04/11/2021 11:01 SEI/ANVISA - 1657809 - Pauta de Reuni&o da Dicol

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

ROP 22/2021

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n® 25351.928675/2021-07

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: 10/11/2021
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 5 (cinco) de novembro.

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

Solicitamos especial atencdo a alinea "r", sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos,
incluida em virtude da publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 522, de 23 de junho de
2021.

OBSERVACAO:
Esta versdo possui a seguinte alteracdo com relagdo a pauta originalmente publicada em 03/11/2021:

a) Retificacdo do nimero do processo referente ao item 6.1.1.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

N3o ha item a deliberar.
11. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.927642/2021-31
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC 335, de 24 de janeiro de 2020.
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Area: DIRES

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

Excepcionalidade: N3o é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) por baixo impacto e dispensa de Consulta Publica (CP) por se mostrar
improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.

2.1.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.928808/2021-37
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para aproveitamento de analise
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 Regulatdria 2021-2023: Nio é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: N3do é projeto regulatério da Agenda e dispensa de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR) para manter a convergéncia a padrdes internacionais.
Decisao anterior:
- ROP 21/2021, item 2.1.1 - mantido em pauta.

2.13
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.929284/2021-00
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revisdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 98, de 01 de agosto de 2016, que dispde sobre os critérios e
procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de prescricao e o
reenquadramento como medicamentos sob prescricdo e da outras providéncias.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: N3o é projeto regulatério da Agenda e Dispensa de Analise de Impacto
Regulatédrio (AIR) por baixo impacto regulatdrio.

2.14
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.903180/2020-86
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para aprovacao da errata n? 01 da
Farmacopeia Brasileira - 62 edigao.
Area: COFAR/GELAS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizacdo Periddica).
Excepcionalidade: N3o é projeto regulatdrio da Agenda e Dispensa de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR) por motivo de baixo impacto e dispensa de Consulta Publica (CP) por se
mostrar improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.15

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.924631/2021-08

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério referente a proposta de Instrucdo
Normativa - IN para dispor sobre os requisitos para certificacdo de lote por pessoa
autorizada no ambito das Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos

Area: GGFIS/DIRE4

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto da Agenda.
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Excepcionalidade: N3o é projeto regulatério da Agenda e Dispensa de Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) para manter a convergéncia a padrdes internacionais.

2.2. Andlise de Impacto Regulatério:
N3o ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
N3o ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatodrio:
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: 25351.927642/2021-31
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou em carater "ad referendum" a Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 570, de 6 de outubro de 2021 que alterou a Resolugdo de
Diretoria Colegiada n?2 335, de 24 de janeiro de 2020.
Area: DIRES
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatorio da Agenda.

2.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.490965/2015-07
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a alteracdo da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 367, de 06 de abril de 2020.
Area: GPCON/GGMON/DIRES
Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto n2 1.8 - Controle e fiscalizacdo em importacao,
exportacdo e pesquisa com substancias sob controle especial e plantas que podem
origina-las.

243
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.919704/2020-51
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que autoriza o uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizagdo Periddica).

24.4
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.908717/2020-02
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a notificagdo de
medicamentos de baixo risco.
Area: GMESP/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 8.12 - Notificacdo simplificada de
medicamentos de baixo risco (Revisdo da RDC 199/2006).

2.4.5
Diretor Relator: Antonio Barra Torres

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1849217&infra_sis... 3/9


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas

04/11/2021 11:01 SEI/ANVISA - 1657809 - Pauta de Reuni&o da Dicol

Processo: 25351.908717/2020-02

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece a lista de medicamentos de
Baixo Risco sujeitos a notificacdo.

Area: GMESP/GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 8.12 - Notificacdo simplificada de
medicamentos de baixo risco (Revisdo da RDC 199/2006).

2.4.6
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.903180/2020-86
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para aprovac¢ao da errata n2 01 da
Farmacopeia Brasileira, 62 edicao.
Area: COFAR/GELAS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizacdo Periddica).

