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptacao, rumo a normalidade.

A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideragc6es para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
Publica declarada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao que aprovou em carater ad referendum a abertura de processo
regulatorio, nos termos do voto do relator.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.910246/2020-94

Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a Resolucédo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 357, de 24 de marco de 2020, que estende,
temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a
controle especial permitidas em Notificagcbes de Receita e Receitas de
Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega remota definida por
programa publico especifico e a entrega em domicilio de medicamentos
sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importéncia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-
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CoV-2).

Area: GGMON/DIRE5

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.7 - Controle e fiscalizagéo
nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-
las.

Excepcionalidade: Dispensa de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) por
baixo impacto; dispensa de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de
situacao de urgéncia.

Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n2? 229/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pos Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.

O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicao pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propésito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptacao, rumo a normalidade.

A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideragcées para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saulde
Publica declarada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao que aprovou em carater ad referendum a abertura de processo
regulatorio, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.915329/2020-70
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
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proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 384, de 12 de maio de 2020, que
dispde sobre inclusdo temporaria de procedimento de emissao de certificado
sanitario por analise documental, regulamentado na RDC n® 72, de 29 de
dezembro de 2009, as embarcacdes durante a vigéncia da pandemia de Covid-
19.

Area: GGPAF/DIRES5

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) por
reducdo de exigéncias, obrigacbes, restricbes, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios, e de Consulta
Puablica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n2? 230/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pos Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.

O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicdo pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propésito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptacao, rumo a normalidade.

A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideracées para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
Publica declarada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao que aprovou em carater ad referendum a abertura de processo
regulatorio, nos termos do voto do relator.
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2.1.6

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.910697/2020-21

Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 377, de 28 de abril de 2020, que
autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos"
(ensaios imunocromatograficos) para a Covid-19 em farmacias, suspende os
efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009.
Area: GGTES/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de urgéncia; e,
dispensa de Avaliacdo do Resultado Regulatorio (ARR) por ser ato normativo
de vigéncia temporaria e para a quala realizacdo de ARR se caracterizacomo
improdutiva.

Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu oVoto n°? 231/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pos Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.

O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicao pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propésito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptacao, rumo a normalidade.

A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacdes e consideracées para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
Publica declarada pela Organizacado Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
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afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao que aprovou em carater ad referendum a abertura de processo
regulatorio, nos termos do voto do relator.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.922466/2021-41
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da
Resolucéao de Diretoria Colegiada - RDC n® 534, de 23 de agosto de 2021, que
dispde de forma extraordindria e temporaria sobre submissdo continua de
dossiés de desenvolvimento clinico de vacinas Covid-19 pelas universidades
publicas brasileiras ou instituicdes com financiamento publico.
Area: DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
dispensa de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de
urgéncia; e, dispensa de Avaliacdo do Resultado Regulatério (ARR) por ser ato
normativo de vigéncia temporaria e para a quala realizagdo de ARR se
caracteriza como improdutiva.
Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n? 232/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pos Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.
O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicao pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propdsito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptacao, rumo a normalidade.
A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideragc6es para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
Publica declarada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
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Saude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questdoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao que aprovou em carater ad referendum a abertura de processo
regulatorio, nos termos do voto do relator.

21.8
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.916048/2023-87
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de abertura de processo regulatorio para dispor sobre a permissao
para uso, comercializacao e distribuicao dos lotes das vacinas e medicamentos
autorizados nos termos da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 688, de
13 de maio de 2022, que dispde sobre procedimentos e requisitos para
manutencdo das autorizagdes ja concedidas e para novos pedidos de
autorizacdo temporaria de uso emergencial (AUE), em carater experimental, de
medicamentos e vacinas contra a Covid-19 para o enfrentamento da pandemia
de SARS-COV-2, que tenham sido fabricados durante a vigéncia da norma.
Area: DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
dispensa de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de
urgéncia; e, dispensa de Avaliacdo do Resultado Regulatério (ARR) por ser
norma de carater excepcional,para tratar situagao especifica e pontual, epara
a quala realizacado de M&ARR representeemprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.
Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra O Diretor-Presidente Antonio Barra
ressaltou que a relatoria de voto na modalidade ad referendum, prevista
ao Diretor-Presidente das agéncias reguladoras, se da secundaria ao rito
regulatério, quando necessario, buscando-se posteriormente, apos a
emissao da decisao, o referendo da Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto
n? 233/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo nhum cenario de pés Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.
O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicao pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propdsito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptacao, rumo a normalidade.
A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
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Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideragcoes para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
Publica declarada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao que aprovou em carater ad referendum a abertura de processo
regulatorio, nos termos do voto do relator.

