.~ ANVISA

1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 23/2021

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.928676/2021-43

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

Data: 25/11/2021

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 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
novembro.

As instrucOes e orientacOes para assistir a transmissdao da reunidao, assim como para as
inscricdes, envio de videos e requerimentos, constam no item VIl desta pauta.

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

. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES
Nao ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

2.1. Abertura de Processo Regulatorio:

211
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.048778/2012-10
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Instrucao
Normativa - IN n? 100, de 23 de agosto de 2021, que estabelece os


https://www.in.gov.br/web/dou/-/decretos-de-4-de-novembro-de-2020-286531799
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/regimento-interno
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10416.htm
https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-522-de-23-de-junho-de-2021-329030398

medicamentos sujeitos ao Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM) e os prazos para serializagdo e para inicio da comunicacao de
registros de instancias de eventos.

Area: GGMON/DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.11 - Instrucdo Normativa que
estabelece prazos de transmissdo de dados e definicbes para a
implementacao do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM).
Excepcionalidade: Dispensa de de Andlise de Impacto Regulatorio (AIR) e
dispensa de Consulta Publica (CP).

21.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.928318/2021-31
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdério para alterar a
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 574, de 29 de outubro de 2021,
que dispbe sobre os requisitos sanitarios para o embarque, desembarque e
transporte de viajantes em embarcagdes de cruzeiros maritimos localizadas em
aguas jurisdicionais brasileiras, incluindo aquelas com viajantes provenientes
de outro Pais, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional - ESPIl decorrente da pandemia de SARS-CoV-2.
Area: GGPAF/DIRES5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Anélise
de Impacto Regulatério (AIR) e dispensa de Consulta Pablica (CP).

213
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.919191/2021-69
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 301, de 21 de agosto de 2019, que
dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos e alteracdo da Instrucdo Normativa - IN n? 35, de 21 de agosto
de 2019, que dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementares a
Medicamentos Estéreis.
Area: GIMED/GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Andlise
de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), para enfrentamento
de situacdo de urgéncia.

2.2. Analise de Impacto Regulatério:

Nao ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
Nao ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatorio:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na



pagina de Acompanhamentos de temas.

241

242

243

244

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.924574/2018-53

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para rever
a RDC n® 25, de 15 de fevereiro de 2001, que dispde sobre a importacao,
comercializacao e doacao de dispositivos médicos usados e recondicionados.
Area: GQUIP/GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 11.17 Regulamentacdo sobre
importagdo, comercializagdo e doagdo, de dispositivos médicos usados e
recondicionados.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.048778/2012-10

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alterar a IN n® 100, de 23
de agosto de 2021, que estabelece os medicamentos sujeitos ao Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) e os prazos para serializacao
e para inicio da comunicacgao de registros de instancias de eventos.

Area: GGMON/DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.11 - Instrucdo Normativa que
estabelece prazos de transmissdo de dados e definicbes para a
implementacao do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM).

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.902861/2021-16

Assunto: Proposta de Instrugcdo Normativa para definir a lista de substancias
classificadas como antimicrobianos de uso sob prescri¢cdo, isoladas ou em
associacgao, de que trata a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 471, de
23 de fevereiro de 2021.

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(assunto de atualizagéo periddica).

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.928318/2021-31

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n® 574, de 29 de outubro de 2021, que dispde sobre os requisitos
sanitarios para o embarque, desembarque e transporte de viajantes em
embarcagcées de cruzeiros maritimos localizadas em aguas jurisdicionais
brasileiras, incluindo aquelas com viajantes provenientes de outro Pais, em
virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional - ESPII
decorrente da pandemia de SARS-CoV-2.

Area: GGPAF/DIRES5

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


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

245
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.919191/2021-69
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n® 301, de 21 de agosto de 2019.
Area: GIMED/GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

246
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.919191/2021-69
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alterar a IN n? 35, de 21 de
agosto de 2019.
Area: GIMED/GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

251
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.927556/2020-48
Assunto: Proposta de alteragcao da Portaria n® 162, de 2021, para dispor sobre
as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Area: GGREG/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.7 Assunto da GGTAB

3.1.71
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? 23/2020, realizada em 10/6/2020, item 2.3.22. Aresto n? 1.368, de
10/6/2020, publicado no DOU n? 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.
- ROP 22/2021 , item 3.1.7.1 - Mantido em pauta.



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
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/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processos-deliberados-na-22a-reuniao-ordinaria-de-10-novembro-de-2021

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
Decisoes 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 n® 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.
- ROP 22/2021 , item 3.1.7.2 - Mantido em pauta.

3.1.73
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.550271/2015-67
Expediente: 2377019/20-8
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 23/2020, realizada em 10/6/2020, item 2.3.21. Aresto n® 1.368, de
10/6/2020, publicado no DOU n? 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 reuni&o presencial.
- ROP 22/2021 , item 3.1.7.3 - Mantido em pauta.

3.1.74
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.218970/2010-79
Expediente: 2376965/20-3
Area: CRES3/GGREC
DecisGes 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 n® 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.
- ROP 22/2021 , item 3.1.7.4 - Mantido em pauta.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

3.2.9. Assunto da GGTPS


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/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processos-deliberados-na-22a-reuniao-ordinaria-de-10-novembro-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/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processos-deliberados-na-22a-reuniao-ordinaria-de-10-novembro-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/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processos-deliberados-na-22a-reuniao-ordinaria-de-10-novembro-de-2021

3.2.9.1
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
Decisoes anteriores:
-SJO n? 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 2.3.07. Aresto n° 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.
- ROP 22/2021 , item 3.2.9.1 - Mantido em pauta.

