-, ANVISA

I Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 16/2022

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.913209/2022-08

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 n? 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria
Publica:

Data: 31/8/2022

Horario: 13h

Local: a reunido sera realizada na sala de Reunides da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da
Anvisa, sem a presenca de publico externo.

ATENCAO:

O prazo para inscricdo e envio de manifestagdes orais e de requerimentos de sigilo sobre
itens da pauta publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 26 (vinte e seis) de agosto.

As instrucbes e orientacbes para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as
inscricoes, envio de videos e requerimentos, constam no item VIl desta pauta.

Solicitamos especial atencdo a alinea "q", sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos
administrativos, incluida em virtude da publicacao da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 522, de 23 de junho de 2021, prorrogada pela RDC n® 683, de 12 de maio de 2022.

OBSERVAGCAO:

Esta versao possui a seguinte alteracao com relacao a pauta originalmente publicada
em 24/08/2022:

- Ajuste na numeracgao do item de Julgamento de Efeito Suspensivo.

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

Nao ha item a deliberar.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAQZ\O

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas


https://www.in.gov.br/web/dou/-/decretos-de-4-de-novembro-de-2020-286531799
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6366389/%281%29RDC_585_2021_COMP_Vers%C3%A3olimpa.pdf/b126490f-c97f-4b16-a069-97a342ca8969
https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-522-de-23-de-junho-de-2021-329030398
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-683-de-12-de-maio-de-2022-401067983

Processo: 25351.912315/2022-66

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para estabelecer
procedimentos temporarios para fins de analise e decisdo de peticbes de
registro e pds-registro de medicamentos e de produtos biolégicos e suas
substancias ativas, e de carta de adequacéao de dossié de insumo farmacéutico
ativo (CADIFA), por meio do aproveitamento de analises realizadas por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) e protocoladas na
Anvisa ap0s a vigéncia da Lei n® 13.411, de 28 de setembro de 2016.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 8.36 - Aproveitamento de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de
regularizacao de produtos no ambito da GGMED.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacado de urgéncia e dispensa
do Monitoramento e da Avaliacao do Resultado Regulatorio (M&ARR) por ser
ato normativo de vigéncia temporaria e para o qual a realizacao de M&ARR se
caracteriza como improdutiva e por ser ato normativo de carater excepcional e
para o qual a realizacao de M&ARR representa o emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos causados pela norma.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:

2.21

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.490309/2009-41

Assunto: Relatério de Analise de Impacto Regulatorio sobre Procedimentos
para regularizacao de alimentos e embalagens.

Area: GEREG/GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 3.8 - Modernizagdo do marco
regulatério, fluxos e procedimentos para regularizagao de alimentos.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.490309/2009-41

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolugdo de Diretoria
Colegiada que dispde sobre a regularizacdo de alimentos e embalagens sob
competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) destinados a
oferta no territério nacional.

Area: GEREG/GGALI/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 3.8 - Modernizagdo do marco
regulatério, fluxos e procedimentos para regularizacao de alimentos.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.490309/2009-41

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Instrucdo Normativa que
estabelece a forma de regularizacao das diferentes categorias de alimentos e



embalagens, e a respectiva documentagdo que deve ser apresentada.

Area: GEREG/GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 3.8 - Modernizagdo do marco
regulatério, fluxos e procedimentos para regularizacao de alimentos.

233
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.934854/2021-75
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugédo de Diretoria Colegiada
para dispor sobre os requisitos essenciais de seguranga e desempenho de
dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro (IVD).
Area: GGTPS/DIRES
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 11.21 - Revisdo dos requisitos
essenciais de seguranca e desempenho de dispositivos médicos.

2.4. Instrumento Regulatorio:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Sitio Eletrénico da
Anvisa, a partir de trés (3) dias de antecedéncia da data da Reunido, na pagina
de Acompanhamentos de temas (https:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas).