2.1.9 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909955/2020-27
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio para estabelecer
requisitos complementares para as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
de Terapia Avancada e atualizar o escopo da Resolugdao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 508, de 27 de maio de 2021, que dispde sobre as Boas
Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e da
outras providéncias.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 13.7 - Desenvolvimento dos
marcos regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avancadas.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
manter a convergéncia a padrdes internacionais € de Consulta Publica (CP)
por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.
Decisé&o anterior:
- ROP 6/2023, item 2.1.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatorio e voto da Diretora Relatora - Voto n° 55/2023/SEI/DIRE2/Anvisa e
concedeu vista ao Diretor-Presidente Antonio Barra Torres.
- Retirado de pauta, em virtude da prorrogacao do prazo de vista aos
autos.

21.10
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.904297/2022-49
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre os
requisitos sanitarios para a regularizagdo de medicamentos industrializados de
uso humano.
Area: DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.46 - Requisitos sanitarios para a
regularizacdo e vigilancia de medicamentos industrializados de uso humano
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em todo o seu ciclo de vida.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
dispensa de Avaliagdo de Resultado Regulatério (ARR).

- Retirado de pauta.

2.1.11
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.933454/2021-42
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre os
requisitos sanitario de seguranca e eficacia para alteragdes pos registro de
medicamentos sintéticos e semissintéticos classificados como novos ou
inovadores (Revisao da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 73/2016).
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.23 - Requerimentos para a
comprovacgao de seguranca e eficacia de peticbes de pds registro (Revisdo da
RDC 73/2016).
Excepcionalidade: Dispensa de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) por
motivo de reducdo de exigéncias, obrigagdes, restricbes, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir custos regulatérios.
- Retirado de pauta.

2112
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.911444/2023-18
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor de
publicacao de lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
reducdo de exigéncias, obrigacbes, restricbes, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios; dispensa de
Consulta Publica (CP) em razdo de processo com circunstancias em que a
realizagdo de CP se mostra improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.
- Retirado de pauta.

2113
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912594/2023-49
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre as
condicdes e os procedimentos para o registro de vacinas influenza pré-
pandémicas, atualizacdo para uma cepa pandémica e autorizagcdo de
fabricacao, de uso e monitoramento das vacinas pandémicas contra influenza.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
enfrentamento de situacdo de urgéncia e para manter a convergéncia a
padrdes internacionais e dispensa de Monitoramento da Avaliacdo de



Resultado Regulatério (M&ARR) por ser normade carater excepcional,para
tratar situacdo especifica e pontual, epara a quala realizacdo de M&ARR
representeemprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos
esperados com o ato normativo.

- Retirado de pauta.

21.14

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.935768/2022-61

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 192, de 28 de junho de 2002, que
traz o regulamento técnico para disciplinar as empresas de ortopedia técnica,
empresas de confeccao de palmilhas e calcados ortopédicos e as empresas de
comercializacao de artigos ortopédicos.

Area: DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
reducdo de exigéncias, obrigacbes, restricbes, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios.

- Retirado de pauta.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:

2.2.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.933093/2021-34

Assunto: Proposta de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para revisar os
parametros para a verificagdo de produtos de degradacdo em medicamentos -
Revisao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 53/2015.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeton®8.2 - Alinhamento internacional
dos parametros para a verificagdo de produtos de degradagdo em
medicamentos (Revisdo da Resolugcdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
53/2015).

- Retirado de pauta.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.904297/2022-49

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria Colegiada
para dispor sobre o0s requisitos sanitarios para a regularizacdo de
medicamentos industrializados de uso humano.

Area: DIRE2

Agenda Regulatoéria 2021-2023: Projeto n® 8.46 - Requisitos sanitarios para a
regularizacao e vigilancia de medicamentos industrializados de uso humano



23.2
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234

em todo o seu ciclo de vida.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
dispensa de Avaliagdo de Resultado Regulatério (ARR).

- Retirado de pauta.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.912594/2023-49

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria Colegiada
para dispor sobre as condi¢cdes e os procedimentos para o registro de vacinas
influenza pré-pandémicas, atualizacdo para uma cepa pandémica e
autorizacdo de fabricacdo, de uso e monitoramento das vacinas pandémicas
contra influenza.

Area: GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
enfrentamento de situacdo de urgéncia e para manter a convergéncia a
padroes internacionais e dispensa de Monitoramento da Avaliacdo de
Resultado Regulatério (M&ARR) por ser normade carater excepcional,para
tratar situacdo especifica e pontual, epara a quala realizacdo de M&ARR
representeemprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos
esperados com o ato normativo.

- Retirado de pauta.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.933093/2021-34

Assunto:Proposta de Consulta Publica de Resolugéo de Diretoria Colegiada -
RDC para revisarosparametros para a verificacdo de produtos de degradacao
em medicamentos - Revisdo da RDC n® 53/2015.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023:Projeton®8.2 Alinhamento internacional dos
parametros para a verificagdo de produtos de degradacdao em medicamentos
(Revisdo da RDC n?53/2015).

