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

ROP 24/2021

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n® 25351.930189/2021-41

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: 12/12/2021
Horario: 18h

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 26 (vinte e seis) 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 24/11/2021:
- Inclusdo do item 3.2.9.1, mantido em pauta na ROP 23/2021.

- Alteracdo do horario de inicio da reuniao.

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: Alex Machado Campos
Processo: 25351.926882/2021-19
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 567, de 29 de setembro de 2021, que dispde
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sobre os critérios e procedimentos tempordrios e excepcionais para importacao
de radiofarmacos industrializados constantes na Instrucdo Normativa - IN n2 81, de 16 de
dezembro de 2020 da Anvisa e suas atualizagdes, em virtude do risco de
desabastecimento em territério nacional.

Area: DIRES

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

Excepcionalidade: Ndo é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situagdo de

urgéncia.
2.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.925653/2021-87
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde,
de forma extraordinaria e tempordria, sobre os requisitos para a importacdo e uso de
imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de salde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: N3o é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Analise de Impacto
Regulatodrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de urgéncia.
2.13
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.932365/2021-89
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que dispGe sobre medidas
sanitdrias a serem adotadas em portos, embarcagées e plataformas em virtude da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e Internacional (ESPII)
decorrente da Pandemia de SARS-CoV-2.
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: N3o é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Analise de Impacto
Regulatodrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de urgéncia.
2.14

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.932374/2021-70

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que dispée sobre medidas
sanitarias a serem adotadas em eventos e funcionamento de areas federais situadas em
portos e aeroportos, em virtude da Emergéncia de Salde Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) e Internacional (ESPII) decorrente da Pandemia de SARS-CoV-2.

Area: DIRE5

Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3o 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 situacao de urgéncia.

2.2. Anadlise de Impacto Regulatoério:
N3o ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
N3o ha item a deliberar.

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

24.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.919704/2020-51
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para autorizar 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).

2.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.928904/2020-02
Assunto: Proposta de Instrugdao Normativa - IN para alterar a IN n2 88, de 26 de margo de
2021, que internaliza a Resolugcdo GMC n2 18, de 2021.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatoério da Agenda.

243
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.924564/2021-13
Assunto: Proposta de Instrugao Normativa - IN para alterar o anexo da IN n2 103, de 19
de outubro de 2021, incluindo a Monografia do ingrediente ativo T73 - Trichoderma
afroharzianum na relagdo de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizacdo Periddica).

24.4
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.923232/2021-11
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alterar o anexo da IN n2 103, de 19
de outubro de 2021, incluindo a Monografia do ingrediente ativo 021 -
Oxatiapiprolina na relagao de Ingredientes Ativos de Agrotdéxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizacdo Periddica).

2.4.5
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.924710/2021-19
Assunto: Proposta de Instrugao Normativa - IN para alterar o anexo da IN n2 103, de 19
de outubro de 2021, incluindo a Monografia do ingrediente ativo B56 - Bacillus
velezensis na relacgdo de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizagao Periddica).

2.4.6

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
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Processo: 25351.924706/2021-42

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alterar o anexo da IN n2 103, de 19
de outubro de 2021, incluindo a Monografia do ingrediente ativo T74 - Trichospilus
diatraeae na relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizagdo Periddica).

2.4.7
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.924657/2020-67
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a Resolugao -
RES n? 105, de 19 de maio de 1999, que aprova as disposi¢cdes gerais para embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos; a RDC n2 56, de 16 de novembro de
2012, que dispde sobre a lista positiva de monémeros, outras substancias iniciadoras e
polimeros autorizados para a elaboracdo de embalagens e equipamentos pldsticos em
contato com alimentos; e a RDC n2 88, de 29 de junho de 2016, que dispde sobre
materiais, embalagens e equipamentos celulésicos destinados a entrar em contato com
alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto 3.4 - Atualizacdo do marco regulatério de
materiais em contato com alimentos.

2.4.8
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.926882/2021-19
Assunto: Proposta de Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia
da RDC n2 567, de 29 de setembro de 2021, que dispde sobre os critérios e
procedimentos tempordrios e excepcionais para importacdo de radiofarmacos
industrializados constantes na Instrucdo Normativa - IN n2 81, de 16 de dezembro de
2020 da Anvisa e suas atualizacbes, em virtude do risco de desabastecimento em
territério nacional.
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda.

2.4.9
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.925653/2021-87
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia
da RDC n? 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde, de forma extraordindria e
temporaria, sobre os requisitos para a importacdo e uso de imunoglobulina humana, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.10

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.932365/2021-89

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre medidas

sanitarias a serem adotadas em portos, embarcacdes e plataformas em virtude da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e Internacional (ESPII)

decorrente da Pandemia de SARS-CoV-2.

Area: DIRE5

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
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24.11
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.932374/2021-70
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre medidas
sanitdrias a serem adotadas em eventos e funcionamento de areas federais situadas em
portos e aeroportos, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) e Internacional (ESPII) decorrente da Pandemia de SARS-CoV-2.
Area: DIRES
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.12
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.909451/2020-15
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre a
atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998.
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3do é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizacdo Periddica).

