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SEI/ANVISA - 2074231 - Pauta de Reunido da Dicol

- ANVISA

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

ROP 19/2022

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n® 25351.921896/2022-27

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 n2 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regimento Interno, convoca a

Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria Publica:

Data: 11/10/2022
Horario: 10h

Local: a reunido serd realizada na sala de Reuni6es da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da Anvisa, sem a

presenca de publico externo.

ATENCAO:

O prazo para inscricdao e envio de manifestacdes orais e de requerimentos de sigilo sobre itens da pauta

publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 6 (seis) de outubro.

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

Solicitamos especial aten¢do a alinea "q", sobre a apreciacao e deliberagdo de recursos administrativos,

incluida em virtude da publicagao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de

2021, prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de 2022.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

N3o ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

2.1. Abertura de Processo Regulatoério:

2.1.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.926705/2022-13
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para atualizar a lista de

componentes autorizados para uso em peliculas de celulose regenerada.

Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 3.4 - Atualizagdo do marco regulatdrio de
materiais em contato com alimentos.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) por baixo impacto e
dispensa de Consulta Publica (CP) por se mostrar improdutiva, considerando a finalidade

e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.1.2
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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
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Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.906735/2022-11

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para tratar de simplificacdo de
procedimentos para regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

Area: GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 4.8 - Simplificacdo de procedimentos para
regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) por baixo impacto e
por reduzir exigéncias, obrigacoes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o
objetivo de diminuir os custos regulatérios.

2.2. Anadlise de Impacto Regulatodrio:
Ndo hd item a deliberar.
2.3. Consulta Publica:

2.3.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.910384/2022-35
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para
alterar a RDC n2 548, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre a realizagao de ensaios
clinicos com dispositivos médicos no Brasil.
Area: CCPRO/GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 11.7 - Ensaios clinicos com dispositivos
médicos (Revisdo da RDC 548/2021).

2.3.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.906735/2022-11
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugao de Diretoria Colegiada para dispor
sobre o procedimento de implementagdo imediata para altera¢des de registro de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto n2 4.8 - Simplificacdo de procedimentos para
regularizacdao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

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

24.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.926705/2022-13
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada para atualizar a lista de
componentes autorizados para uso em peliculas de celulose regenerada.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 3.4 - Atualizacdo do marco regulatério de
materiais em contato com alimentos.

24.2
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Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.903149/2018-21

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre as Boas Praticas
em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos, para uso
terapéutico.

Area: GSTCO/GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto n2 13.2 - Aperfeicoamento do marco regulatério
em Células e Tecidos Germinativos.

2.5. Outros Assuntos de Regulagdo:

N3o ha item a deliberar.
1. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.3.1. Assunto da GGMED

3.3.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: MJM Produtos Farmacéuticos e de Radioprotecao 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 n2 1.464, de
27/10/2021, publicado no DOU n? 204, de 28/10/2021.
-SJO 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, item 3.1.01.
-ROP 16/2022, item 3.3.1.1, retirado de pauta.
-ROP 17/2022, item 3.3.1.1, retirado de pauta.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.1. Assunto da GGMED

34.1.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25000.018174/98-73
Expediente: 1516906/21-7
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 8/2021, realizada no dia 19/03/2021, item 2.1.9. Aresto n? 1.418, de
19/3/2021, publicado no DOU n? 54, de 22/3/2021.
-SJO n? 33/2021, realizada no dia 22/9/2021, item 3.1.05.

3.4.2 Assunto da GGFIS

34.2.1
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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://in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.464-de-27-de-outubro-de-2021-355515940
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/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-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.418-de-19-de-marco-de-2021-309566288
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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Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Recorrente: EMS S/A.

CNPJ: 57.507.378/0001-01

Processo: 25351.304138/2013-07

Expediente: 2961629/21-7

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n% 9/2020, realizada no dia 11/3/2020, item 2.2.46. Aresto n2 1.349, de
13/3/2020, publicado no DOU n? 51, de 16/3/2020.