- Retirado de pauta.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.935768/2022-61

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alterar a Resolugéao de Diretoria
Colegiada - RDC n® 192, de 28 de junho de 2002, que aprova o Regulamento
Técnico visando disciplinar o funcionamento das empresas de Ortopedia
Técnica, Confeccdo de Palmilhas e Calgcados Ortopédicos e de
comercializacdo de Artigos Ortopédicos, instaladas no territério nacional.

Area: DIRE3

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

- Retirado de pauta.



2.4. Instrumento Regulatério:

241

2.4.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.918197/2023-81

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para revogar atos
normativos publicados pela Anvisa, em virtude da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e da Emergéncia em Saude Publica
de Importancia Internacional (ESPIl) em decorréncia da infeccado humana pelo
novo Coronavirus (2019-nCQOV).

Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacdo e consolidacao de
normas do estoque regulatério da Anvisa.

- Retirado de pauta.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.912772/2023-31

Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a RDC n?
522, de 23 de junho de 2021, que dispde sobre a apreciacéo e deliberacdo de
recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de Circuito Deliberativo,
em virtude da situagdo de Emergéncia em Salde Publica de Importancia
Nacional decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2.

Area: GGREC/Gadip/Diretor-Presidente

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

Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n2? 227/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pos Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.

O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicao pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propoésito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptacao, rumo a normalidade.

A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideracoes para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
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Publica declarada pela Organizacido Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questdoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao que aprovou em carater ad referendum a Resolucao de Diretoria
Colegiada, nos termos do voto do relator.

243
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910394/2020-17
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia
da RDC n? 373, de 16 de abril de 2020, que altera o art. 29 da RDC n® 72, de
29 de dezembro de 2009, que dispbe sobre o Regulamento Técnico que visa a
promoc¢do da saude nos portos de controle sanitario instalados em territdrio
nacional, e embarcagdes que por eles transitem durante a Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) Covid-19.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n? 228/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pos Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.
O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicdo pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o proposito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptagcao, rumo a normalidade.
A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideracées para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy2_of_rop-9.2023/2-1-3-e-2-4-3.pdf/view

Publica declarada pela Organizacido Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao que aprovou em carater ad referendum a Resolucao de Diretoria
Colegiada, nos termos do voto do relator.

244
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910246/2020-94
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia
da RDC n® 357, de 24 de margo de 2020, que estende, temporariamente, as
guantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas
em Notificacbes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite,
temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico e
a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em
virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII)
relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).
Area: GGMON/DIRE5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.7 - Controle e fiscalizagao
nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-
las.
Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n2? 229/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pés Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.
O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicdo pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propésito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptagcao, rumo a normalidade.
A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
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com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideragc6es para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
Publica declarada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinac¢ao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatorio, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisdao que aprovou em carater ad referendum a Resolucao de Diretoria
Colegiada, nos termos do voto do relator.

245
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.915329/2020-70
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia
da RDC n? 384, de 12 de maio de 2020, que dispde sobre inclusdo temporaria
de procedimento de emissao de certificado sanitario por analise documental,
regulamentado na RDC n® 72, de 29 de dezembro de 2009, as embarcacoes
durante a vigéncia da pandemia de Covid-19.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n2 230/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pos Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.
O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicao pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propésito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptacao, rumo a normalidade.
A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
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Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data proxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideragc6es para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
Publica declarada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinac¢ao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatorio, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisdao que aprovou em carater ad referendum a Resolucao de Diretoria
Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910697/2020-21
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia
da RDC n® 377, de 28 de abril de 2020, que autoriza, em carater temporario e
excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos)
para a Covid-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art.
70 da RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009.
Area: GGTES/DIRES
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n2 231/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pos Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.
O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicao pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propésito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptacao, rumo a normalidade.
A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data proxima, e os
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processos estavam com todas as informacoes e consideragcoes para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
Publica declarada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao que aprovou em carater ad referendum a Resolucao de Diretoria
Colegiada, nos termos do voto do relator.

24.7
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.922466/2021-41
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a Vigéncia
da RDC n? 534, de 23 de agosto de 2021, que dispde de forma extraordinaria e
temporaria sobre submissdo continua de dossiés de desenvolvimento clinico
de vacinas Covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou instituicdes
com financiamento publico.
Area: DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n° 232/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pés Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.
O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicao pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propoésito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptacao, rumo a normalidade.
A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideracoes para uma
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decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
Publica declarada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saulude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a
decisao que aprovou em carater ad referendum a Resolucao de Diretoria
Colegiada, nos termos do voto do relator.