3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.3.7. Assunto da GGTAB

3.3.7.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacdo e Exportacao Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.193673/2019-63
Expediente: 0065498/21-6
Area: CRES3/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n® 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 2.3.16. Aresto n° 1.395, de
21/10/2020, publicado no DOU n® 203, de 22/10/2020.
- SJO n® 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 3.3.1.
- ROP 13/2021, item 3.3.7.2 - A recorrente solicitou que o item seja tratado em
reunido presencial.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.7 Assunto da GGTAB

3.5.7.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219017/2010-78
Expediente: 3050418/21-4
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 23/2021, realizada em 7/7/2021, item 2.3.2. Aresto n® 1.441, de
7/7/2021, publicado no DOU n® 127, de 8/7/2021.
- SJO n® 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.3.02.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.editoraroncarati.com.br/v2/Diario-Oficial/Diario-Oficial/AGENCIA-NACIONAL-DE-VIGILANCIA-SANITARIA-ANVISA-DOU-DE-29-07-2021.html
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processos-deliberados-na-22a-reuniao-ordinaria-de-10-novembro-de-2021
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.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.395-de-21-de-outubro-de-2020-284439495
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/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-13-de-7-de-julho-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.441-de-7-de-julho-de-2021-330699163
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

4.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
4.4.2. Assunto da GGFIS

4.4.2.1
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
Decisao anterior:
- ROP 22/2021 , item 4.4.2.1 - Retirado de pauta.

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 (SEI)
Expediente Efeito Suspensivo: 3346700/21-5
Expediente Recurso: 3346700/21-5
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- ROP 22/2021 ,item 4.4.2.2 - Retirado de pauta.

4423
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Interbelle Comércio de Produtos de Beleza Lida.
CNPJ: 11.137.051/0701-25
Processo: 25351.146058/2021-82; 25351.927944/2021-18 (SEI)
Expediente Efeito Suspensivo: 3817533/21-9
Expediente Recurso: 3817533/21-9
Area: CPROC/GGREC
Decisao anterior:
- ROP 22/2021, item 4.4.2.3 - Retirado de pauta.

V. REVISAO DE ATO

Nao ha item a deliberar.

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

VI. RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA
COLEGIADA

Nao ha item a deliberar.

DIRETORIA


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processos-deliberados-na-22a-reuniao-ordinaria-de-10-novembro-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processos-deliberados-na-22a-reuniao-ordinaria-de-10-novembro-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processos-deliberados-na-22a-reuniao-ordinaria-de-10-novembro-de-2021

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

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

Considerando o arcabougo de medidas para o enfrentamento da pandemia do novo coronavirus
(Covid-19) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria definiu procedimentos extraordinarios
para participagédo 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 N° 255, de
10 de dezembro de 2018, que “aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa e da outras providéncias”;

b) As reunides publicas serdo transmitidas pela webem link divulgado no Portal da
Anvisa: http:/gov.br/anvisa. As gravacdes das reunides continuardo disponiveis no Portal apés o
encerramento: Portal da Anvisa > Composi¢cao > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria
> Videos;

c) N&o é necessaria a inscricao prévia para assistir a transmisséo da reunido pela web;

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

e) A manifestagcdo oral em itens de regulagcdo ou sustentacdo oral em itens de recursos
requerem inscri¢gdo 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 novembro. As inscricées recebidas fora do prazo ndo seréao
conhecidas por intempestividade;

f) A inscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e 0 nome do responséavel pelo uso
da palavra;

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

h) As manifestagdes/sustentagdes orais se dardo somente por meio de video gravado, com
duragéo de até 3 (irés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados
para endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 22
(vinte e dois) de novembro. Os videos recebidos fora do prazo serdo considerados
intempestivos. Poderao 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 posicdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizagao
de microfone.

i) A politica de seguranga da Anvisa n&o 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 o0 envio, para endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, de copia de documento de identificacdo pessoal e
de procuragao reconhecida em cartério que o qualifica como representante da recorrente.

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

I) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderecgo eletrdnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 22 (vinte e dois) de
novembro. 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 sera julgado em sessao
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sessao reservada € realizada apds a sessao
publica.

n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacao 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 o0 acesso a sessao 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 ndo-divulgacao, a ser disponibilizado
pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima mencionado. SO sera
permitido o ingresso e a permanéncia na sessao virtual durante a deliberagdo 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.

o) Apéds aprovacgao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas apés a
realizacdo da reunido, o resumo com as decisées 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
reunidao seguinte, exceto a pedido do Diretor. As inscricdes para manifestacdo e sustentacéo
orais, assim como 0s requerimentos para apreciacdo em sigilo, devem ser novamente
solicitadas dentro do prazo indicado na pauta da reuniao seguinte.

r) Em razao da publicacado da Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 522, de 23 de junho
de 2021, que dispbe sobre a apreciacao e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima
instancia, por meio de Circuito Deliberativo (CD), em virtude da situacao de Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2,
0s recursos administrativos constantes da pauta ndo mais serao julgados em reunido presencial,
mas por meio da coleta de votos dos Diretores em meio eletrdnico. As empresas deverao
observar o prazo estipulado nas alineas "i" e "q" para o envio de sustentacao oral,
pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de deliberacao do recurso em Reuniao Publica ou
Interna, por meio do endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br. Ao fim da votagao
em CD, a SGCOL publicara 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 17/11/2021, as 17:11, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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