-SJO n2 7/2022, realizada no dia 16/3/2022, item 3.2.01.
-ROP 18/2022, item 3.4.2.1, retirado de pauta.

3.4.5 Assunto da GGALI

3.4.5.1

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Recorrente: Moringa Superfood Comercio Eireli - ME

CNPJ: 24.764.712/0001- 45

Processo: 25351.607195/2020-16

Expediente: 4315045/22-5

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n% 16/2022, realizada no dia 8/06/2022, item 2.3.02. Aresto n? 1.509, de
8/6/2022, publicado no DOU n? 109, de 9/6/2022.

-SJO n? 18/2022, realizada no dia 29/6/2022, item 3.3.01.

3.4.5.2

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: Moringa Superfood Comercio Eireli - ME

CNPJ: 24.764.712/0001- 45

Processo: 25351.607229/2020-72

Expediente: 4315051/22-5

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 16/2022, realizada no dia 8/06/2022, item 2.3.03. Aresto n2 1.509, de
8/6/2022, publicado no DOU n? 109, de 9/6/2022.

-SJO n218/2022, realizada no dia 29/6/2022, item 3.3.02.

3.4.5.3

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: Moringa Superfood Comercio Eireli - ME

CNPJ: 24.764.712/0001- 45

Processo: 25351.607339/2020-34

Expediente: 4315036/22-6

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 16/2022, realizada no dia 8/06/2022, item 2.3.01. Aresto n2 1.509, de
8/6/2022, publicado no DOU n? 109, de 9/6/2022.

-SJO n? 18/2022, realizada no dia 29/6/2022, item 3.3.03.

3.4.9. Assunto da GGTPS

3.4.9.1

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Labserv Comércio de Produtos e Servicos Diagndsticos Ltda.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-9a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.349-de-13-de-marco-de-2020-248070089
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-7a-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/2022/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=09/06/2022&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=148
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/2022/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=09/06/2022&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=148
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/2022/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=09/06/2022&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=148
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
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CNPJ: 28.555.652/0002-92

Processo: 25351.540502/2020-71

Expediente: 6394127/21-3

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n?® 38/2021, realizada no dia 10/11/2021, item 2.3.09. Aresto n2 1.467, de
10/11/2021, publicado no DOU n2 212, de 11/11/2021.

-SJO n? 2/2022, realizada no dia 26/1/2022, item 3.3.11.

- ROP 5/2022, item 4.5.9.1 - Retirar o efeito suspensivo.

3.4.9.2
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Labserv Comércio de Produtos e Servigos Diagndsticos Ltda.
CNPJ: 28.555.652/0002-92
Processo: 25351.540503/2020-16
Expediente: 6394149/21-7
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 38/2021, realizada no dia 10/11/2021, item 2.3.10. Aresto n2 1.467, de
10/11/2021, publicado no DOU n2 212, de 11/11/2021.
-SJO n% 2/2022, realizada no dia 26/1/2022, item 3.3.12.
-ROP 5/2022, item 4.5.9.1 - Retirar o efeito suspensivo.

3.49.3
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Labserv Comércio de Produtos e Servicos Diagndsticos Ltda.
CNPJ: 28.555.652/0002-92
Processo: 25351.575325/2020-44
Expediente: 6394138/21-5
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n? 38/2021, realizada no dia 10/11/2021, item 2.3.11. Aresto n2 1.467, de
10/11/2021, publicado no DOU n2 212, de 11/11/2021.
-SJO n? 2/2022, realizada no dia 26/1/2022, item 3.3.13.
-ROP 5/2022, item 4.5.9.1 - Retirar o efeito suspensivo.

3.4.9.4
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Labserv Comércio de Produtos e Servicos Diagndsticos Ltda.
CNPJ: 28.555.652/0002-92
Processo: 25351.575337/2020-79
Expediente: 6394126/21-7
Area: CRES3/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n? 38/2021, realizada no dia 10/11/2021, item 2.3.12. Aresto n2 1.467, de
10/11/2021, publicado no DOU n2 212, de 11/11/2021.
-SJO n? 2/2022, realizada no dia 26/1/2022, item 3.3.14.
-ROP 5/2022, item 4.5.9.1 - Retirar o efeito suspensivo.