2438
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.916048/2023-87
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre a
permissdao para uso, comercializagdo e distribuicdo das vacinas e
medicamentos autorizados para uso emergencial nos termos da RDC n® 688,
de 13, de maio de 2022, que dispde sobre procedimentos e requisitos para
manutencdo das autorizagcdes ja concedidas e para novos pedidos de
autorizacao temporaria de uso emergencial (AUE), em carater experimental, de
medicamentos e vacinas contra a Covid-19 para o enfrentamento da pandemia
de SARS-COV-2, que tenham sido fabricados até 21 de maio de 2023.
Area: DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
Os itens 2.1.2 a 2.1.8 e 2.4.2 a 2.4.8 foram relatados conjuntamente. O
Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que a relatoria de voto na
modalidade ad referendum, prevista ao Diretor-Presidente das agéncias
reguladoras, se da secundaria ao rito regulatério, quando necessario,
buscando-se posteriormente, apos a emissao da decisao, o referendo da
Diretoria Colegiada; e proferiu o Voto n° 233/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.
O Diretor Daniel Pereira destacou que, ao se votar estes referendos, a
Agéncia dava mais um passo num cenario de pés Emergéncia de Saude
Publica; recordou que a pandemia foi um tema amplamente debatido pela
Diretoria Colegiada e repercutiu em todas as areas técnicas da Anvisa;
avaliou que o ad referendum do Diretor-Presidente veio para finalizar este
processo de trabalho de exceléncia, trazendo uma tranquilidade juridica
para todos.
O Diretor Alex Campos destacou a importancia desta modulacao ad
referendum para uma transicao pos-pandemia que seja sustentada e
equilibrada; julgou que o propoésito da Agéncia foi de ter medidas e
normas proporcionais ao periodo de adaptacao, rumo a normalidade.
A Diretora Meiruze Freitas agradeceu a agilidade do Diretor-Presidente
com o ad referendum, pois os prazos estavam vencendo, nao havia
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Reuniao da Diretoria Colegiada agendada para data préxima, e os
processos estavam com todas as informacoes e consideragc6es para uma
decisao neste processo de transicao, com o fim da Emergéncia em Saude
Publica declarada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o
Ministério da Saude; ressalvou que o virus continua circulando, havendo
a necessidade de medidas de transicao; destacou que a Anvisa nao se
refutou ao tema da transicao, especialmente com a autorizacao de uso
emergencial, que permitiu a utilizacao de produtos pelo Ministério da
Saude nas campanhas de vacinacao; julgou que o lugar da transicao é o
da proporcionalidade, do beneficio a saude publica e do que se pode
fazer; recordou que, do ponto de vista regulatério, é preciso também se
pensar as questoes relacionadas a economia do pais, area bastante
afetada pela pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR, a
decisao que aprovou em carater ad referendum a Resolucao de Diretoria
Colegiada, nos termos do voto do relator.

2.4.9 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909955/2020-27
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada para dispor sobre as
Boas Praticas em Células Humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica e
da outras providéncias.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 13.7 - Desenvolvimento dos
marcos regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avancadas.
Decisé&o anterior:
- ROP 6/2023, item 2.4.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatorio e voto da Diretora Relatora - Voto n° 55/2023/SEI/DIRE2/Anvisa e
concedeu vista ao Diretor-Presidente Antonio Barra Torres.
- Retirado de pauta, em virtude da prorrogacao do prazo de vista aos
autos.

2.4.10 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909955/2020-27
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa para dispor sobre as Boas Praticas
de Fabricagdo Complementares aos Produtos de Terapias Avancgadas.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n° 13.7 - Desenvolvimento dos
marcos regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avancadas.
Decisao anterior:
- ROP 6/2023, item 2.4.2 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatorio e voto da Diretora Relatora - Votfo n° 55/2023/SEI/DIRE2/Anvisa e
concedeu vista ao Diretor-Presidente Antonio Barra Torres.
- Retirado de pauta, em virtude da prorrogacao do prazo de vista aos
autos.

2.4.11
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.933454/2021-42

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que altera a
RDC n? 73, de 7 de abril de 2016, para dispor de requisitos sanitario de
seguranca e eficacia para alteracdes poés registro de medicamentos sintéticos e
semissintéticos classificados como novos ou inovadores.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.23 da Agenda Regulatéria
2021/23: Requerimentos para a comprovagdao de seguranca e eficacia de
peticdes de pos registro (Revisdo da RDC 73/2016).

- Retirado de pauta.

2412

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911444/2023-18

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa para dispor sobre a definicao da
Lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites.

Area: GGMED/DIRE2

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

- Retirado de pauta.

2.4.13

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.921476/2022-41

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN para alterar as monografias dos
ingredientes ativos C64 — Clotianidina; F35 — Fenotrina; F43 — Fipronil; NO9 -
Novaluron na Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da IN n® 103,
de 19 de outubro de 2021.