241
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.934715/2021-41
Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC que atualiza a
Lista das Denominacées Comuns Brasileiras (DCB), alterando a RDC n® 469,
de 23 de fevereiro de 2021.
Area: COFAR/GELAS/DIRE4
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periodica).

242
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.548852/2009-10
Assunto: Proposta de Resolugcdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre
isencao de estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa.
Area: CETER/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.6 - Bioisencdo para
medicamentos (Revisdo da RDC 37/2011).

243
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.548852/2009-10
Assunto: Proposta de Instrucdao Normativa para dispor sobre a validacéao e
ensaios de permeabilidade com células Caco-2.
Area: CETER/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria  2021-2023: Projeton® 8.6 - Bioisencao para
medicamentos (Revisdo da RDC 37/2011).


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

244

245

2.4.6

24.7

24.8

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.548852/2009-10

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa para dispor de farmacos de uso oral
destinados a acdo local no trato gastrintestinal candidatos a bioisencéo.

Area: CETER/GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria  2021-2023: Projeton® 8.6 - Bioisengcdo para
medicamentos (Revisdo da RDC 37/2011).

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911775/2022-77

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para alteracao das Monografias
dos Ingredientes Ativos A26 — Azoxistrobina, A41 — Amicarbazona, B55 —
Benzoato de Emamectina, D36 — Difenoconazol, F26 - Fomesafem, G02
— Glifosato, L05 — Lufenurom, P21 — Propiconazol, P65 — Pidiflumetofem, S13 —
S-Metolacloro, T79 — Tiafenacil, na Relagdo de Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao € projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911258/2022-06

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para inclusdo da Monografia do
Ingrediente Ativo E33 - Espiropidiona, na Relagdo de Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da IN n? 103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.913066/2022-26

Assunto: Proposta de Instru¢do Normativa - IN para inclusdo da Monografia
dos Ingrediente Ativo C83 - Cinnamonum cassia; e C83.1 - Cinamaldeido, na
Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de
2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912315/2022-66



Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que estabelece
procedimentos temporérios para fins de andlise e decisdo de petigcbes de
registro e pds-registro de medicamentos e de produtos biolégicos e suas
substancias ativas, e de carta de adequagéao de dossié de insumo farmacéutico
ativo (CADIFA), por meio do aproveitamento de andlises realizadas por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) e protocoladas na
Anvisa ap0s a vigéncia da Lei n® 13.411, de 28 de setembro de 2016.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 8.36 - Aproveitamento de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de
regularizacao de produtos no ambito da GGMED.

249
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.873537/2016-76
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para dispor
sobre a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem como os
requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdo de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 4.5 - Revisao de requisitos de
rotulagem para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.945379/2018-67
Assunto: Proposta de alteracdo do documento Perguntas e Respostas
referente a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 658, de 30 de marco de
2022, para dispor sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagéo
de Medicamentos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

ll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1.DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.2 Assunto da GGFIS

3.1.21
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.520262/2020-99
Expediente: 2210191/21-8



Area: CRES2/GGREC

DecisGes anteriores:

- SJO n® 13/2021, realizada em 28/4/21, item 2.2.13. Aresto n® 1.426, de
28/4/2021, publicado no DOU n® 79, de 29/4/2021.

- SJO n® 2/2022, realizada em 26/1/22, item 3.2.10.

-ROP_14/2022, item 3.1.2.6. O recurso sera deliberado na proxima
reunido publica, conforme o artigo 3° da Resolugcdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho de 2021.

- ROP 15/2022, item 3.1.2.1, retirado de pauta.

3.1.7 Assunto da GGTAB

3.1.71
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Mareva Comercializagao de Tabaco ME
CNPJ: 25.370.137/0001-69
Processo:25351.189108/2021-16
Expediente: 8420940/21-6
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 2.3.09. Aresto n? 1.471,
de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/1/2022, item 3.3.33.

