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= ANVISA
| 1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 11/2021

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n® 25351.903798/2021-27

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a Resolugao de Diretoria Colegiada —

RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno, convoca a
Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria Publica:

Data: 9/6/2021

Horario: 9h30

Local: a reunido sera 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 manifestacGes/sustentacGes orais e de requerimentos de sigilo sobre
itens da pauta publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 4 (quatro) de junho.

As instrucdes e orientacles para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as inscri¢cdes, envio
de videos e requerimentos, constam no item VIII desta pauta.

1. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES
N3o ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

2.1. Abertura de Processo Regulatoério:

2.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.913228/2021-45
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para Resolucdo de Diretoria
Colegiada sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima
instancia, por meio de Circuito Deliberativo, em virtude da situacdao de emergéncia em
saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus — SARS-
CoV-2, na forma do art. 31 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018.
Area: GGREC/DIRE1
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidades: N3o é projeto regulatério da Agenda; dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério e de Consulta Publica para enfrentamento de situacdao de urgéncia.
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2.1.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.911210/2021-17
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio para alteragao da Resolugao
de Diretoria Colegiada — RDC n? 56, de 8 de outubro de 2014, que dispde sobre a
Certificagdo de Boas Prdticas para a realizaggo de estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos e dé outras providéncias.
Area: CETER/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatorio da Agenda
Excepcionalidades: N3o é projeto regulatdrio da Agenda; dispensa de Anadlise de Impacto
Regulatério por motivo de baixo impacto e de Consulta Publica por se mostrar
improdutiva, considerando a sua finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.
Decisao anterior:
-ROP 10/2021 - item 2.1.2 - mantido em pauta.

2.13
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.911234/2021-68
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracdo da Resolucdo
de Diretoria Colegiada — RDC n2 67, de 23 de mar¢o de 2016, que dispde sobre as
peticdes de solicitacdo de habilitacdo, renovacdo de habilitacdo, modificacdes pods-
habilitagdo, terceirizacdo de ensaio, suspensdes e cancelamentos de Centros de
Equivaléncia Farmacéutica e da outras providéncias.
Area: CETER/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidade: N3o é projeto regulatdrio da Agenda; dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério por motivo de baixo impacto e de Consulta Publica por se mostrar
improdutiva, considerando a sua finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.
Decisdo anterior:
-ROP 10/2021 - item 2.1.3 - mantido em pauta.

2.14
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912598/2021-65
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio que institui critérios e requisitos
excepcionais e temporarios para quantidade de bulas e informac¢des de rotulagem para
apresentagdes de medicamentos com destinagao hospitalar.
Area: GQMED/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidade: N3o é projeto regulatério da Agenda; dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério e de Consulta Publica para enfrentamento de situagao de urgéncia.
Decisao anterior:
-ROP 9/2021 - item 2.1.1 - mantido em pauta.
-ROP 10/2021 - item 2.1.10 - mantido em pauta.

2.15

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.907896/2021-33

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para alterar a Resolucdao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 483, de 19 de marco de 2021, que dispde, de forma
extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos
médicos novos e medicamentos identificados como prioritdrios para uso em servicos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy3_of_processos-deliberados-na-9a-reuniao-ordinaria-publica-de-20-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
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SARSCoV-2.

Area: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda

Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda; dispensa de Analise de Impacto
Regulatério e de Consulta Publica para enfrentamento de situacdo de urgéncia.

2.2. Andlise de Impacto Regulatério:
Nao ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
Ndo ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatério:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina de
Acompanhamentos de temas.

24.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.913228/2021-45
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre a apreciacdo e
deliberagdo de recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de Circuito
Deliberativo, em virtude da situagao de emergéncia em saude publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2, na forma do art. 31 da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018.
Area: GGREC/DIRE1
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda

2.4.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.911210/2021-17
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada para alterar a Resolugdao de
Diretoria Colegiada n2 56, de 8 de outubro de 2014, que dispde sobre a Certificacao de
Boas Praticas para a realizacdo de estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de
medicamentos e da outras providéncias.
Area: CETER/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda
Decisao anterior:
-ROP 10/2021 - item 2.4.25 - mantido em pauta.

