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

ROP 21/2021

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n2 25351.923626/2021-70

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

Data: 27/10/2021
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 manifestacdes/sustentacdes orais e de requerimentos de sigilo sobre itens da pauta
publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 22 (vinte e dois) de outubro.

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

Solicitamos especial atencdo a alinea "r", sobre a aprecia¢do e delibera¢do de recursos administrativos, incluida em
virtude da publicacdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021.

OBSERVACAO:

Esta versdo possui a seguinte alteracdo com relacdo a pauta originalmente publicada em 20/10/2021:
a) Retifica¢do no item 2.5.1.

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

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2.11
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.928808/2021-37
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para aproveitamento de andlise realizada por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizacao de produtos no ambito da
Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED).
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Andlise de
Impacto Regulatério (AIR) para reducdo de exigéncias, obrigacGes, restricbes, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatdrios e para manter a convergéncia a
padrdes internacionais.

2.1.2
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.926153/2021-62

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar, de forma emergencial e
temporaria, o art. 36 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de fevereiro 2015, que
aprova o regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

Area: COPEC/GGMED/DIRE2

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

Excepcionalidade: N3o é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situagdo de urgéncia.

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

N3o ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatério:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pdgina de
Acompanhamentos de temas.

24.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.926153/2021-62
Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada para alterar, de forma emergencial e
temporaria, o art. 36 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de fevereiro 2015, que
aprova o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.
Area: COPEC/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.921201/2021-26
Assunto: Proposta de Instru¢cdo Normativa que dispde sobre os atributos técnicos dos dispositivos
médicos selecionados para monitoramento econémico pela Anvisa.
Area: GECOR/GGREG
Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda (Assunto de Atualizacdo
Periddica).

2.4.3
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.907866/2021-27
Assunto: Proposta de alteracdo da Instrucdo Normativa n2 60, de 23 de dezembro de 2019, que
estabelece as listas de padrdes microbioldgicos para alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda (Assunto de Atualizacdo
Periddica).

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.923117/2019-22
Assunto: Proposta de Despachos de delegacdo da Diretoria Colegiada para autorizagao de abertura
de Consulta Publica pelas unidades organizacionais GGTOX e GHCOS, em consonancia com o § 12 do
art. 72 da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC 571, de 15 de outubro de 2021, que dispde sobre
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as monografias dos ingredientes ativos de agrotdxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de
madeira e seu processo regulatorio, aprovada na Reunido Ordindria Publica n? 20, de 14 de outubro
de 2021.

Area: GGTOX e GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 2.2 - Estabelecimento de critérios e pardametros para
produtos agrotoxicos.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

3.1 Assunto da GGMED

3.1.11

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Blau Farmacéutica S.A

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.325262/2013-15

Expediente: 4244604/20-0

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n2? 40/2020, realizada em 27/10/2020, item 2.1.11. Aresto n2 1.396, de 27/10/2020, publicado
no DOU n¢ 207, de 28/10/2020.

-SJO n22/2021, realizada em 27/1/2021, item 3.1.1.

-ROP 19/2021, item 3.1.1.2 - A recorrente solicitou que o item seja tratado em reunido presencial.
- ROP 20/2021, item 3.1.1.1 - mantido em pauta.

3.1.1.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Accord Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 64.171.697/0001-46

Processo: 25351.486062/2013-10

Expediente: 2131897/20-2

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

-SJO n? 19/2020, realizada em 13/5/2020, item 2.1.1. Aresto n? 1.364, de 14/5/2020, publicado no
DOU n2 93, de 18/5/2020.

- SJO n?38/2020, realizada em 7/10/2020, item 3.1.2.

3.1.3 Assunto da GGPAF

3.1.3.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Porto Seco Rocha Top Terminais de Cargas Ltda.

CNPJ: 07.057.278/0001-44

Processo: 25741.701380/2009-24 (Datavisa)

Expediente: 664050/20-8

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 6/2020, realizada em 12/2/2020, item 2.2.33. Aresto n? 1.344, de 13/2/2020, publicado
DOU n2 32, de 14/2/2020.

-SJO n? 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 3.2.1.