2.4.13
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.903621/2021-21
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre a
atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998.
Area: GPCON/GGMON/DIRES
Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizacdo Periddica).

2.4.14
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.917153/2021-71
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre a
atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998.
Area: GPCON/GGMON/DIRES
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatorio da Agenda (Assunto de
Atualizacdo Periddica).

2.4.15
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.922948/2021-00
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre a
atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998.
Area: GPCON/GGMON/DIRES
Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatorio da Agenda (Assunto de
Atualizacdo Periddica).

2.5. Outros Assuntos de Regulagdo:
N3o ha item a deliberar.
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lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.2. Assunto da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Vita Care Representagdes Ltda.
CNPJ: 04.649.151/0001-26
Processo: 25351.543888/2020-73 (Datavisa)
Expediente: 3792438/20-8
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 37/2020, realizada em 30/9/2020, item 2.3.6. Aresto n? 1.393, de 30/9/2020,
publicado no DOU n2 190, de 2/10/2020.
-SJO n%6/2021, realizada em 3/3/2021, item 3.3.1.

3.1.7 Assunto da GGTAB

3.1.7.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Souza Cruz Ltda.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25069.190471/2014-17 (Datavisa)
Expediente: 2748287/20-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 22/2020, realizada em 5/6/2020, item 2.2.3. Aresto n? 1.367, de 5/6/2020,
publicado no DOU n2 108, de 8/6/2020.
-SJO n?4/2021, realizada em 10/2/2021, item 3.2.3.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.7. Assunto da GGTAB

3.2.7.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacdo e Exportagao Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219069/2010-15
Expediente Recurso: 2825494/21-6
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 10/2019, realizada em 22/5/2019, item 2.3.9. Aresto n2 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 n2 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, realizada em 14/10/2021, item 3.2.7.1 - Mantido em pauta;
-ROP 21/2021, realizada em 27/10/2021, item 3.2.7.1 - Retirado de pauta.

3.2.7.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1886128&infra_si... 6/11


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/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-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.367-de-5-de-junho-de-2020-260557353
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/2019/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-da-ggrec-de-2019.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.347-de-23-de-junho-de-2021-327681546
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.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-20-de-14-de-outubro-de-2021/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

01/12/2021 15:53

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1886128&infra_si...

SEI/ANVISA - 1691971 - Pauta de Reunido da Dicol

Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacdo e Exportacdo Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13

Processo: 25351.219215/2010-39

Expediente Recurso: 2824974/21-4

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 10/2019, 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 n2 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 3.3.2.

- ROP 20/2021, realizada em 14/10/2021, item 3.2.7.2 - Mantido em pauta;
-ROP 21/2021, realizada em 27/10/2021, item 3.2.7.2 - Retirado de pauta.

3.2.7.3
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacdo 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 n? 10/2019, 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 n2 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, realizada em 14/10/2021, item 3.2.7.3 - Mantido em pauta;
- ROP 21/2021, realizada em 27/10/2021, item 3.2.7.3 - Retirado de pauta.

3.2.7.4
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacdo e Exportagao Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219288/2010-49
Expediente Recurso: 2825113/21-2
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:

- SJO n? 10/2019, realizada em 22/5/2019, item 2.3.12. Aresto n2 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 n2 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 3.3.4.

- ROP 20/2021, realizada em 14/10/2021, item 3.2.7.4 - Mantido em pauta;
-ROP 21/2021, realizada em 27/10/2021, item 3.2.7.4 - Retirado de pauta.

3.2.7.5
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importagdo e Exportagao Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219308/2010-15
Expediente Recurso: 2824690/21-6
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-da-ggrec-de-2019.pdf/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-da-ggrec-de-2019.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.347-de-23-de-junho-de-2021-327681546
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.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-20-de-14-de-outubro-de-2021/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/2019/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-da-ggrec-de-2019.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.347-de-23-de-junho-de-2021-327681546
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.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-20-de-14-de-outubro-de-2021/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
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- SJO n? 10/2019, 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.

- SJO n? 21/2021, realizada em 23/6/2021, item 2.3.10. Aresto n2 1.347, de 23/6/2021,
publicado no DOU n2 117, de 24/6/2021.

-SJO n2 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 3.3.5

- ROP 20/2021, realizada em 14/10/2021, item 3.2.7.5 - Mantido em pauta;

-ROP 21/2021, realizada em 27/10/2021, item 3.2.7.5 - Retirado de pauta.

3.2.9. Assunto da GGTPS

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 n2 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.
- ROP 23/2021, ITEM 3.2.9.1 - Mantido em pauta.