24.3

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911234/2021-68

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para alterar a Resolucdo de
Diretoria Colegiada n2 67, de 23 de marco de 2016, que dispde sobre as peticbes de
solicitacdo de habilitacdo, renovacdo de habilitacdo, modificacdes pds-habilitacao,
terceirizacdo de ensaio, suspensGes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica e da outras providéncias.

Area: CETER/GGMED/DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda

Decisao anterior:

- ROP 10/2021 - item 2.4.26 - mantido em pauta.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
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244
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912598/2021-65
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada que institui critérios e requisitos
excepcionais e tempordrios para quantidade de bulas e informacdes de rotulagem para
apresentacdes de medicamentos com destinagdo hospitalar.
Area: GQMED/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Nado é projeto regulatério da Agenda
DecisGes anteriores:
-ROP 9/2021 - item 2.4.3 - mantido em pauta.
- ROP 10/2021 - item 2.4.31 - mantido em pauta.
2.4.5

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.907896/2021-33

Assunto: Proposta de Resolugcdo de Diretoria Colegiada para alterar a Resolucdo de
Diretoria Colegiada n2 483, de 19 de marco de 2021, que dispde, de forma extraordinaria
e temporaria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos médicos novos e
medicamentos identificados como prioritdrios para uso em servigos de saude, em virtude
da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARSCoV-2.

Area: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:

N3o ha item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1 Assunto da GGMED

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.725807/2012-53
Expediente: 4081528/20-9
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n2 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 2.1.11. Aresto n2 1.395, de 21/10/2020,
publicado no D.0O.U n2 203, em 22/10/2020.
-SJO n?10/2021, realizada em 31/3/2021, item 3.1.1.

3.2.1.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.408.105/0001-33
Processo: 25000.012862/92-06
Expediente: 0049340/21-6
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy3_of_processos-deliberados-na-9a-reuniao-ordinaria-publica-de-20-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
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- SJO n? 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.1.12. Aresto n? 1.403, de 2/12/2020,
publicado no D.O.U n2 231, de 3/12/2020.
-SJO n%3/2021, realizada em 3/2/2021, item 3.1.2.

3.2.1.3

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 33.408.105/0001-33

Processo: 25000.012859/92-93

Expediente: 0049809/21-2

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n2 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.1.18. Aresto n? 1.403, de 2/12/2020,
publicado no D.O.U n2 231, de 3/12/2020.

-SJO n2 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 3.1.1.

3.2.14

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 33.408.105/0001-33

Processo: 25000.012864/92

Expediente: 0049259/21-1

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n2 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.1.13. Aresto n2 1.403, de 2/12/2020,
publicado no D.O.U n2 231, de 3/12/2020.

-SJO n%4/2021, realizada em 10/2/2021, item 3.1.4.

3.2.5. Assunto da GGALI

3.2.5.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: NP Zdrovit Brasil importacdo, comércio e distribuicio de produtos
farmacéuticos Ltda.

CNPJ: 09.398.296/0001-15

Processo: 25351.381810/2019-15

Expediente: 3318909/20-3

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 34/2020, realizada em 26 e 27/8/2020, item 2.3.14. Aresto n? 1.387, de
27/8/2020, publicado no D.0.U n2 166, em 28/8/2020.

-SJO n?41/2020, realizada em 11/11/2020, item 3.3.2.

- ROP 10/2021 - item 3.2.5.1 - 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: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo: 25351.192381/2002-65
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-44a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=515&pagina=155&data=03/12/2020&captchafield=firstAccess
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-44a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=515&pagina=155&data=03/12/2020&captchafield=firstAccess
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-44a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=515&pagina=155&data=03/12/2020&captchafield=firstAccess
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-4o-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.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/en/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-41a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
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Expediente: 4447057/20-6

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 17/2020, realizada em 29/4/2020, item 2.1.8 . Aresto n? 1.362, de 30/4/2020,
publicado no D.O.U n2 83, em 4/5/2020.