3.1.3.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A.
CNPJ: 14.552.178/0001-07

Processo: 25759.778701/2015-09 (Datavisa)
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-40a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.396-de-27-de-outubro-de-2020-285245440
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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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.364-de-14-de-maio-de-2020-257197876
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.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.344-de-13-de-fevereiro-de-2020-243319866
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Expediente: 0977646/20-0

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

-SJO n? 7/2020, realizada em 13/2/2020, item 2.2.26. Aresto n? 1.345, de 14/2/2020, publicado no
DOU n2 33, de 17/2/2020.

-SJO n? 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 3.2.2.

3.1.7 Assunto da GGTAB

3.1.7.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: RC Premium Comércio Importadora e Exportadora Eirelli.
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.344051/2019-18
Expediente: 2132428/20-0
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n?223/2020, realizada em 10/6/2020, item 2.3.22. Aresto n2 1.368, de 10/6/2020, publicado no
DOU n2 111, de 12/6/2020.
- SJO n? 28/2020, realizada em 15/7/2020, item 3.3.2.

3.1.7.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: RC Premium Comércio Importadora e Exportadora Eirelli.
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.344052/2019-54
Expediente: 1836240/20-1
Area: CRES3/GGREC
Decisdes anteriores:
-SJO n? 19/2020, realizada em 13/5/2020, item 2.3.3. Aresto n? 1.364, de 14/5/2020, publicado no
DOU n2 93, de 18/5/2020.
-SJO n? 24/2020, realizada em 17/6/2020, item 3.3.1.

3.1.7.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacdo e Exportacgdo Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.550271/2015-67
Expediente: 2377019/20-8
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n223/2020, realizada em 10/6/2020, item 2.3.21. Aresto n® 1.368, de 10/6/2020, publicado no
DOU n2 111, de 12/6/2020.
- SJO n? 30/2020, realizada em 29/7/2020, item 3.3.1.

3.1.7.4
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacao e Exportacdo Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.218970/2010-79
Expediente: 2376965/20-3
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 23/2020, realizada em 10/06/2020, item 2.3.20. Aresto n? 1.368, de 10/6/2020,
publicado no DOU n2 111, de 12/6/2020.
- 5JO n?30/2020, realizada em 29/7/2020, item 3.3.2.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.345-de-14-de-fevereiro-de-2020-243577551
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-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.368-de-10-de-junho-de-2020-261279180
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.364-de-14-de-maio-de-2020-257197876
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.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
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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
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3.2.7 Assunto da GGTAB

3.2.7.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importagdo e Exportagdo Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219069/2010-15
Expediente Recurso: 2825494/21-6
Area: CRES3/GGREC
Decisdes anteriores:
-SJO n? 10/2019, realizada em 22/5/2019, item 2.3.9. Aresto n? 1.282, de 17/6/2019, publicado no
DOU n2 116, de 18/6/2019.
-SJO n? 21/2021, realizada em 23/6/2021, item 2.3.6. Aresto n? 1.347, de 23/6/2021, publicado no
DOU n2 117, de 24/6/2021.
-SJO n? 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 3.3.1.
- ROP 20/2021, item 3.2.7.1 - mantido em pauta.

3.2.7.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacdo e Exportagdo Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219215/2010-39
Expediente Recurso: 2824974/21-4
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n210/2019, realizada em 22/5/2019, item 2.3.10. Aresto n® 1.282, de 17/6/2019, publicado no
DOU n2 116, de 18/6/2019.
-SJO n%21/2021, realizada em 23/6/2021, item 2.3.7. Aresto n? 1.347, de 23/6/2021, publicado no
DOU n® 117, de 24/6/2021.
-SJO n? 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 3.3.2.
- ROP 20/2021, item 3.2.7.2 - mantido em pauta.

3.2.7.3
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacao e Exportacdo Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219235/2010-72
Expediente Recurso: 2825300/21-7
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n210/2019, realizada em 22/5/2019, item 2.3.11. Aresto n® 1.282, de 17/6/2019, publicado no
DOU n2 116, de 18/6/2019.
-SJO n? 21/2021, realizada em 23/6/2021, item 2.3.8. Aresto n? 1.347, de 23/6/2021, publicado no
DOU n2 117, de 24/6/2021.
-SJO n? 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 3.3.3.
-ROP 20/2021, item 3.2.7.3 - mantido em pauta.