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:

2.5.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.915151/2021-48
Assunto: Arquivamento da autorizagdo excepcional e temporaria para importagdo e
distribuicdo da vacina Covaxin/bbv152, destinada ao enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importdncia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-
CoV2).
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
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 n2 23/2020, 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.
- ROP 21/2021, realizada em 27/10/2021, item 3.1.7.1 - A recorrente solicitou que o item
seja tratado em reunido presencial.

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
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Expediente: 1836240/20-1

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 19/2020, realizada em 13/5/2020, item 2.3.3. Aresto n2 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.

- ROP 21/2021, item 3.1.7.2, realizada em 27/10/2021 - A recorrente solicitou que o item
seja tratado em reunido presencial.

3.1.7.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacdo e Exportacdo Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.550271/2015-67
Expediente: 2377019/20-8
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n2 23/2020, realizada em 10/6/2020, item 2.3.21. Aresto n2 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.
-ROP 21/2021, item 3.1.7.3, realizada em 27/10/2021 - A recorrente solicitou que o item
seja tratado em reunido presencial.

3.1.7.4
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacdo e Exportacao Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.218970/2010-79
Expediente: 2376965/20-3
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n2 23/2020, realizada em 10/06/2020, item 2.3.20. Aresto n2 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 3.3.2.
- ROP 21/2021, item 3.1.7.4, realizada em 27/10/2021 - A recorrente solicitou que o item
seja tratado em reunido presencial.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

3.2.1. Assunto da GGMED

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: MJM Produtos Farmacéuticos e de Radioprotecdo Ltda.
CNPJ: 04.891.262/0001-44
Processo: 25351.160597/2017-07
Expediente: 1036771/21-1
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n® 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 2.1.8. Aresto n2 1.410, de 4/2/2021,
publicado no DOU n2 25, de 5/2/2021.
-SJO n?15/2021, realizada em 12/5/2021, item 3.1.1
- ROP 19/2021, realizada em 29/9/2021, item 3.2.1.2 - Retirado de pauta.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1849217&infra_sis... 5/9


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-24a-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/copy6_of_processos-deliberados-na-21a-reuniao-ordinaria-publica-de-27-de-outubro-de-2021
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-30a-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/copy6_of_processos-deliberados-na-21a-reuniao-ordinaria-publica-de-27-de-outubro-de-2021
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-30a-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/copy6_of_processos-deliberados-na-21a-reuniao-ordinaria-publica-de-27-de-outubro-de-2021
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.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.410-de-4-de-fevereiro-de-2021-302555340
file:///C:/Users/Vanessa.Cabral/AppData/Local/Packages/Microsoft.MicrosoftEdge_8wekyb3d8bbwe/TempState/Downloads/Ata%20da%2015%C2%AA%20Sess%C3%A3o%20de%20Julgamento%20Ordin%C3%A1ria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-19-de-29-de-setembro-de-2021/view

04/11/2021 11:01 SEI/ANVISA - 1657809 - Pauta de Reunido da Dicol
3.2.5. Assunto da GGALI

3.25.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Herbarium Laboratdrio Botanico Ltda.
CNPJ: 78.950.011/0001-20
Processo: 25351.380573/2013-27
Expediente: 3435336/21-8
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
- SJO n? 30/2021, realizada em 25/8/2021, item 2.3.08. Aresto n? 1.451, de 25/8/2021,
publicado no DOU n2 162, de 26/8/2021.
-SJO n%33/2021, realizada em 22.09.2021, item 3.3.04.