-SJO n® 08/2021, realizada em 19/3/2021, item 3.1.1.

3.3.1.2

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Processo: 25351.018610/2003-61

Expediente: 4071944/20-0

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 38/2020, realizada em 7/10/2020, item 2.1.10. Aresto n2 1.394, de 7/10/2020,
publicado no D.O.U n2 194, em 8/10/2020.

-SJO n245/2020, realizada em 9/12/2020, item 3.1.3.

3.3.1.3

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Processo: 25351.018610/2003-61

Expediente: 4071785/20-9

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n?® 38/2020, realizada em 7/10/2020, item 2.1.9. Aresto n2 1.394, de 7/10/2020,
publicado no D.O.U n? 194, em 8/10/2020.

-SJO n245/2020, realizada em 9/12/2020, item 3.1.2.

3.3.7. Assuntos da GGTAB

3.3.7.1

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Recorrente: Quality in Tabacos Industria e Comércio de Cigarros e Importacdo e
Exportagao Ltda.

CNPJ: 11.816.308/0001-26

Processo: 25069.699897/2015-14

Expediente: 4540638/20-3

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

-SJO n2 43/2020, realizada em 25/11/2020, item 2.3.4. Aresto n2 1.402, de 25/11/2020,
publicado no D.0.U n2 226, de 26/11/2020.

-SJO n?02/2021, realizada em 27/1/2021, item 3.3.2.

3.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS

3.4.4 Assunto da GHCOS

3.4.4.1

Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Bio Scientific industria de cosméticos Ltda. EPP
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.362-de-30-de-abril-de-2020-254927473
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%B01.394&rlz=1C1GCEU_pt-BRBR904BR904&sxsrf=ALeKk00K8HaPLATsx1vvD1LmbYJti19m0Q%3A1622153424986&ei=0BiwYIrLO8at5OUP5O2w2AY&oq=Aresto+n%C2%B01.394&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAM6BwgjEOoCECdQ5BFYqytguT5oAXAAeACAAYcKiAGsDJIBBzItMS43LTGYAQCgAQGgAQKqAQdnd3Mtd2l6sAEKwAEB&sclient=gws-wiz&ved=0ahUKEwiK86q18OrwAhXGFrkGHeQ2DGsQ4dUDCA4&uact=5
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-45a-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-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%B01.394&rlz=1C1GCEU_pt-BRBR904BR904&sxsrf=ALeKk00K8HaPLATsx1vvD1LmbYJti19m0Q%3A1622153424986&ei=0BiwYIrLO8at5OUP5O2w2AY&oq=Aresto+n%C2%B01.394&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAM6BwgjEOoCECdQ5BFYqytguT5oAXAAeACAAYcKiAGsDJIBBzItMS43LTGYAQCgAQGgAQKqAQdnd3Mtd2l6sAEKwAEB&sclient=gws-wiz&ved=0ahUKEwiK86q18OrwAhXGFrkGHeQ2DGsQ4dUDCA4&uact=5
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-45a-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-43a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.402-de-25-de-novembro-de-2020-290345002
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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CNPJ: 04.552.888/0001-26

Processo: 25351.150503/2019-94

Expediente: 3849506/20-7

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n® 37/2020, realizada em 30/9/2020, item 2.2.7. Aresto n2 1.393, de 30/9/2020,
publicado no D.0O.U n2 190, em 2/10/2020.

-SJO n24/2021, realizada em 10/2/2021, item 3.2.2.

-ROP 10/2021 - item 3.4.4.1 - mantido em pauta.

3.4.5. Assunto da GGALI

3.4.5.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Nestlé Brasil Ltda.
CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25351.035082/2016-60
Expediente: 3220186/20-3
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n?® 33/2020, realizada em 19/8/2020, item 2.3.5. Aresto n2 1.384, de 19/8/2020,
publicado no D.O.U n2 61, de 21/8/2020.
-SJO n? 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 3.3.2.
- ROP 22/2020 - item 3.5.5.1 - mantido em pauta.
- ROP 23/2020 - item 3.5.5.1 - retirado de pauta.
-ROP 5/2021 - item 3.4.5.1 - retirado de pauta.
-ROP 10/2021 - item 3.4.5.1 - mantido em pauta.