3.2.7.4
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importagdo e Exportagdo Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219288/2010-49
Expediente Recurso: 2825113/21-2
Area: CRES3/GGREC
Decisdes anteriores:
-SJO n?10/2019, realizada em 22/5/2019, item 2.3.12. Aresto n® 1.282, de 17/6/2019, publicado no
DOU n2 116, de 18/6/2019.
-SJO n? 21/2021, realizada em 23/6/2021, item 2.3.9. Aresto n? 1.347, de 23/6/2021, publicado no
DOU n® 117, de 24/6/2021.
-SJO n?26/2021, realizada em 28/7/2021, item 3.3.4.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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-ROP 20/2021, item 3.2.7.4 - mantido em pauta.

3.2.7.5
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importagdo e Exportagdo Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219308/2010-15
Expediente Recurso: 2824690/21-6
Area: CRES3/GGREC
Decisdes anteriores:
-SJO n210/2019, realizada em 22/5/2019, item 2.3.13. Aresto n® 1.282, de 17/6/2019, publicado no
DOU n2 116, de 18/6/2019.
-SJ0 n221/2021, realizada em 23/6/2021, item 2.3.10. Aresto n? 1.347, de 23/6/2021, publicado no
DOU n2 117, de 24/6/2021.
-SJO n? 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 3.3.5.
- ROP 20/2021, item 3.2.7.5 - mantido em pauta.

3.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.4.3. Assunto da GGPAF

3.4.3.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: TVV - Terminal de Vila Velha S/A
CNPJ: 02.639.850/0001-60
Processo: 25748.234535/2011-86
Expediente: 0791730/20-9
Area: CRES2/GGREC
Decisdes anteriores:
-SJO n? 1/2020, realizada em 15/1/2020, item 2.2.17. Aresto n? 1.338, de 17/1/2020, publicado no
DOU n2 13, de 20/1/2020.
- SJO n? 30/2021, realizada em 25/8/2021, item 3.2.01.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.1 Assunto da GGMED

3.5.1.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: DFL Industria e Comércio S/A
CNPJ: 33.112.665/0001-46
Processo: 25000.033989/96-11
Expediente: 1318297/21-4
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n26/2021, realizada em 3/3/2021, item 2.1.7. Aresto n? 1.416, de 3/3/2021, publicado no DOU
n? 42, de 4/3/2021.
-SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 3.1.1.
- ROP 20/2021, item 3.5.1.1 - A recorrente solicitou que o item seja tratado em reunido presencial.

3.5.9. Assunto da GGTPS

3.5.9.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.187929/2016-61
Expediente: 2519884/21-5
Area: CRES3/GGREC
DecisGes anteriores:
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- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.18. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n¢ 107, de 10/6/2021.

-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.2.

- ROP 20/2021, item 3.5.9.1 - mantido em pauta.

3.5.9.2

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota

Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00

Processo: 25351.187916/2016-61

Expediente: 2521758/21-3

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.19. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.

-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.3.

- ROP 20/2021, item 3.5.9.2 - mantido em pauta.

3.5.93

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00

Processo: 25351.187943/2016-30

Expediente: 2520056/21-5

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.20. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.

-SJO n225/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.5.

- ROP 20/2021, item 3.5.9.3 - mantido em pauta.

3.5.9.4

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00

Processo: 25351.187953/2016-51

Expediente: 2519361/21-2

Area: CRES3/GGREC

DecisGes anteriores:

- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.16. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.

-SJO n225/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.7.

- ROP 20/2021, item 3.5.9.4 - mantido em pauta.

3.5.9.5

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00

Processo: 25351.187953/2016-51

Expediente: 2520284/21-8

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.17. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.

-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.8.

- ROP 20/2021, item 3.5.9.5 - mantido em pauta.

3.5.9.6

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
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CNPJ: 07.372.557/0001-00

Processo: 25351.187953/2016-51

Expediente: 2521807/21-4

Area: CRES3/GGREC

Decisdes anteriores:

- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.21. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n? 107, de 10/6/2021.

-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.9.

- ROP 20/2021, item 3.5.9.6 - mantido em pauta.

3.5.9.7
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.187971/2016-37
Expediente: 2520178/21-3
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.22. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.10.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.7 - mantido em pauta.

3.5.9.8
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.191533/2016-76
Expediente: 2520324/21-0
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.23. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n?2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.12.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.8 - mantido em pauta.

3.5.9.9
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.191582/2016-36
Expediente: 2520419/21-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.24. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n?%25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.14.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.9 - mantido em pauta.