Area: GHCOS/DIRE3

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

- Retirado de pauta.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.933844/2021-12

Assunto: Proposta de Relatério de Avaliacao do Resultado Regulatério (ARR)
da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 478, de 12 de marco de 2021,
que dispde sobre 0 monitoramento econdmico de dispositivos médicos.

Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

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

- Retirado de pauta.

2.5.2 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas



Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.902117/2023-75

Assunto: Proposta de revisao da Portaria n® 488, de 23 de setembro de 2021,
para dispor sobre as competéncias e os procedimentos para revisdo e
consolidacao dos atos normativos inferiores a decreto no ambito da Anvisa,
para atendimento ao Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

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

- ROP 6/2023, item 2.5.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatorio e voto do Diretor Relator -Voto n° 130/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE e concedeu vista a Diretora Meiruze Freitas.

- Retirado de pauta, em virtude da prorrogacao do prazo de vista aos
autos.

2.5.3 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.934661/2022-03
Assunto: Proposta de harmonizacao de entendimento e ampliagao do escopo
da revisdao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 204, de 27 de
dezembro de 2017, que dispde sobre o enquadramento na categoria prioritaria,
de peticdes de registro, pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Decisé&o anterior:
- ROP 6/2023, item 2.5.2 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatorio e voto da Diretora Relatora - Voto n° 109/2023/SE/DIRE2/Anvisa e
concedeu vista ao Diretor-Presidente Antonio Barra.
- Retirado de pauta, em virtude da prorrogacao do prazo de vista aos
autos.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.10. Assuntos da GGGAF

3.1.10.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Laboratorios Baldacci Ltda.
CNPJ:61.150.447/0001-31
Processo: 25351.415211/2021-27
Expediente: 4643014/22-9
Area: CPROC/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 21/2022, realizada no dia 27/7/2022, item 2.4.01. Aresto n® 1.516, de
27/7/2022, publicado no DOU n*® 142, de 28/7/2022.
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-SJO n? 28/2022, realizada no dia 28/9/2022, item 3.4.01.

- ROP 8/2023, item 3.1.10.1 - A recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica, conforme o artigo 3° da Resolu¢cdo de Diretoria Colegiada -
RDC n® 522, de 23 de junho de 2021.

- Retirado de pauta.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.2. Assuntos da GGFIS

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: E.M.S. S.A.
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.288596/2015-64
Expediente: 4222933/22-8
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n? 45/2020, realizada no dia 9/12/2020, item 2.2.31. Aresto n® 1.405, de
9/12/2020, publicado no DOU n* 236, de 10/12/2020.
-SJO n? 12/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.13.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 571/2023. Registre-se que
o Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacao e que o Diretor
Romison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —Voto n®
135/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.2.3. Assuntos da GGPAF

3.2.3.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Mercearia Sim Sim Ltda - ME. (Emporium Sim Sim Importacéo e
Exportacéo Ltda)
CNPJ: 49.520.711/0001-86
Processo: 25767.680304/2015-78
Expediente: 4647186/22-9
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
-SJO n?40/2021, realizada no dia 24/11/2021, item 2.2.08. Aresto n° 1.474, de
24/11/2021, publicado no DOU n® 221, de 25/11/2021.
- SJO n® 12/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.06.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 572/2023. Registre-se que
o Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacdao e que o Diretor
Rémison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em face da
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reincidéncia, acrescida da atualizacdo monetaria, nos termos do voto da
relatora — Voto n? 134/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.2.7. Assuntos da GGTAB

3.2.71
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Bressan & Fedato Ltda.
CNPJ: 06.208.462/0001-85
Processo: 25351.718593/2020-67
Expediente: 0396049/23-1
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 6/2023, realizada no dia 16/3/2023, item 2.3.23. Aresto n® 1.555, de
16/3/2023, publicado no DOU n*® 54, de 20/3/2023.
-SJO n? 12/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.3.07.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 573/2023. Registre-se que
o Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacao e que o Diretor
Romison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —Voto n®
133/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.3.1. Assuntos da GGMED

3.3.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: INFAN Industria Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 08.939.548/0001-03
Processo: 25351.222418/2008-82
Expediente: 2656715/22-9
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n? 9/2022, realizada no dia 30/3/2022, item 2.1.03. Aresto n® 1.495, de
30/3/2022, publicado no DOU n*® 63, de 1%4/2022.
-SJO n? 24/2022, realizada no dia 24/8/2022, item 3.1.01.
O item foi apreciado em sigilo no Circuito Deliberativo n? 574/2023.
Registre-se que o Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacao e que
o Diretor Romison Mota esta licenciado.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao oral do Sr.
Marcelo Alves, representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n®
73/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.
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3.3.2. Assuntos da GGFIS

