<.~ ANVISA

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

ROP 1/2021

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.900026/2021-33

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes
que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria
Publica:

Data: 26/1/2021 (terca-feira)

Horario: 9 (nove) horas

Local: a reunido seréa realizada por meio de videoconferéncia, conforme o Decreto n® 10.416,
de 7 de julho de 2020

ATENCAO:

O prazo para inscricdo e envio de manifestacées/sustentacées orais e de requerimentos de
sigilo sobre itens da pauta publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 21 (vinte e um) de janeiro.

As instrucOes e orientagcOes para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as
inscricdes, envio de videos e requerimentos, constam no item VIl desta pauta.

. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
N&ao ha item a discutir ou informar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatorio:

211
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.940276/2020-25
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracao
da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 191, de 11 de dezembro de
2017, que trata do controle da lenalidomida.
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria:1.16. Controle da lenalidomida e
medicamentos que a contenham


https://www.in.gov.br/web/dou/-/decretos-de-4-de-novembro-de-2020-286531799
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/Regimento interno
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10416.htm

21.2

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) motivo
de alto grau de urgéncia e gravidade

Diretora Relatora: Alex Machado Campos

Processo: 25351.911111/2020-46

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogacéo da
vigéncia da Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 402, de 21 de julho de
2020, a qual estabelece a abertura temporaria de pontos de entrada e saida de
substancias sujeitas a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus
(SARS-CoV-2)

Area: COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5

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

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
Nao héa item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processos: 25351.900216/2021-51, 25351.938684/2020-
17,25351.900212/2021-72, 25351.938685/2020-61, 25351.900217/2021-03
Assunto: Propostas de Consultas Publicas para alteracdo das monografias
dos ingredientes ativos E32 - ESPINETORAM, M32 -
METOXIFENOZIDA, D06 - DELTAMETRINA, T24 — TRIFLURALINA, T32 -
TEBUCONAZOL, P31 — PROPAQUIZAFOPE, A29 - ACETAMIPRIDO, G01-
GLIFOSATO, M19 - METRIBUZIM, S13 - S-METOLACLORO, P53 -
PROTIOCONAZOL, S16 -  SAFLUFENACIL, C60 -  ZETA-
CIPERMETRINA, F69 - FLUPIRADIFURONE, A60 - ACIDO ABSCISICO, C61
- BETA-CIFLUTRINA, P13 — PROFENOFOS, F36 - FLUTRIAFOL, C09 -
CIMOXANIL, F23 - FLUASIFOPE-P, C49 — CARFENTRAZONA-ETILICA,
constantes na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema

2.4. Instrumento Regulatoério:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na
pagina de Acompanhamento dos temas.

2441

Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.912456/2018-01


http://antigo.anvisa.gov.br/minutas-de-normas

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que aprova a 22
Edicao do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira.

Area: COFAR/GELAS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria: 12.1 Compéndios da Farmacopeia Brasileira -
Tema de Atualizagéo Periddica.

242
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.911111/2020-46
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que visa
a prorrogagao da vigéncia da RDC n® 402, de 21 de julho de 2020, a qual
estabelece a abertura temporaria de pontos de entrada e saida de substancias
sujeitas a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-
CoV-2).
Area: COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5S
Tema da Agenda Regulatéria: 1.13. Controle e fiscalizagdo em importacao,
exportacado e pesquisa com substancias sob controle especial e plantas que
podem origina-las.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.929932/2020-39
Assunto: (Re)enquadramento de produto a base de trolamina (Cerumin®).
Area: Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria —
Comep
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

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

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 49.475.833/0001-06
Processo: 25000.028898/96-18
Expediente: 1470813/20-2
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n°
14/2020, realizada em 8/4/2020, item 2.1.4 - Aresto n° 1.356, de 8/4/2020,



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+14%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/a8043948-300b-4311-a06f-5148c5237c3a
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.356-de-8-de-abril-de-2020-252080910

publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 70, de 13/4/2020.

- Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n°
33/2020, realizada em 19/8/2020, item 3.1.1.

- ROP 23/2020 - item 3.3.1.1 - mantido em pauta

3.2.9. Assunto da GGTPS

3.2.9.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Milleventi Comércio, Importacdo, Exportacdo e Assessoria Ltda.
CNPJ: 03.001.037/0002-03
Processo: 25351.490128/2020-56
Expediente: 3073927/20-4
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- 312 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n® 31/2020, realizada em 5/8/2020, item 2.3.16 (posicdo do relator descrita no
Voto n? 312/2020 — CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA)._ Aresto n° 1.382, de 5 de
agosto de 2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 150, de
6/8/2020.
- 372 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n® 37/2020, realizada em 30/9/2020, item 3.2.8.
- ROP 22/2020, item 3.3.9.1, Mantido em pauta.
- ROP 23/2020 - item 3.3.9.1 - mantido em pauta