3.4.9.5
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Labserv Comércio de Produtos e Servicos Diagndsticos Ltda.
CNPJ: 28.555.652/0002-92
Processo: 25351.667220/2020-11
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=11/11/2021&jornal=515&pagina=182&totalArquivos=270
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/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=11/11/2021&jornal=515&pagina=182&totalArquivos=270
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/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=11/11/2021&jornal=515&pagina=182&totalArquivos=270
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/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=11/11/2021&jornal=515&pagina=182&totalArquivos=270
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/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/view
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Expediente: 0407530/22-3

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 38/2021, realizada no dia 10/11/2021, item 2.3.13. Aresto n2 1.467, de
10/11/2021, publicado no DOU n2 212, de 11/11/2021.

-SJO n%5/2022, realizada no dia 23/2/2022, item 3.3.01.

-ROP 5/2022, item 4.5.9.1 - Retirar o efeito suspensivo.

3.4.9.6
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Labserv Comércio de Produtos e Servigos Diagndsticos Ltda.
CNPJ: 28.555.652/0002-92
Processo: 25351.667226/2020-98
Expediente: 6394148/21-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 38/2021, realizada no dia 10/11/2021, item 2.3.14. Aresto n2 1.467, de
10/11/2021, publicado no DOU n2 212, de 11/11/2021.
-SJO n? 2/2022, realizada no dia 26/1/2022, item 3.3.15.
-ROP 5/2022, item 4.5.9.1 - Retirar o efeito suspensivo.

3.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.5.2 Assunto da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Medquimica Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 17.875.154/0001-20
Processo: 25351.419564/2012-14
Expediente: 7263822/21-1
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 2.2.18. Aresto n2 1.471, de
17/11/2021, publicado no DOU n? 216, de 18/11/2021.
-SJO n? 19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item 3.2.02.

3.5.5 Assunto da GGALI

3.5.5.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Farmoquimica S/A.
CNPJ: 33.349.473/0001-58
Processo: 25351.126611/2020-80
Expediente: 0972090/22-3
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n® 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, item 2.3.07. Aresto n2 1.483, de
9/2/2022, publicado no DOU n¢ 29, de 10/2/2022.
-SJO n?10/2022, realizada no dia 6/4/2022, item 3.3.04.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/aresto-no-1-489-de-23-de-fevereiro-de-2022.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=11/11/2021&jornal=515&pagina=182&totalArquivos=270
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/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/11/2021&jornal=515&pagina=171&totalArquivos=216
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/02/2022&jornal=515&pagina=111&totalArquivos=144
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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4.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS

4.3.2. Assunto da GGFIS

43.2.1

Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Mendelics Andlise GenGmica S.A.
CNPJ: 15.519.353/0001-70

Processo: 25351.225480/2021-01
Expediente: 0681551/22-4

Area: CRES2/GGREC

4.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

4.5.2 Assunto da GGFIS

4.5.2.1

V. REVISAO DE ATO

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Hisamitsu Farmacéutica do Brasil Ltda.

CNPJ: 49.383.250/0001-47

Processos: 25351.918326/2022-50 (SEl); 25351.573126/2017-04 (Datavisa)
Expedientes: 4629395/22-9, 4629429/22-1 e 4629511/22-9

Area: GGFIS/DIRE4

5.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

5.5.1. Assunto da GGMED

5.5.1.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.329545/2013-85

Expediente alvo de revisdo: 3940704/21-7

Area: CRES1/GGREC

-ROP 12/2022, item 5.3.1.1, retirado de pauta.
-ROP 16/2022, item 5.5.1.1, retirado de pauta.

5.5.3. Assunto da GGPAF

5.5.3.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: RA Catering Ltda.