3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.3.5. Assunto da GGALI

3.3.5.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Forever Living Products Brasil Ltda.
CNPJ: 74.036.112/0001-39
Processo: 25351.432377/2017-01
Expediente: 2103836/21-9
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 13/2021, realizada em 28/4/2021, item 2.3.1. Aresto n? 1.426, de 28/4/2021,
publicado no DOU n2 79, de 29/4/2021.
-SJO n219/2021, realizada em 9/6/2021, item 3.3.1.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.1 Assunto da GGMED

3.5.1.1
Retorno de vista do Diretor Alex Machado Campos
Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Fundag¢ao Oswaldo Cruz
CNPJ: 33.781.055/0001-35
Processo: 25351.385409/2006-30
Expediente: 1986827/19-8
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 15/2019, realizada em 3/7/2019, item 2.1.1. Aresto n? 1.288, de 15/7/2019,
publicado no DOU n2 136, de 17/7/2019;
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-da-ggrec-de-2019.pdf/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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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
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-20-de-14-de-outubro-de-2021/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-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
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.426-de-28-de-abril-de-2021-316881454
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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-SJO n? 25/2019, realizada em 6/9/2019, item 3.1.5;

- ROP 8/2020, realizada em 26/5/2020, item 3.2.1.1 - Mantido em pauta;

- ROP 10/2020, realizada em 23/6/2020, item 3.2.1.7 - A Diretoria Colegiada concedeu
vista ao Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda;

- ROP 15/2020, realizada em 18/8/2020, item 3.2.1.7 - Retirado de pauta;

- ROP 23/2020, realizada em 16/12/2020, item 3.2.1.4 - Retirado de pauta;

- ROP 5/2021, realizada em 25/3/2021, item 3.5.1.7 - Retirado de pauta.

- ROP 20/2021, realizada em 14/10/2021, item 3.5.1.2 - Retirado de pauta.

3.5.1.2

Retorno de vista do Diretor Alex Machado Campos

Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Funda¢ao Oswaldo Cruz

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Processo: 25351.388294/2006-35

Expediente: 1986862/19-6

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 15/2019, realizada em 3/7/2019, item 2.1.1. Aresto n? 1.288, de 15/7/2019,
publicado no DOU n2 136, de 17/7/2019.

-SJO n? 25/2019, realizada em 6/9/2019, item 3.1.6.

- ROP 8/2020, realizada em 26/5/2020, item 3.2.1.2 - Mantido em pauta;

- ROP 10/2020, realizada em 23/6/2020, item 3.2.1.8 - A Diretoria Colegiada concedeu
vista ao Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda;

- ROP 15/2020, realizada em 18/8/2020, item 3.2.1.8 - Retirado de pauta;

- ROP 23/2020, realizada em 16/12/2020, item 3.2.1.5 - Retirado de pauta;

- ROP 5/2021, realizada em 25/3/2021, item 3.5.1.8 - Retirado de pauta.

- ROP 20/2021, realizada em 14/10/2021, item 3.5.1.3 - Retirado de pauta.

3.5.7 Assunto da GGTAB

3.5.7.1

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Recorrente: Reality Cigars Comércio Importagdo e Exportagao Ltda.

CNPJ: 07.756.070/0001-13

Processo: 25351.219017/2010-78

Expediente: 3050418/21-4

Area: CRES3/GGREC

DecisGes anteriores:

- SJO n® 23/2021, realizada em 7/7/2021, item 2.3.2. Aresto n2 1.441, de
7/7/2021, publicado no DOU n2 127, de 8/7/2021.

-SJO n229/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.3.02.

- ROP 23/2021, item 3.5.7.1 - A recorrente solicitou que o item seja tratado em reunido
presencial.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

N3o ha item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO

N3o ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

N3o ha item a deliberar.
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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
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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 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 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 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 26 (vinte e seis) de
novembro. As inscri¢cdes recebidas fora do prazo nao serao 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 sustentacao 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 26 (vinte e seis) 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 ndao permite acesso a plataformas de armazenamento em nuvem
(Google Drive, Dropbox, etc), portanto ndo serdao conhecidos os videos encaminhados nesse tipo de servi¢co
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
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 26 (vinte e seis) 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 serdo conhecidos por intempestividade;
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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 deliberacdo 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 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 n3o-
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 sessao virtual durante a deliberacdo do item
especifico. O ingresso na sessdo sigilosa se dad para simples acompanhamento do julgamento, ou seja, na
gualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacao dos representantes da recorrente.

0) Apds aprovacdo pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composi¢ao > Diretoria Colegiada > Reunifes da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas apds 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 sustentacao orais, assim como
0s requerimentos para apreciacdo em sigilo, devem ser novamente solicitadas dentro do prazo indicado na
pauta da reunido seguinte.

r) Em razdo da publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021, que
dispGe sobre a aprecia¢do e deliberagao de recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de
Circuito Deliberativo (CD), em virtude da situagdao 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
sustentagao oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de deliberacdao do recurso em Reunido Publica ou
Interna, por meio do enderecgo eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br. Ao fim da votacdo em CD, a SGCOL
publicard o extrato da deliberacio 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 sd terdo extrato publicado.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 01/12/2021, as 15:53, conforme horario 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/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o codigo verificador 1691971 e o cddigo CRC AC208CBE.
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