3.4.5.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Nestlé Brasil Ltda.
CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25351.035082/2016-60
Expediente: 3222465/20-7
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 33/2020, realizada em 19/8/2020, item 2.3.5. Aresto n2 1.384, de 19/8/2020,
publicado no D.O.U n2 61, de 21/8/2020.
-SJO n? 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 3.3.2.
- ROP 22/2020 - item 3.5.5.2 - mantido em pauta.
- ROP 23/2020 - item 3.5.5.2 - retirado de pauta.
-ROP 5/2021 - item 3.4.5.2 - retirado de pauta.
- ROP 10/2021 - item 3.4.5.2 - mantido em pauta.

3.45.3
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.089674/2019-12
Expediente: 0037587/21-0
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n242/2020, realizada em 18/11/2020, item 2.3.4. Aresto n2 1.400, de 18/11/2020,
publicado no D.O.U n2 221, de 19/11/2020.
-SJO n202/2021, realizada em 27/1/2021, item 3.3.3.
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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.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.393-de-30-de-setembro-de-2020-280799225
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-4o-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
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://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.384-de-19-de-agosto-de-2020-273467317
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/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-22-de-1o-de-dezembro-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-23-de-15-e-16-de-dezembro-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-25-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
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://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.384-de-19-de-agosto-de-2020-273467317
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/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-22-de-1o-de-dezembro-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-23-de-15-e-16-de-dezembro-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-25-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%B01.400&rlz=1C1GCEU_pt-BRBR904BR904&oq=Aresto+n%C2%B01.400&aqs=chrome.0.69i59.994j0j7&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.1 Assunto da GGMED

3.5.1.1 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Azidus Brasil Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.
CNPJ: 07.743.272/0001-20
Processo: 25351.432797/2016-14
Expediente: 0594835/19-5 (2a. instancia)
Area: CRES1/GGREC
DecisGes anteriores:
-SJO n? 8/2019, realizada em 8/5/2019, item 2.1.20 (expediente 467749/18-8). Aresto n®
1.277, de 24/5/2019, publicado no D.0.U n? 100, de 27/5/2019;
- SJE n? 2/2019, realizada em 20/9/2019, item 3.1.1.
- ROP 10/2020 - item 3.2.1.1 - apreciado na sessdo reservada da Reunido. Concedida vista
ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.
-ROP 15/2020 - item 3.2.1.1 - mantido em pauta.
- ROP 16/2020 - item 3.2.1.1 - apreciado na sessdo reservada da Reunido. Concedida vista
a Diretora Substituta Meiruze Freitas.
-ROP 4/2021 - item 3.5.1.1 - mantido em pauta.
-ROP 5/2021 -item 3.5.1.1 - retirado de pauta.
-ROP 10/2021 - item 3.5.1.1 - mantido em pauta.

3.5.1.2 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.177317/2012-91
Expediente: 1970708/19-8
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
-ROP 12/2019 - item 3.4.1.1 (expediente 0477758/18-1).
- SJO n? 14/2019, realizada em 26/6/2019, item 2.1.1. Aresto n2 1.287, de 9/7/2019,
publicado no D.O.U n2 133, de 12/7/2019.
-SJO n? 25/2019, realizada em 6/9/2019, item 3.1.1.
- ROP 10/2020 - item 3.2.1.2- apreciado na sessdo reservada da Reunido. Concedida vista
ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.
- ROP 15/2020 - item 3.2.1.2 - mantido em pauta.
-ROP 16/2020 - item 3.2.1.2 - apreciado na sessdo reservada da Reunido. Concedida vista
a Diretora Substituta Meiruze Freitas.
-ROP 4/2021 - item 3.5.1.2- mantido em pauta.
-ROP 5/2021 -item 3.5.1.2- retirado de pauta.
- ROP 10/2021 - item 3.5.1.2 - mantido em pauta.