3.2.10. Assunto da GGPAF

3.2.10.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Oceanus Agéncia Maritima S/A
CNPJ: 32.082.489/0009-31
Processo: 25759.284851/2008-29
Expediente: 0751020/20-9
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n°
02/2020, realizada em 22 e 23/1/2020, item 2.2.18 -Aresto n° 1.339, de
24/1/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 18, de 27/1/2020.
- 322 Sesséao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n? 32/2020, realizada em 12/8/2020, item 3.2.4.
- ROP 23/2020 -item 3.3.10.1 - mantido em pauta

3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.3.1 Assunto da GGMED
3.3.1.1

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Airela Industria Farmacéutica Ltda.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+33%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/fe384ccd-3734-450d-82c8-a74097f75870
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+23%2C+de+15+e+16+de+dezembro+de+2020/dc5bb0a2-2d52-4902-8ac9-1f443c19f54d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+31%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/16a5e549-a2ca-41dd-b342-7a8b3f0ce481
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.382-de-5-de-agosto-de-2020-270711781?inheritRedirect=true&redirect=%2Fconsulta%3Fq%3Dresolu%25C3%25A7%25C3%25A3o%2520827%26delta%3D75%26start%3D2%26publish%3Dpast-24-hours
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+37%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/b9a5ec4f-c8c3-4ae1-9aa8-376dddb1619f
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-22-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+23%2C+de+15+e+16+de+dezembro+de+2020/dc5bb0a2-2d52-4902-8ac9-1f443c19f54d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/af856647-e16e-4810-b2cd-8e7a827b2f7a
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.339-de-24-de-janeiro-de-2020-239865727
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+32%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/a3c0b813-a388-4e07-be5d-fe6b5072837c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+23%2C+de+15+e+16+de+dezembro+de+2020/dc5bb0a2-2d52-4902-8ac9-1f443c19f54d

CNPJ: 01.858.973/0001-29

Processo: 25351.029906/00-11

Expediente: 3214865/20-0

Area: CRES1/GGREC

Decisbées anteriores:

- 372 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO
n®37/2020, de 30/9/2020 - item 3.1.1.

- 342 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n® 34/2020, de 26 e 27/8/2020 — item 2.1.10. Aresto 1.387, de 27/8/2020,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 166, de 28/8/2020.

3.3.5. Assunto da GGALI

3.35.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais.
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.012266/2018-83
Expediente: 3045311/20-9
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- 372 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n®37/2020, de 30/9/2020 - item 3.3.3.
- 302 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO
n® 30/2020, de 29/7/2020 — item 2.3.17. Aresto 1.380, de 29/7/2020, publicado
no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 145, de 30/7/2020.

3.35.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais.
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.578974/2017-00
Expediente: 3045410/20-7
Area: CRES3/GGREC
Decisbées anteriores:
- 372 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n®37/2020, de 30/9/2020 - item 3.3.4.
- 302 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n® _30/2020, de 29/7/2020 - item 2.3.19. Aresto 1.380, de 29/7/2020 ,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 145, de 30/7/2020.

3.3.53
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais.
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.626277/2017-64
Expediente: 3045420/20-4
Area: CRES3/GGREC


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.387-de-27-de-agosto-de-2020-274644969
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.380-de-29-de-julho-de-2020-269400425
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.380-de-29-de-julho-de-2020-269400425

Decisées anteriores:

- 372 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n?37/2020, de 30/9/2020 - item 3.3.5.

- 302 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n° 30/2020 , de 29/7/2020 — item 2.3.20. Aresto 1.380, de 29/7/2020 , de
29/7/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 145, de 30/7/2020.

3.354
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais.
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.216122/2017-11
Expediente: 3045218/20-0
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- 372 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO
n®37/2020, de 30/9/2020 - item 3.3.6.
- 302 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n® 30/2020, de 29/7/2020 - item 2.3.21. Aresto 1.380, de 29/7/2020 ,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 145, de 30/7/2020.

3.35.5
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais.
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.106067/2016-71
Expediente: 3045416/20-6
Area: CRES3/GGREC
Decisbées anteriores:
- 372 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n®37/2020, de 30/9/2020 - item 3.3.7.
- 302 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n® _30/2020, de 29/7/2020 - item 2.3.18. Aresto 1.380, de 29/7/2020 ,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 145, de 30/7/2020.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.1. Assunto da GGMED

3.5.1.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ:60.665.981/0001-18
Processo:25351.169424/2002-17
Expediente: 2361028/20-0
Area: CRES1/GGREC
Decisao anterior:
- 412 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.380-de-29-de-julho-de-2020-269400425
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.380-de-29-de-julho-de-2020-269400425
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.380-de-29-de-julho-de-2020-269400425

n?41/2020, de 11/11/2020 - item 3.1.3.

- 242 Sesséao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n®24/2020, de 17/6/2020 — item 2.1.7. Aresto 1.370, de 17/6/2020, publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) n® 115, de 18/6/2020.