CNPJ: 17.314.329/0007-15

Processo: 25759.065649/2014-59

Expediente alvo de revisdo: 2768743/21-1

Area: CRES2/GGREC

5.5.7. Assunto da GGTAB
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-12-de-6-de-julho-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022
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5.5.7.1
Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
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 alvo de revisdo: 0069333/22-0
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- ROP 8/2022, item 5.3.7.1, retirado de pauta.
-ROP 12/2022, item 5.3.7.1, retirado de pauta.
-ROP 14/2022, item 5.3.7.1, retirado de pauta.
- ROP 16/2022, item 5.5.7.1, pedido de vista concedido a Diretora Meiruze Freitas.

5.5.7.2
Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
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 alvo de revisdo: 0069586/22-5
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- ROP 8/2022, item 5.3.7.2, retirado de pauta.
-ROP 12/2022, item 5.3.7.2, retirado de pauta.
-ROP 14/2022, item 5.3.7.2, retirado de pauta.
-ROP 16/2022, item 5.5.7.2, pedido de vista concedido a Diretora Meiruze Freitas.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO
N3o ha item a deliberar.

VIl. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA

N3o ha item a deliberar.
VIIl. ORIENTACC)ES 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 n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
gue “aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa e da
outras providéncias”;

b) As reunides publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da
Anvisa: http://gov.br/anvisa. As gravagdes das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composi¢do > 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 regulagdo ou recursos requerem inscricdo prévia, que deve ser
encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do enderego
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 6 (seis) de outubro de
2022. As inscri¢des recebidas fora do prazo nao serdao conhecidas por intempestividade;

f) A inscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e o nome do responsavel pelo uso da palavra;
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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/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-12-de-6-de-julho-de-2022/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/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/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-12-de-6-de-julho-de-2022/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.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
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g) No caso dos recursos em Uultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderdo se inscrever para manifestacdo oral em reunides da Dicol;

h) As manifestagOes orais se dardo somente por meio de video gravado, com duragdao de até 3 (trés)
minutos, tamanho mdximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 6 (seis) de outubro de 2022.
Os videos recebidos fora do prazo serdao 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 grava¢dao do video na posicdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando
contraluz e a utilizacdo de microfone.

i) A politica de seguranca da Anvisa ndo permite acesso 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 manifestagdes 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 manifestacOes 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 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 endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 6 (seis) de outubro de
2022. O requerimento deve identificar o numero do item de pauta, bem como motivar a solicitagdao de
sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por intempestividade;

m) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O
recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado serd julgado em sessdo reservada da Diretoria
Colegiada. Via de regra, a 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 sessdo sigilosa para 1 (um) representante legal da recorrente, ou da pessoa designada
por ele, e 1 (um) advogado/procurador, sendo necessario o envio de um Termo de Confidencialidade e n3o-
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 da para simples acompanhamento do julgamento, ou seja, na
gualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacao dos representantes da recorrente. O link
enviado para acesso a sessao sigilosa ndo pode ser repassado a outrem.

0) Apds aprovacdo pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides publicas da Diretoria Colegiada serdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL disponibilizara, em até 48 horas apds a realizacdo da
reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

g) Em razdo da publicagdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021, que
dispOe sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos, em Ultima instancia, por meio de
Circuito Deliberativo (CD), em virtude da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2, prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de
2022, os recursos administrativos constantes da pauta ndao mais serao julgados em reunido presencial, mas
por meio da coleta de votos dos Diretores em meio eletronico. As empresas deverdao observar o prazo
estipulado nas alineas "e" e "I" para o envio de manifestacdo oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta
e de deliberagdo do recurso em Reunido Publica ou Interna, por meio do enderego
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br. Ao fim da votacdo em CD, a SGCOL publicard o extrato
da deliberacdo e o voto no Portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/circuitos-deliberativos), exceto para os recursos sigilosos, que terdo apenas
o extrato publicado.
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r) Caso o item seja retirado de pauta durante a reunido, as manifestacdo 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 04/10/2022, as 16:14, 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/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinat u! a lj
eletrénica

Referéncia: Processo n2 25351.921896/2022-27 SEI n2 2074231
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