3.1.7.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Mareva Comercializacao de Tabaco ME
CNPJ: 25.370.137/0001-69
Processo:25351.189109/2021-61
Expediente: 8420942/21-9
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 2.3.10. Aresto n? 1.471,
de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/1/2022, item 3.3.34.

3.1.73
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Mareva Comercializagao de Tabaco ME
CNPJ: 25.370.137/0001-69
Processo: 25351.389255/2021-94
Expediente: 8420943/21-5
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 2.3.11. Aresto n® 1.471,

de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.
- SJO n?2/2022, realizada em 26/1/2022, item 3.3.35.

3.1.74


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/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.alertadiario.com.br/publication_pages/1d0af-diario-oficial-da-uniao-secao-1-atos-normativos-2021-11-18-pg-171
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.alertadiario.com.br/publication_pages/1d0af-diario-oficial-da-uniao-secao-1-atos-normativos-2021-11-18-pg-171
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.alertadiario.com.br/publication_pages/1d0af-diario-oficial-da-uniao-secao-1-atos-normativos-2021-11-18-pg-171
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Mareva Comercializagao de Tabaco ME

CNPJ: 25.370.137/0001-69

Processo:25351.189107/2021-71

Expediente: 8420938/21-1

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n® 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 2.3.08. Aresto n® 1.471,
de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.

- SJO n? 2/2022, realizada em 26/1/2022, item 3.3.32.

3.1.75

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Mareva Comercializacao de Tabaco ME

CNPJ: 25.370.137/0001-69

Processo: 25351.189106/2021-27

Expediente: 8420939/21-8

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 2.3.07. Aresto n® 1.471,
de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.

- SJO n?2/2022, realizada em 26/1/2022, item 3.3.31.

3.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS

3.3.1. Assunto da GGMED

3.3.1

3.3.1

A

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: MJM Produtos Farmacéuticos e de Radio Protecao Ltda.
CNPJ: 04.891.262/0001-44

Processo: 25351.381469/2015-99

Expediente: 4973427/21-7

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 37/2021, realizada no dia 27/10/2021, item 2.1.06. Aresto n®
1.464, de 27/10/2021, publicado no DOU n® 204, de 18/10/2021.

- SJO 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, item 3.1.01.

2

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A.

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Processo: 25351.546092/2020-72

Expediente: 4078199/21-6

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n?® 32/2021, realizada no dia 15/9/2021, item 2.1.07. Aresto n®



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.alertadiario.com.br/publication_pages/1d0af-diario-oficial-da-uniao-secao-1-atos-normativos-2021-11-18-pg-171
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.alertadiario.com.br/publication_pages/1d0af-diario-oficial-da-uniao-secao-1-atos-normativos-2021-11-18-pg-171
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.editoraroncarati.com.br/v2/Diario-Oficial/Diario-Oficial/AGENCIA-NACIONAL-DE-VIGILANCIA-SANITARIA-ANVISA-DOU-DE-28-10-2021.html
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.editoraroncarati.com.br/v2/Diario-Oficial/Diario-Oficial/AGENCIA-NACIONAL-DE-VIGILANCIA-SANITARIA-ANVISA-%E2%80%93-DOU-DE-16-09-2021.html

1.456, de 15/9/2021, publicado no DOU n? 176, de 16/9/2021.
-SJO 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, item 3.1.02.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.11 Assunto da GGPES

34.111
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: F. B. J.
SIAPE: 1493584
Processos: 25752.938216/2020-20 (SEI); 25351.036063/2022-69
(Datavisa)
Expedientes: 1709890 (SEI); 0274709/22-8 (Datavisa)
Area: GGREC
Decisoes anteriores:
-SJO n? 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 2.4.02. Aresto n?
1.471,de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.
-SJO n? 1/2022, realizada no dia 19/01/2022, item 3.4.02.
- ROP 15/2022, item 3.4.11.1, retirado de pauta.