3.5.1.2
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Nativita Ind. Com. LTDA.
CNPJ: 65.271.900/0001-19
Processo: 25351.199939/2002-33
Expediente: 2794201/20-4
Area: CRES1/GGREC
Decisé&o anterior:
- 412 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n®41/2020 , de11/11/2020 - item 3.1.4.
- 302 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO
n®30/2020 , de 29/7/2020 — item 2.1.6. Aresto 1.380, de 29/7/2020 , publicado
no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 145, de 30/7/2020.

3.5.2. Assunto da GGFIS

3.5.21
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Infan Industria Quimica Farmacéutica Nacional S/A
CNPJ: 08.939.548/0001-03
Processo: 25351.573689/2019-56
Expediente: 3060468/20-6
Area: CRES2/GGREC
Decis&o anterior:
- 392 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
39, de 21/10/2020 - item 3.22 -Despacho n°® 216/2020-
GGREC/GADIP/Anvisa.
- 322 Sesséao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n°
32, de 12/08/2020 — item 2.2.55 - Aresto n° 1.383, de 12/08/2020, publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) n® 156, em 14/08/2020.

IV.JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

Nao ha item a deliberar.

V.REVISAO DE ATO

Nao ha item a deliberar.

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

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-41a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.370-de-17-de-junho-de-2020-262145947
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-41a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.380-de-29-de-julho-de-2020-269400425
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.383-de-12-de-agosto-de-2020-272240867

COLEGIADA.
Nao ha item a deliberar.

VIll. ORIENTACOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA.

COVID-19: PROCEDIMENTOS EXTRAORDINARIOS PARA PARTICIPACAO EM
REUNIOES DA DICOL

Considerando o arcabouco de medidas para o enfrentamento da pandemia do novo coronavirus
(Covid-19) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria definiu procedimentos extraordinarios
para participacdo de publico em suas reunides:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria constam do Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC n® 255,
de 10 de dezembro de 2018, que “aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e da outras providéncias”;

b) As reunibes publicas serdo transmitidas pela webem link divulgado no Portal da
Anvisa: http:/gov.br/anvisa. As gravacdes das reunides continuarao disponiveis no Portal
apo6s o encerramento: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria > Videos;

c) Nao é necessaria a inscricao prévia para assistir a transmissao da reuniao pela web;

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

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos
requerem inscricdo prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada — SGCol por meio do enderegco eletrbnico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 23h59 do dia 21(vinte e um) de janeiro. As inscri¢gdes recebidas fora
do prazo nao serao conhecidas por intempestividade;

f) A inscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e o nome do responsavel pelo
uso da palavra;

g) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou
seus representantes legais poderao se inscrever para sustentagao oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacdes/sustentacdes orais se dardo somente por meio de video gravado, com
duragéo de até 3 (trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados
para endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do
dia 21(vinte e um) de janeiro. Os videos recebidos fora do prazo serdo considerados
intempestivos. Poderéo ser gravados mais de um video por item, desde que o tempo total ndo
ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da transmiss&do sugerimos a gravagao
do video na posigdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizagdo
de microfone.

i) A politica de seguranca da Anvisa nao permite acesso a plataformas de armazenamento em
nuvem (Google Drive, Dropbox, etc), portanto ndo serdao conhecidos os videos encaminhados
nesse tipo de servico de armazenamento.

j) Relativamente as sustentacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento
de efeito suspensivo e de revisdo de ato é necessario o envio, para endereco eletrbnico


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/Regimento interno
http://gov.br/anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos

dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de documento de identificacdo pessoal e
de procuragao reconhecida em cartorio que o qualifica como representante da recorrente.

k) Os videos das manifestacées/sustentacoes orais recebidos tempestivamente e no formato e
tamanho acima indicados serdo disponibilizados de forma antecipada a todos os Diretores
para o devido conhecimento, a fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos itens
pautados. Além disso, o material sera publicizado no portal da Anvisa, na pagina das
Reunides da Diretoria Colegiada, em processos deliberados, salvo as que tiverem o sigilo
aprovado.

l) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as23h59 do dia 21(vinte e um) de
janeiro. O requerimento deve identificar o numero do item de pauta, bem como motivar a
solicitagdo de sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por
intempestividade;

m) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reuniao
presencial. O recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado sera julgado em sessao
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sessao reservada é realizada apds a sessao
publica.

n) Apds aprovacgéo pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniées da Diretoria Colegiada
serdo disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composi¢cdo > Diretoria
Colegiada > Reunides da Diretoria Colegiada> Atas das reunides publicas;

0) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas apéds a
realizagdo da reunido, o resumo com as decisbes da Dicol em: Portal da Anvisa >
Composigdo > Diretoria Colegiada > Reunibées da Diretoria Colegiada > Processos
deliberados;

p) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serdao automaticamente incluidos na pauta
da reunidao seguinte,exceto a pedido do Diretor. As inscricdbes para manifestacdo e
sustentacdo orais, assim como 0s requerimentos para apreciacao em sigilo, devem ser
novamente solicitados dentro do prazo indicado na pauta da reunidao seguinte.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 19/01/2021, as 16:19, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6% § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

JEII ,_—_',
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