3.3.2.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Juliana Cordeiro da Silva
CPF: 015.XXX.XXX-55
Processo: 25351.130794/2011-67
Expediente: 1449776/22-0
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 26/2021, realizada no dia 28/7/2021, item 2.2.03. Aresto n® 1.446, de
28/7/2021, publicado no DOU n*® 142, de 29/7/2021.
- SJO n® 33/2022, realizada no dia 30/11/2022, item 3.2.08.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 575/2023. Registre-se que
o Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacao e que o Diretor
Romison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso, por intempestividade, nos termos do voto do relator — Voto n®
78/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.2.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: M. M. Lobato Comércio e Representacdes Ltda.
CNPJ: 05.109.384/0001-07
Processo: 25351.309660/2011-56
Expediente: 4395972/22-5
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 28/2021, realizada no dia 11/8/2021, item 2.2.11. Aresto n® 1.448, de
11/8/2021, publicado no DOU n° 152, de 12/8/2021.
- SJO n® 12/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.08.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 576/2023. Registre-se que
o Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacdao e que o Diretor
Romison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a muilta, nos termos do voto do
relator — Voto n? 90/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.23
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: 1000 Medic Distribuidora, Importadora, Exportadora de
Medicamentos Ltda.
CNPJ: 05.993.698/0001-07
Processo: 25351.547032/2014-17
Expediente: 6275979/21-6
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n? 12/2021, realizada no dia 14/4/2021, itens 2.2.24 e 2.2.25. Aresto n®
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1.424, de 14/4/2021, publicado no DOU n*® 70, de 15/4/2021.

-SJO n? 30/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 3.2.03.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 577/2023. Registre-se que
o Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacao e que o Diretor
Romison Mota esta licenciado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, acrescida da atualizacao
monetaria, nos termos do voto do relator -Voto n®
80/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.24
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Millenium Comercial & Logop do Gmill Distribuicdo Ltda.
CNPJ: 02.632.609/0001-09
Processo: 25351.552150/2011-12
Expediente: 4754977/22-0
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n® 42/2021, realizada nos dias 8 e 9/12/2021, item 2.2.57. Aresto n°
1.477, de 9/12/2021, publicado no DOU n® 232, de 10/12/2021.
- SJO n® 12/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.09.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 578/2023. Registre-se que
o Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacdao e que o Diretor
Rémison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, acrescida da atualizacao
monetaria, nos termos do voto do relator -Voto n®
87/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.3 Assuntos da GGPAF

3.3.3.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero
CNPJ: 00.352.294/0045-31
Processo: 25760.201801/2014-10
Expediente: 4644494/22-7
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n® 8/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 2.2.66. Aresto n® 1.494, de
23/3/2022, publicado no DOU n®° 57, de 24/3/2022.
- SJO n? 12/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.16.
Os itens 3.3.3.1 e 3.3.3.2 foram apreciados conjuntamente em Circuito
Deliberativo n® 579/2023. Registre-se que o Diretor Daniel Pereira esteve
ausente da votacao e que o Diretor RGmison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso, por intempestividade, nos termos do voto do relator — Voto n?
86/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.
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3.3.3.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero
CNPJ: 00.352.294/0045-31
Processo: 25760.201801/2014-10
Expediente: 4517666/22-3
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 8/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 2.2.66. Aresto n° 1.494, de
23/3/2022, publicado no DOU n® 57, de 24/3/2022.
- SJO n® 12/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.16.
Os itens 3.3.3.1 e 3.3.3.2 foram apreciados conjuntamente em Circuito
Deliberativo n? 579/2023. Registre-se que o Diretor Daniel Pereira esteve
ausente da votacao e que o Diretor Romison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso, por intempestividade, nos termos do voto do relator — Voto n®
86/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.3.3
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Instituto de Medicina e Seguranca do Trabalho do Estado do
Parana Ltda. (Nova denominacéo: IMTEP GSI Clinica Médica Hospitalar Ltda)
CNPJ: 00.196.526/0001-99
Processo: 25741.656147/2012-83
Expediente: 7279987/21-4
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 8/2021, realizada no dia 19/3/2021, item 2.2.2. Aresto n° 1.418, de
19/3/2021, publicado no DOU n*® 54, de 22/3/2021.
-SJO n? 17/2023, realizada no dia 21/6/2023, item 2.2.13. (Pauta).
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 581/2023. Registre-se que
o Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacao e que o Diretor
Rémison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso, por intempestividade, nos termos do voto do relator — Voto n?®
79/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.34
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Imifarma Produtos Farmacéuticos e Cosméticos S/A.
CNPJ: 04.899.316/0001-18
Processo: 25760.275795/2015-79
Expediente: 4502029/22-0
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n? 8/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 2.2.80. Aresto n° 1.494, de
23/3/2022, publicado no DOU n® 57, de 24/3/2022.
-SJO n® 12/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.21.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/extrato-cd-581-2023-2013-recurso-administrativo-rop-9-2023-item-3-3-3-3-sei_25351-900023_2023_61.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-581-2023-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/03/2022&jornal=515&pagina=153&totalArquivos=238
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 582/2023. Registre-se que
o Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacao e que o Diretor
Rémison Mota esta licenciado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em face da
reincidéncia, acrescida da atualizacao monetaria, nos termos do voto do
relator — Voto n? 91/2023/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.5.1. Assuntos da GGMED