3.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.5.1. Assunto da GGMED

3.5.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Lida.
CNPJ:44.010.437/0001-81
Processo: 25000.006008/99-88
Expedientes: 3288560/21-6; 3288196/21-2
Area: CRES1/GGREC
DecisGes anteriores:
-SJO n? 25/2021 , realizada em 21/07/2021, itens 2.1.8 e 2.1.9. Aresto
n® 1.445, de 21/7/2021, publicado no DOU n® 137, de 22/7/2021.
- SJO 12/2022, realizada no dia 27/4/2022, itens 3.1.01 e 3.1.02.

3.5.3. Assunto da GGPAF

3.5.3.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Webjet Linhas Aéreas S.A
CNPJ:05.730.375/0009-88
Processo: 25761.701666/2011-25
Expediente: 2342825/21-2
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%BA+1.471&rlz=1C1GCEU_pt-PTBR837BR837&oq=Aresto+n%C2%BA+1.471&aqs=chrome.0.69i59j0i546.1656j0j7&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-1a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.alertadiario.com.br/publication_pages/ceb18-diario-oficial-da-uniao-secao-1-atos-normativos-2021-07-22-pg-79
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

-SJO n? 38/202 0, realizada em 07/10/2020, item 2.2.5. Aresto n? 1.394,
de 7/10/2020, publicado no DOU de 8/10/2020.
- SJO 18/2022, realizada no dia 29/6/2022, item 3.2.05.

3.5.4. Assunto da GHCOS

3.54.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente:  Sanfarma  Industria,  Comércio, Importacédo e

Exportacao Ltda.

CNPJ: 02.625.651/0001-00

Processo: 25351.733224/2021-85

Expedientes: 4974741/21-7 e 0167886/22-3

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-SJO n? 39/2021 , realizada em 17/11/2021, item 2.3.02. Aresto n? 1.471,
de 17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.

- SJO n? 2/2022, realizada no dia 26/1/2022, item 3.3.16.

3.5.7. Assunto da GGTAB

3.5.71
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Globo Comunicagdes e Participagdes S/A
CNPJ: 27.865.757/0001-02
Processo: 25069.638638/2015-76
Expediente: 6249653/21-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 28/2021, realizada no dia 11/8/2021, item 2.2.41. Aresto n®
1.448, de 11/8/2021, publicado no DOU n® 152, de 12/8/2021.
-SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 3.2.04.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

4.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
4.4.2 Assunto da GGFIS

4.4.2.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Health Id Lab Lida.
CNPJ: 34.037.799/0001-02
Processos: 25351.919184/2022-48 (SEI); 25351.415216/2021-
50 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 4204432/22-4
Expediente Recurso: 4204432/22-4


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=515&pagina=66&data=08/10/2020&captchafield=firstAccess
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%BA+1.471&rlz=1C1GCEU_pt-PTBR837BR837&oq=Aresto+n%C2%BA+1.471&aqs=chrome.0.69i59j0i546.783j0j7&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.editoraroncarati.com.br/v2/Diario-Oficial/Diario-Oficial/AGENCIA-NACIONAL-DE-VIGILANCIA-SANITARIA-ANVISA-DOU-DE-12-08-2021.html
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

Area: CPROD/GIPRO/GGFIS

V.REVISAO DE ATO

5.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
5.3.1. Assunto da GGPAF

5.3.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Ministério da Saude (MS)
Processo: 25351.908743/2022-94 (SEI)
Expediente: 4475739/22-5
Area: GADIP
Decisao anterior:
- CD 432/2022 — Voto n® 160/2022/SEI/Diretor-Presidente/Anvisa.

5.5.DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
5.5.1. Assunto da GGMED

5,511
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.329545/2013-85
Expediente: 3940704/21-7
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- CD 747/2021, de 05 de agosto de 2021. Aresto n® 1.449, de 12/08/2021.
- ROP 15/2022, item 5.3.1.1, retirado de pauta.

5.5.7. Assunto da GGTAB

5.5.71
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: RC Premium Comércio Importadora e Exportadora Eirelli -
EPP
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.344051/2019-18
Expediente: 0069333/22-0
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- ROP 8/2022, item 5.3.7.1, retirado de pauta.
-ROP 12 e 14/2022, item 5.3.7.1, retirado de pauta.