3.5.9.10
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.207453/2016-61
Expediente: 2520436/21-2
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.25. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n225/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.16.
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- ROP 20/2021, item 3.5.9.10 - mantido em pauta.

3.5.9.11
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.207457/2016-78
Expediente: 2520457/21-0
Area: CRES3/GGREC
Decisdes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.26. Aresto n2 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n2 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.18.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.11 - mantido em pauta.

3.5.9.12
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.207463/2016-83
Expediente: 2521287/21-1
Area: CRES3/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.27. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.20.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.12 - mantido em pauta.

3.5.9.13
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.207465/2016-31
Expediente: 2520552/21-2
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.28. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n2 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.22.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.13 - mantido em pauta.

3.5.9.14
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.207470/2016-18
Expediente: 2521259/21-7
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.29. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.24.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.14 - mantido em pauta.

3.5.9.15
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.213082/2016-41
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Expediente: 2521268/21-6

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.30. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n¢ 107, de 10/6/2021.

-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.26.

- ROP 20/2021, item 3.5.9.15 - mantido em pauta.

3.5.9.16
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.213095/2016-40
Expediente: 2521273/21-0
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.31. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.28.
-ROP 20/2021, item 3.5.9.16 - mantido em pauta.

3.5.9.17
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.213113/2016-51
Expediente: 2521373/21-4
Area: CRES3/GGREC
Decisdes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.32. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.31.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.17 - mantido em pauta.

3.5.9.18
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.213181/2016-26
Expediente: 2521398/21-7
Area: CRES3/GGREC
Decisdes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.33. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.33.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.18 - mantido em pauta.

3.5.9.19
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.187929/2016-61
Expediente: 2521762/21-1
Area: CRES3/GGREC
Decisdes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.35. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.4.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.19 - mantido em pauta.
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3.5.9.20
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.187916/2016-61
Expediente: 2520311/21-5
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.34. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n225/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.1.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.20 - mantido em pauta.

3.5.9.21
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.187943/2016-30
Expediente: 2521743/21-6
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.37. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.6.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.21 - mantido em pauta.

3.5.9.22
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.187971/2016-37
Expediente: 2521775/21-5
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.39. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n? 107, de 10/6/2021.
-SJO n225/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.11.
-ROP 20/2021, item 3.5.9.22 - mantido em pauta.

3.5.9.23
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.191533/2016-76
Expediente: 2521813/21-4
Area: CRES3/GGREC
Decisdes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.40. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.13.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.23 - mantido em pauta.

3.5.9.24
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.191582/2016-36
Expediente: 2521816/21-3
Area: CRES3/GGREC
DecisGes anteriores:
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- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.41. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n¢ 107, de 10/6/2021.

-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.15.

- ROP 20/2021, item 3.5.9.24 - mantido em pauta.

3.5.9.25
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.207453/2016-61
Expediente: 2521913/21-9
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.42. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.17.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.25 - mantido em pauta.

3.5.9.26
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.207457/2016-78
Expediente: 2521916/21-8
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.43. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n225/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.19.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.26 - mantido em pauta.

3.5.9.27
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.207463/2016-83
Expediente: 2521938/21-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.44. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n225/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.21.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.27 - mantido em pauta.

3.5.9.28
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.207465/2016-31
Expediente: 2521948/21-7
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.45. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n? 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.23.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.28 - mantido em pauta.

3.5.9.29
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Inddstria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
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CNPJ: 07.372.557/0001-00

Processo: 25351.207470/2016-18

Expediente: 2522015/21-4

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.46. Aresto n2 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n? 107, de 10/6/2021.

-SJO n2 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.25.

- ROP 20/2021, item 3.5.9.29 - mantido em pauta.

3.5.9.30
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.213082/2016-41
Expediente: 2522022/21-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.47. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.27.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.30 - mantido em pauta.

3.5.9.31
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.213095/2016-40
Expediente: 2522027/21-2
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.48. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n? 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.29.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.31 - mantido em pauta.

3.5.9.32
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.213095/2016-40
Expediente: 2522033/21-2
Area: CRES3/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.48. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n?%25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.30.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.32 - mantido em pauta.

3.5.9.33
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.213113/2016-51
Expediente: 2521934/21-6
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.49. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n225/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.32.
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- ROP 20/2021, item 3.5.9.33 - mantido em pauta.