3.5.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.408.105/0001-33
Processo: 25351.026321/01-11
Expediente: 4562722/22-3
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n? 19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item 2.1.13. Aresto n® 1.512, de
13/7/2022, publicado no DOU n° 132, de 14/7/2022.
- SJO n®32/2022, realizada no dia 23/11/2022, item 3.1.12.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 583/2023. Registre-se que
o Diretor Romison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n®
89/2023/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.1.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Belfar Ltda.
CNPJ: 18.324.343/0001-77
Processo: 25000.034132/96-72
Expediente: 4568223/22-9
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n® 19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item 2.1.05. Aresto n° 1.512, de
13/7/2022, publicado no DOU n® 132, de 14/7/2022.
- SJO n® 33/2022, realizada no dia 6/12/2022, item 3.1.01.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 584/2023. Registre-se que
o Diretor Romison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a muilta, nos termos do voto do
relator — Voto n2 84/2023/SEI/DIRE5/Anvisa.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/extrato-cd-582-2023-2013-recurso-administrativo-rop-9-2023-item-3-3-3-4-sei_25351-900023_2023_61.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-582-2023-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/07/2022&jornal=515&pagina=135&totalArquivos=167
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-32a-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-1/2023/extrato-cd-583-2023-2013-recurso-administrativo-rop-9-2023-item-3-5-1-1-sei_25351-900023_2023_61.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-583-2023-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/07/2022&jornal=515&pagina=135&totalArquivos=167
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-33a-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-1/2023/extrato-cd-584-2023-2013-recurso-administrativo-rop-9-2023-item-3-5-1-2-sei_25351-900023_2023_61.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-584-2023-voto.pdf/view

Recorrente: Blau Farmacéutica S.A. (Ariston Indlstrias Quimicas e
Farmacéuticas Ltda - 25351.382360/2011-87 - Exp. 0605841/13-8)

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.325056/2013-84

Expediente: 4880406/22-8

Area: CRES1/GGREC

Decisbées anteriores:

- SJO n?® 28/2022, realizado no dia 28/9/2022, item 2.1.12 (Ariston). Aresto n®
1.528, de 28/9/2022, publicado no DOU n*® 186, de 29/9/2022.

- SJO n? 32/2022, realizada no dia 23/11/2022, item 3.1.13 (Blau).

- Retirado de pauta.

3.5.2. Assuntos da GGFIS

3.5.21
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 02.685.377/0001-57
Processo: 25351.270293/2011-19
Expediente: 4369811/22-8
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n? 35/2021, realizada no dia 6/10/2021, item 2.2.18. Aresto n° 1.461, de
6/10/2021, publicado em DOU n® 191, de 7/10/2021.
- SJO n® 9/2023, realizada no dia 12/4/2023, item 3.2.01.
O item foi apreciado em sigilo no Circuito Deliberativo n? 585/2023.
Registre-se que o Diretor ROmison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a muita, nos termos do voto do
relator — Voto n2 78/2023/SEI/DIRES/Anvisa.

3.5.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A
CNPJ: 61.082.426/0002-07
Processo: 25351.503572/2013-16
Expediente: 0133049/22-1
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n® 40/2021, realizada no dia 24/11/2021, item 2.2.13. Aresto n° 1.474, de
24/11/2021, publicado no DOU n® 221, de 25/11/2021.
-SJO n? 12/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.04.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 586/2023. Registre-se que
o Diretor Romison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a muilta, nos termos do voto do
relator — Voto n? 82/2023/SEI/DIRE5/Anvisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/09/2022&jornal=515&pagina=60&totalArquivos=95
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=07/10/2021&jornal=515&pagina=81&totalArquivos=215
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-9a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/11/2021&jornal=515&pagina=92&totalArquivos=121
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-12a-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-1/2023/extrato-cd-586-2023-2013-recurso-administrativo-rop-9-2023-item-3-5-2-2-sei_25351-900023_2023_61.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-586-2023-voto.pdf/view