3.5.1.3 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.647830/2012-17
Expediente: 0341483/19-3
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-da-ggrec.pdf
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.277-de-24-de-maio-de-2019-133125306
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-extraordinaria-da-ggrec-2019.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-10-de-23-de-junho-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-15-de-18-de-agosto-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-16-de-26-de-agosto-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/processos-deliberados-na-4a-reuniao-ordinaria-de-11-de-marco-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-25-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2019/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-12-de-14-de-maio-de-2019/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2019.pdf
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.287-de-9-de-julho-de-2019-191919209
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinario-da-ggrec-de-2019.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-10-de-23-de-junho-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-15-de-18-de-agosto-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-16-de-26-de-agosto-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/processos-deliberados-na-4a-reuniao-ordinaria-de-11-de-marco-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-25-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
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- SJO n® 2/2019, realizada em27/2/2019, item 2.2.5 (extrato 0477574/18-1). Aresto n®
1.256, de 11/3/2019, publicado no D.O.U n2 48, de 12/3/2019.

-SJO n?12/2019, realizada em 5/6/2019, item 3.1.2.

- ROP 10/2020 - item 3.2.1.3 - apreciado na sessdo reservada da Reunido.
Concedida vista ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.

- ROP 15/2020 - item 3.2.1.3 - mantido em pauta.

- ROP 16/2020 - item 3.2.1.3 - apreciado na sessdo reservada da Reunido. Concedida vista
a Diretora Substituta Meiruze Freitas.

- ROP 4/2021 - item 3.5.1.3 - mantido em pauta.

-ROP 5/2021 - item 3.5.1.3 - retirado de pauta.

- ROP 10/2021 - item 3.5.1.3 - mantido em pauta.

3.5.1.4 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.003478/2013-81
Expedientes: 0341453/19-1 e 0569598/19-8 (22 instancia)
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 2/2019, de 27/2/2019, item 2.2.5 (extrato 0477574/18-1). Aresto n? 1.256, de
11/3/2019, publicado no D.0.U n? 48, de 12/3/2019.
- SJO n? 8/2019, de 10/5/2019, item 2.1.5 (0407627/18-3). Aresto n® 1.277,
de 24/05/2019, publicado no D.0.U n? 100, de 27/05/2019.
-SJO n?12/2019, realizada em 5/6/2019, item 3.1.3.
-SJO n?19/2019, realizada em 31/7/2019, item 3.1.2.
- ROP 10/2020 - item 3.2.1.4 - apreciado na sessdo reservada da Reunido. Concedida vista
ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.
-ROP 15/2020 - item 3.2.1.4 - mantido em pauta.
-ROP 16/2020 - item 3.2.1.4 - apreciado na sessdo reservada da Reunido. Concedida vista
a Diretora Substituta Meiruze Freitas.
- ROP 4/2021 - item 3.5.1.4 - mantido em pauta.
-ROP 5/2021 - item 3.5.1.4 - retirado de pauta.
- ROP 10/2021 - item 3.5.1.4 - mantido em pauta.

3.5.1.5 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.382555/2009-74
Expediente: 0632490/19-8
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- ROP 3/2019, item 3.2.6.2 (expediente 0482568/18-3), apreciado na sessdo reservada da
Reunido. Concedida vista ao Diretor Fernando Mendes.
- ROP 10/2019, item 3.2.6.1 (expediente 0482568/18-3).
- SJO n? 10/2019, de 22/5/2019, item 2.1.12 (expediente 0482568/18-3). Aresto n?
1.282,de 17/6/2019, publicado no D.0O.U n2 116, de 18/6/2019.
-SJO n222/2019, realizada em 21 e 22/8/2019, item 3.1.1.
-ROP 10/2020 - item 3.2.1.5 - apreciado na sessdo reservada da Reunido. Concedida vista
ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.
- ROP 15/2020 - item 3.2.1.5 - mantido em pauta.
- ROP 16/2020 - item 3.2.1.5 - apreciado na sessdo reservada da Reunido. Concedida vista
a Diretora Substituta Meiruze Freitas.
-ROP 4/2021 - item 3.5.1.5 - mantido em pauta.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-da-ggrec-de-2019.pdf
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1-256-de-11-de-marco-de-2019-66545410
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-da-ggrec-de-2019.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-10-de-23-de-junho-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-15-de-18-de-agosto-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-16-de-26-de-agosto-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/processos-deliberados-na-4a-reuniao-ordinaria-de-11-de-marco-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-25-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
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-ROP 5/2021 - item 3.5.1.5 - retirado de pauta.
-ROP 10/2021 - item 3.5.1.5 - mantido em pauta.