3.2.9. Assunto da GGTPS

3.29.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.774936/2020-73
Expediente: 3417642/21-3
Area: CRES3/GGREC
Decisdo anterior:
- SJO n? 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 2.3.07. Aresto n2 1.446, de 28.7.2021,
publicado no DOU n? 142, de 29/7/2021.
-SJO n?33/2021, realizada em 22.9.2021, item 3.3.01

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

3.4.10.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: City Service Segurancga LTDA.
CNPJ: 37.077.716/0001-05
Processo: 25351.928974/2020-52 (SEl); 25351.301800/2021-29 (Datavisa)
Expediente: 1367588 (SEl); 1347326/21-9 (Datavisa)
Area: CPROC/GGREC
Decisao anterior:
- SJIO n? 4/2021, realizada em 10/2/2021, item 2.4.2. Aresto n2 1.412, de 11/2/2021,
publicado no DOU n2 30, de 12/02/2021.
-SJOn211/2021, realizada em 7/4/2021, item 3.4.1.

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
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Expediente: 1318297/21-4
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:

- SJO n® 6/2021, realizada em 3/3/2021, item 2.1.7. Aresto n2 1.416, de 3/3/2021,

publicado no DOU n2 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.
-ROP 21/2021, item 3.5.1.1 - mantido em pauta.

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: Hidroall do Brasil Ltda.

CNPJ: 53.877.684/0001-70

Processo: 25351.717649/2021-47
Expediente Efeito Suspensivo: 3061930/21-3
Expediente Recurso: 3061930/21-3

Area: CRES2/GGREC

4.4.2.2

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Comercial Lupo S.A.

CNPJ: 50.714.773/0006-12

Processo: 25351.585265/2021-59; 25351.926845/2021-19 (SEl)
Expediente Efeito Suspensivo: 3346700/21-5

Expediente Recurso: 3346700/21-5

Area: CRES2/GGREC

44.2.3

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Interbelle Comércio de Produtos de Beleza Ltda.
CNPJ: 11.137.051/0701-25

Processo: 25351.146058/2021-82; 25351.927944/2021-18 (SEl)
Expediente Efeito Suspensivo: 3817533/21-9

Expediente Recurso: 3817533/21-9

Area: CPROC/GGREC

V. REVISAO DE ATO

N3o ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

6.1 Organizagao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.928675/2021-07

Assunto: Aprovacdo do Calendario de Reunides da Diretoria Colegiada da Anvisa em
2022.

Area: SGCOL

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

c) N3o é necessaria 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 reunides;

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos requerem inscricdao
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 5 (cinco) de novembro. As
inscricdes recebidas fora do prazo ndo serdao 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 Uultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderdo se inscrever para sustentacdo oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacdes/sustentacdes orais se dardo somente por meio de video gravado, com duracdo 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 5 (cinco) de novembro. Os
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 gravacao do video na posicao 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 sustentacGes 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
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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 apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderego eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 5 (cinco) de novembro. O
requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitacdo de sigilo.
Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serao 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 sera julgado em sessdo reservada da Diretoria
Colegiada. Via de regra, a sessao reservada é realizada ap6s a sessao 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 nao-
divulgacdo, a ser disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima
mencionado. Sé sera permitido o ingresso e a permanéncia na sessdo virtual durante a deliberacdo 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 manifestacdo dos representantes da recorrente.
0) Apdbs aprovagao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;
p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, 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 inscricGes para manifestacdo e sustentacdo orais, assim como
os requerimentos para apreciacao em sigilo, devem ser novamente solicitadas dentro do prazo indicado na
pauta da reunido seguinte.
r) Em razdo da publica¢do da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021, que
dispOe sobre a apreciagdo e deliberagao 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 nao
mais serao julgados em reunido presencial, mas por meio da coleta de votos dos Diretores em meio
eletronico. As empresas deverao observar o prazo estipulado nas alineas "i" e "q" para o envio de
sustentacgao oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de deliberagiao do recurso em Reuniao Publica ou
Interna, por meio do enderecgo eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br. Ao fim da votacdo em CD, a SGCOL
publicard o extrato da deliberacido 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 so6 terao extrato publicado.

—-
Sel! ¢
eletranica

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 04/11/2021, as 11:02, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

I A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
? informando o cddigo verificador 1657809 e o c4digo CRC B1184E09.

Referéncia: Processo n? 25351.928675/2021-07 SElI n2 1657809
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