3.5.9.34
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.
CNPJ: 07.372.557/0001-00
Processo: 25351.213181/2016-26
Expediente: 2522057/21-9
Area: CRES3/GGREC
Decisdes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.3.50. Aresto n? 1.434, de 9/6/2021, publicado no
DOU n2 107, de 10/6/2021.
-SJO n2 25/2021, realizada em 21/7/2021, item 3.3.34.
- ROP 20/2021, item 3.5.9.34 - mantido em pauta.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

N3o ha item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO

N&o ha item a deliberar.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

N3o ha item a deliberar.

VIl. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA

N&o ha item a deliberar.

VIIl. ORIENTACOES 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 extraordinarios para participacdo de publico em suas reunioes:

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 reunides publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da Anvisa: http://gov.br/anvisa. As
gravagGes das reuniGes continuardo disponiveis no Portal apdés o encerramento: Portal da Anvisa > Composicdo
> Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

¢) Ndo é necessdria a inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunido pela web;

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

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos requerem inscricao prévia, que
deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol por meio do endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 22 (vinte e dois) de outubro. As inscricdes
recebidas fora do prazo nao serdo conhecidas por intempestividade;

f) Alinscricdo 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
poderdo se inscrever para sustentacdo oral em reunides da Dicol;

h) As manifestagdes/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 enderegco eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 22 (vinte e dois) de outubro. Os videos recebidos
fora do prazo serdao considerados intempestivos. Poderdo ser gravados mais de um video por item, desde que o tempo
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total ndo ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da transmissdo sugerimos a gravacdo do video na
posicdo 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 serdo conhecidos os videos encaminhados nesse tipo de servico de armazenamento.

j) Relativamente as sustentagdes 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 cartério que o qualifica como representante da recorrente.

k) Os videos das manifestaces/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 sera publicizado no portal da Anvisa,
na pagina das ReuniGes da Diretoria Colegiada, em processos deliberados, salvo as que tiverem o sigilo aprovado.

) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletrnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 22 (vinte e dois) de outubro. O requerimento deve
identificar o nimero 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 reunido presencial. O recurso que
tiver seu requerimento de sigilo aprovado serd julgado em sessdo reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a
sessdo reservada é realizada apds a sessdo publica.

n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacdo do item na sessao sigilosa, devera ser encaminhada a solicitacdo
para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos estipulados na letra "e" desta pauta. Sera 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-divulgagdo, a ser
disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima mencionado. S6 sera permitido o
ingresso e a permanéncia na sessdo virtual durante a delibera¢do do item especifico. O ingresso na sessao sigilosa se da
para simples acompanhamento do julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer
manifestacdo dos representantes da recorrente.

0) Apods aprovagao pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniGes da Diretoria Colegiada serao disponibilizadas no Portal
da Anvisa: Portal da Anvisa > Composi¢ao > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria Colegiada> Atas das reunides;
p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizard, em até 48 horas apds a realizagdo da reunido, o
resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria
Colegiada > Processos deliberados;

g) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serdo automaticamente incluidos na pauta da reunido
seguinte, exceto a pedido do Diretor. As inscricbes para manifestacdo e sustentacdo orais, assim como
os requerimentos para apreciacdao em sigilo, devem ser novamente solicitadas dentro do prazo indicado na pauta da
reunidao seguinte.

r) Em razdo da publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 522, de 23 de junho de 2021, que dispGe sobre
a apreciacdo e deliberagdo de recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de Circuito Deliberativo (CD), em
virtude da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do novo coronavirus
- SARS-CoV-2, os recursos administrativos constantes da pauta ndo mais serdo julgados em reunido presencial, mas por
meio da coleta de votos dos Diretores em meio eletrénico. As empresas deverdao observar o prazo estipulado nas
alineas "i" e "q" para o envio de sustentagao oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de delibera¢do do recurso
em Reunido Publica ou Interna, por meio do endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br. Ao fim da votacdo em
CD, a SGCOL publicard o extrato da deliberacdo e o voto no Portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/circuitos-deliberativos), exceto para os recursos sigilosos, que
sé terdo extrato publicado.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da Diretoria
Colegiada, em 25/10/2021, as 14:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

.
| ;

eletrénica

autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando
codigo verificador 1646590 e o codigo CRC 6CB754A2.

Referéncia: Processo n? 25351.923626/2021-70 SEI' n2 1646590
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