3.5.1.6 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25351.183524/2011-77
Expediente: 1963583/19-4 (2a. instancia)
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
-ROP 11/2019, item 3.1.1.1 (expediente 0476851/18-5) - apreciado na sessdo reservada
da Reunido.
-SJO n214/2019, realizada em 26/6/2019, item 2.1.7 (expediente 0476851/18-5). Aresto
n? 1.287, de 9/7/2019, publicado no D.0.U n? 133, de 12/7/2019.
- SJE n2 3/2019, realizada em 18/10/2019, item 3.1.1.
-ROP 1/2020 - item 3.2.1.2 - mantido em pauta.
- ROP 2/2020 - item 3.2.1.1 - retirado de pauta.
- ROP 10/2020 - item 3.2.1.6 - apreciado na sessdo reservada da Reunido. Concedida vista
ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.
- ROP 15/2020 - item 3.2.1.6 - mantido em pauta.
- ROP 16/2020 - item 3.2.1.6 - apreciado na sessdo reservada da Reunido. Concedida vista
a Diretora Substituta Meiruze Freitas.
-ROP 4/2021 - item 3.5.1.6 - mantido em pauta.
- ROP 5/2021 - item 3.5.1.6 - retirado de pauta.
-ROP 10/2021 - item 3.5.1.6 - mantido em pauta.

3.5.2 Assuntos da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: In Dermo Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 02.228.548/0001-19
Processo: 25351.130061/2007-26
Expediente: 2288734/20-2
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 07/2020, realizada no dia 13/2/2020, item 2.2.23. Aresto n? 1.345, de
14/2/2020, publicado no D.0.U n? 33, de 17/2/2020.
-SJO n? 03/2021, realizada no dia 3/2/2021, item 3.2.3.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

4.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
4.4.2. Assunto da GGFIS
44.2.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Mercadolivre.com Atividades de Internet Ltda.
CNPJ: 03.361.252/0001-34
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Processos: 25351.931038/2019-95 (SEI); 25351.445412/2019-34 (Datavisa)

e 25351.436327/2021-08 (Datavisa)

Expediente Efeito Suspensivo: 0941024/21-4
Expediente Recurso: 1748513/21

Area: CRES2/GGREC

Decisao anterior:

-ROP 10/2021 - item 4.4.2.1 - mantido em pauta.

4.4.9. Assunto da GGTPS

4.4.9.1

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda.

CNPJ: 61.100.004/0001-36

Processo: 25351.435184/2020-28 (Datavisa); 25351.912833/2021-07 (SEl)
Expediente Efeito Suspensivo: 1490419/21-7

Expediente Recurso: 1490419/21-7

Area: CRES3/GGREC

V. REVISAO DE ATO

5.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

5.1.2. Assunto da GGFIS

5.1.2.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Fundac¢ao Ataulpho de Paiva (FAP)

CNPJ: 07.575.651/0001-59

Processos: 25351.094062/2020-77 (Datavisa); 25351.925345/2019-37 (SEl)
Expediente: 430792/20-5

Area: CRES2/GGREC

Decisdo anterior:

-ROP 21/2019 - item 4.1.1.

5.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1641197&infra_...