3.5.23
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Carta Goias Industria e Comércio de Papéis S.A
CNPJ: 03.752.385/0012-94
Processo: 25351.827860/2020-96
Expediente: 3821025/21-2
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 30/2021, realizada no dia 25/8/2021, item 2.2.43. Aresto n° 1.451, de
25/8/2021, publicado no DOU n® 162, em 26/8/2021.
- SJO n® 5/2023, realizada no dia 8/3/2023, item 3.2.03.
- ROP 6/2023, item 3.5.2.1 - Retirado de pauta.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 587/2023. Registre-se que
o Diretor Romison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n®
93/2023/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.3. Assuntos da GGPAF

3.5.31
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 82.277.955/0001-55
Processo: 25743.575336/2012-09
Expediente: 4207175/22-9
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n? 8/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 2.2.81. Aresto n® 1.494, de
23/3/2022, publicado no DOU n® 57, de 24/3/2022.
-SJO n? 11/2023, realizada no dia 26/4/2023, item 3.2.09.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 588/2023. Registre-se que
o Diretor Romison Mota esta licenciado.
- 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®
77/2023/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.3.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: FW Transportes Ltda.
CNPJ: 66.152.414/0001-44
Processo: 25759.439939/2006-22
Expediente: 5050738/21-1
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 33/2020, realizada no dia 19/8/2020, item 2.2.10. Aresto n° 1.384, de
19/8/2020, publicado no DOU n® 161, de 21/8/2020.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/08/2021&jornal=515&pagina=79&totalArquivos=97
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-6-de-3-de-maio-de-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/extrato-cd-587-2023-2013-recurso-administrativo-rop-9-2023-item-3-5-2-3-sei_25351-900023_2023_61.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-587-2023-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/03/2022&jornal=515&pagina=153&totalArquivos=238
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-11a-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-1/2023/extrato-cd-588-2023-2013-recurso-administrativo-rop-9-2023-item-3-5-3-1-sei_25351-900023_2023_61.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-588-2023-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=21/08/2020&jornal=515&pagina=458&totalArquivos=471

-SJO n? 12/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.18.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 589/2023. Registre-se que
o Diretor Romison Mota esta licenciado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n?
85/2023/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.3.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Processo: 25752.136204/2011-15
Expediente: 6390225/21-1
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n® 38/2021, realizada no dia 10/11/2021, item 2.2.27. Aresto n° 1.467, de
10/11/2021, publicado no DOU n® 212, de 11/11/2021.
-SJO n® 12/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.25.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 590/2023. Registre-se que
o Diretor Romison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a muilta, nos termos do voto do
relator — Voto n? 86/2023/SEI/DIRE5S/Anvisa.

3.5.9. Assuntos da GGTPS

3.5.9.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Lucas Kiyoshi Kishima
CNPJ: 16.455.372/0001-42
Processo: 25351.205246/2021-50
Expediente: 4509907/22-2
Area: CRES3/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n? 16/2022, realizada no dia 8/6/2022, item 2.2.40. Aresto n® 1.509, de
8/6/2022, publicado no DOU n*® 109, de 9/6/2022.
-SJO n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.2.25.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 591/2023. Registre-se que
o Diretor Rémison Mota esta licenciado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso, por intempestividade, nos termos do voto do relator — Voto n?
90/2023/SEI/DIRE5/Anvisa.

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


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-12a-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-1/2023/extrato-cd-589-2023-2013-recurso-administrativo-rop-9-2023-item-3-5-3-2-sei_25351-900023_2023_61.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-589-2023-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=11/11/2021&jornal=515&pagina=182&totalArquivos=270
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-12a-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-1/2023/extrato-cd-590-2023-2013-recurso-administrativo-rop-9-2023-item-3-5-3-3-sei_25351-900023_2023_61.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-590-2023-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=09/06/2022&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=148
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-29a-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-1/2023/extrato-cd-591-2023-2013-recurso-administrativo-rop-9-2023-item-3-5-9-1-sei_25351-900023_2023_61.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/cd-591-2023-voto.pdf/view

V. REVISAO DE ATO:
5.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
5.5.7. Assuntos da GGTAB

5.5.7.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Quality In Tabacos Industria e Comércio de Cigarros e Importacao
e Exportacédo Ltda.
CNPJ: 11.816.308/0001-26
Processo alvo de revisao: 25069.699897/2015-14
Expediente Recurso: 4540638/20-3
Expediente do pedido de Revisao de Ato: 4871771/22-9
Area: CRES1/GGREC
Decis&o anterior:
- ROP 6/2023 - item 5.5.7.1, retirado de pauta.
- ROP 8/2023, item 5.5.7.1 - retirado de pauta.
- Retirado de pauta.

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

VIL. RECOMENDA(;()ES, ORIENTA(;()ES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
Nao houve item a deliberar.

Nada mais havendo a discutir, as onze horas e trinta minutos foi encerrada a reuniao.
Os videos das gravacoes das sessoes 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 06/07/2023, as 13:04, 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.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-6-de-3-de-maio-de-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-8-de-24-de-maio-de-2023/view
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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