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

ROP 23/2022

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n® 25351.921900/2022-57

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

Data: 7/12/2022

Horario: 13h

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 2 (dois) de dezembro.

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 publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de
2021, prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de 2022.

OBSERVACAO:
Esta versdo possui a seguinte alteracdo com rela¢do a pauta originalmente publicada em 29/11:
- alteracdo no hordrio da reunido.

- item 2.5.3, inclusdo das decisOes anteriores.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

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

2.1. Abertura de Processo Regulatoério:

2.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932803/2022-90
Assunto: Referendar a decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a abertura de
processo regulatério para autorizar, extraordindria e temporariamente, a venda livre e a
doagdo de alcool etilico na concentragdo de 70% p/p (setenta por cento, expresso em
peso por peso), na forma fisica liquida, devidamente regularizado na Anvisa.
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Area: GHCOS/DIRE3

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

Excepcionalidade: Dispensas de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de urgéncia, e dispensa de Monitoramento
e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) por ser ato normativo de vigéncia
temporaria e para o qual a realizacdo de M&ARR se caracteriza como improdutiva.

2.1.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.921484/2022-97
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para atualizar a lista das partes de
vegetais autorizadas para o preparo de chas (Alteracdo da Instru¢do Normativa - IN n2
159, de 12 de julho de 2022).
Area: COPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto
e de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios
da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.13
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.915624/2021-15
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a regulamentacgao de
materiais metdalicos em contato com alimentos.
Area: COPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 3.4 - Atualizacdo do marco regulatério de
materiais em contato com alimentos.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para manter a
convergéncia a padrdes internacionais.

2.14
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.913068/2022-15
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para simplificar requisitos
referentes a apresentacdo de metodologias e acreditacdo laboratorial previstos na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 559, de 30 de agosto de 2021, que dispde
sobre o registro de produtos fumigenos derivados do tabaco.
Area: GGTAB/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 16.4 - Regularizacdo de produtos fumigenos
(proposta 16.4.2).
Excepcionalidade: Dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR)
por reduzir exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificagbes com o
objetivo de diminuir os custos regulatérios, e de Consulta Publica (CP)
por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade
e proporcionalidade administrativas.

2.15

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.929237/2022-39

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 409, de 27 de julho de 2020, que dispde sobre os
procedimentos e requisitos para a regularizacdo de produtos cosméticos para alisar ou
ondular os cabelos.
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Area: GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda.

Excepcionalidade: Dispensa de Anadlise de Impacto Regulatdrio (AIR) por baixo impacto e
de Consulta Publica - CP por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

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

2.3. Consulta Publica:

23.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.928808/2021-37
Assunto: Referendar a decisdao que aprovou, em carater ad referendum, a prorrogacdo da
Consulta Publica n? 1.108, de 18 de agosto de 2022.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 8.36 - Aproveitamento de analise realizada
por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizacdo de
produtos no ambito da GGMED.

2.4. Instrumento Regulatodrio:
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 pagina de Acompanhamentos de
temas (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-
2020/temas/minutas-previas).

24.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932803/2022-90
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 760, de 17 de novembro de 2022 que autoriza,
extraordindria e temporariamente, a venda livre e a doacdo de alcool etilico na
concentracdo de 70% p/p (setenta por cento, expresso em peso por peso), na forma fisica
liguida, devidamente regularizado na Anvisa.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.920627/2022-43
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada para autorizar extraordinaria e
temporariamente, a venda livre e a doagdo de alcool etilico na concentragdo de 70% p/p
(setenta por cento, expresso em peso por peso), na forma fisica liquida, devidamente
regularizado na Anvisa.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.921484/2022-97
Assunto: Proposta de Instrugdao Normativa para atualizar a lista das partes de vegetais
autorizadas para o preparo de chas.
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Area: COPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda.

24.4
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.934715/2021-41
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para atualizar a Lista das
Denominag¢des Comuns Brasileiras (DCB), alterando a RDC n2 469, de 23 de fevereiro de
2021.
Area: COFAR/GELAS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
atualizagdo periddica).