5.2.3. Assunto da GGPAF

5.2.3.1

Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas

Recorrente: Irmandade da Santa Casa de Misericdrdia de Porto Alegre
CNPJ: 92.815.000/0001-68

Processos: 25351.166812/2021-09 (Datavisa); 25351.936966/2020-80 (SEI)
Expediente: 0938568/21-3

Area: GGREC

Decisdo anterior:

-CD 1.151/2020, de 28/12/2020
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5.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS

5.4.9. Assunto da GGTPS

5.4.9.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Yin’'s Brasil Comércio Internacional Ltda.
CNPJ: 02.462.686/0001-68
Processos: 25351.330664/2020-01 (Datavisa); 25351.906111/2021-13 (SEl)
Expediente: 1073851/21-4
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-CD 217/2021, de 12/03/2021.
-ROP 10/2021 - item 5.4.9.1 - mantido em pauta.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

N3o ha item a deliberar.

VII. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA

N3o ha item a deliberar.

VIIl. ORIENTAGOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA.

COVID-19: PROCEDIMENTOS EXTRAORDINARIOS PARA PARTICIPAGAO 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 extraordindrios para participacdo de
publico em suas reunides:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria constam do Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC N2 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 reuniGes publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da
Anvisa: http://gov.br/anvisa. As gravacGes das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composi¢do > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

c) Ndo é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunido pela web;

d) A presenca no local da reunido serd 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 inscri¢cdo
prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol por meio do endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 4 (quatro) de junho. As
inscri¢cGes recebidas fora do prazo nao serdao 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 Uultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderdo se inscrever para sustentacao oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacdes/sustentacdes orais se dardo somente por meio de video gravado, com duragdo de até 3
(trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para enderecgo eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 4 (quatro) de junho. Os
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videos recebidos fora do prazo serdo considerados intempestivos. Poderdo ser gravados mais de um video
por item, desde que o tempo total ndo ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da
transmissdo sugerimos a grava¢dao do video na posi¢do horizontal, em ambiente iluminado, evitando
contraluz e a utilizacdo de microfone.

i) A politica de seguranca da Anvisa ndo 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 sustentagbes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de efeito
suspensivo e de revisdo de ato é necessario o envio, para endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br,
de cépia de documento de identificacdo pessoal e de procuracdo reconhecida em cartdrio que o qualifica
como representante da recorrente.

k) Os videos das manifestacGes/sustentacdes 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 serd publicizado no portal da Anvisa, na pagina das Reunides da Diretoria Colegiada, em processos
deliberados, salvo as que tiverem o sigilo aprovado.

I) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderego eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 4 (quatro) de junho. O requerimento
deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitacdo de sigilo. Os requerimentos
recebidos fora do prazo ndo serdao conhecidos por intempestividade;

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

n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberagdo do item na sessdo sigilosa, devera ser encaminhada a
solicitacdo para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos estipulados na letra "e" desta pauta. Serd
permitido o acesso a sessdo sigilosa para 1 (um) representante legal da recorrente, ou da pessoa designada
por ele, e 1 (um) advogado/procurador, sendo necessario o envio de um Termo de Confidencialidade e n3o-
divulgacdo, a ser disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima
mencionado. SO serad permitido o ingresso e a permanéncia na sessao virtual durante a deliberagao do item
especifico. O ingresso na sessdo sigilosa se da para simples acompanhamento do julgamento, ou seja, na
gualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacao dos representantes da recorrente.

0) Apds aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunibes da Diretoria Colegiada serdao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composi¢cdao > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas apods a realizacdo da
reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composi¢ao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

g) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serao automaticamente incluidos na pauta da reuniao
seguinte, exceto a pedido do Diretor. As inscricdes para manifestacdo e sustentacdo orais, assim como
0s requerimentos para apreciacdo em sigilo, devem ser novamente solicitadas dentro do prazo indicado na
pauta da reunido seguinte.

—
Sel! ¢
.hﬁ.tll"l:ltur.l
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 01/06/2021, as 17:28, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P& informando o cddigo verificador 1465996 e o codigo CRC E279A7E3.

Referéncia: Processo n? 25351.903798/2021-27 SEI n2 1465996
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