5.5.7.2


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/extrato-cd-432-2022-2013-liberacao-termo-de-guarda-e-responsabilidade-sei_25351-908743_2022_94.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-747-2021-recurso-adm-rop-15-2021-item-3-3-1-3-sei_25351-915781_2021_12.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy3_of_processos-deliberados-na-8a-reuniao-ordinaria-de-12-de-maio-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: RC Premium Comércio Importadora e Exportadora Eirelli -
EPP

CNPJ: 17.121.200/0001-03

Processo: 25351.344052/2019-54

Expediente: 0069586/22-5

Area: CRES3/GGREC

DecisGes anteriores:

- ROP 8/2022, item 5.3.7.2, retirado de pauta.

-ROP 12 e 14/2022, item 5.3.7.2, retirado de pauta.

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

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA

Nao ha item a deliberar.

VIll. ORIENTACOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA:

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® 585, de
10 de dezembro de 2021, 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 reuniées 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 manifestacédo oral em itens de regulac&do ou recursos requerem inscricao prévia, que deve
ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do enderecgo
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 26 (vinte e
seis) de agosto de 2022. As inscricbes recebidas fora do prazo ndo serdo 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 manifestacéo oral em reuniées da Dicol;
h) As manifestagdes orais se dardo somente por meio de video gravado, com duracéo de até 3
(trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para enderego
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 26 (vinte e
seis) de agostode 2022. Os videos recebidos fora do prazo serdo considerados
intempestivos. Poderao ser gravados mais de um video por item, desde que o tempo total ndo



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy3_of_processos-deliberados-na-8a-reuniao-ordinaria-de-12-de-maio-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-585-de-10-de-dezembro-de-2021-367536548
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br

ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da transmissao sugerimos a gravacao
do video na posicdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizacao
de microfone.

i) A politica de seguranca da Anvisa ndo permite acesso as plataformas de armazenamento em
nuvem (Google Drive, Dropbox, Wetransfer, etc), portanto ndo serdo conhecidos os videos
encaminhados nesse tipo de servico de armazenamento.

j) Relativamente as manifestacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdio de ato € necessario o envio, para endereco
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de documento de identificacdo pessoal e
de procuragao reconhecida em cartério que o qualifica como representante da recorrente.

k) Os videos das manifestacdes orais recebidos tempestivamente e no formato e tamanho acima
indicados serao 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 Diretoria Colegiada,
em processos deliberados, salvo as que tiverem o sigilo aprovado.

) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 26 (vinte e
seis) de agosto de 2022. O requerimento deve identificar o numero do item de pauta, bem como
motivar a solicitagéo 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 solicitagéo 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 sessdo 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 link enviado para acesso a sessao sigilosa ndo pode ser
repassado a outrem.

0) Apébs aprovagdo pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides publicas da Diretoria
Colegiada serao disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composi¢cao >
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) Em razdo da publicagdo da Resolucao 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, prorrogada pela RDC n® 683, de 12 de maio de 2022, os recursos administrativos constantes
da pauta nao mais serao julgados em reunido presencial, mas por meio da coleta de votos dos
Diretores em meio eletrbnico. As empresas deverao observaro prazo estipulado nas
alineas "e" e "I" para o envio de manifestacao 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 votacdo em CD, a SGCOL publicara o
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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 terdo apenas o extrato publicado.

r) Caso o item seja retirado de pauta durante a reunido, as manifestagcao orais, assim como os
requerimentos para apreciacdo em sigilo, devem ser novamente solicitados dentro do prazo
indicado na pauta da reunido seguinte, onde o item for novamente incluido.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 25/08/2022, as 11:04, 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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ﬂ" , A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
nd]

: % ; & https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2023129 e o codigo
o i"-{ﬂ CRC 81798A00.
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