2.4.5
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.217681/2017-36
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que trata dos requisitos técnico-
sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, Postos de Coleta, Centrais de
Distribuicdo, Unidades Itinerantes e Unidades Laboratoriais Simplificada para a execugao
das atividades relacionadas aos exames de andlises clinicas.
Area: GGTES/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 15.7 - Projeto de Requisitos Sanitdrios para
funcionamento de Laboratérios Clinicos e postos de coleta laboratorial.
Decisées anteriores:
- ROP 12/2022, item 2.4.4 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatdrio e
voto da Diretora Relatora Cristiane Jourdan e concedeu vista ao Diretor Alex Campos.
- ROP 15/2022, o Diretor Alex Campos solicitou maior prazo para andlise e diligéncia.
Retorno de Vista do Diretor Alex Campos

2.4.6
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.913068/2022-15
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para simplificar requisitos
referentes a apresentacdo de metodologias e acreditacdo laboratorial previstos na RDC
n2 559, de 30 de agosto de 2021, que dispGe sobre o registro de produtos fumigenos
derivados do tabaco.
Area: GGTAB/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 16.4 - Regularizagdo de produtos fumigenos
(proposta 16.4.2).

2.4.7
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.929237/2022-39
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 409,
de 27 de julho de 2020, que dispbe sobre os procedimentos e requisitos para a
regularizacdao de produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.8

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.553215/2009-66

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para estabelecer as regras para a
rotulagem de medicamentos.

Area: CBRES/GGMED/DIRE2
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Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 8.18 - Projeto de revisdao dos requisitos de
rotulagem de medicamentos no Brasil.

2.4.9
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.553215/2009-66
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa para estabelecer a lista dos insumos
farmacéuticos ativos com similaridade fonética ou grafica com outros insumos.
Area: CBRES/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 8.18 - Projeto de revisdo dos requisitos de
rotulagem de medicamentos no Brasil.
2.4.10
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.553215/2009-66
Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa para estabelecer requerimentos especificos
para a rotulagem de solucdes parenterais de grande volume, solugdes para irrigacao,
dialise, expansores plasmaticos e solugdes parenterais de pequeno volume.
Area: CBRES/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 8.18 - Projeto de revisdo dos requisitos de
rotulagem de medicamentos no Brasil.
2.4.11
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.553201/2009-38
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para estabelecer frases de alerta
para substancias, classes terapéuticas e listas de controle em bulas e embalagem de
medicamentos.
Area: CBRES/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 8.26 - Revisdo de frases de alerta para
substancias e/ou classes terapéuticas em bulas e embalagem de medicamentos.
2.4.12
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.553201/2009-38
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa para estabelecer as substancias, classes
terapéuticas e listas de controle que necessitam de frases de alerta quando presentes em
medicamentos, sejam como principio ativo ou excipiente, e suas respectivas frases.
Area: CBRES/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 8.26 - Revisdo de frases de alerta para
substancias e/ou classes terapéuticas em bulas e embalagem de medicamentos.
2.4.13

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.905675/2020-40

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 47, de
8 de setembro de 2009, que estabelece regras para elaborac¢do, harmonizacao,
atualizagdo, publicacdo e disponibilizacao de bulas de medicamentos para pacientes e
para profissionais de salde.

Area: CBRES/GGMED/DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 8.24 - Revisao das regras para elaboracao,
harmonizacao, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude.

2.5. Outros Assuntos de Regulagdo:
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.911914/2022-62

Assunto: Relatério de Conclusdao da Agenda de Avaliacdo do Resultado Regulatério (ARR)
2021-2022.

Area: CMARR/Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

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

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.916023/2021-11

Assunto: Atualizacao Anual 2023 da Agenda Regulatéria 2021-2023 e arquivamento de
processos regulatdrios.

Area: CPROR/Asreg/Gadip/Diretor-presidente.

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

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.912117/2021-11

Assunto: Proposta de Orientacdo de Servigo que disp&e sobre o fluxo regulatério e os
procedimentos para os assuntos de atualizacdo periddica e relacdo inicial de assuntos de
atualizagdo periddica.

Area: CPROR/Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

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

DecisOes anteriores:

- ROP 22/2022, item 2.5.2 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto do
Diretor Relator e concedeu vista ao Diretor Daniel Pereira.

Retorno de vista do Diretor Daniel Pereira.

I1l. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
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3.1.7. Assunto da GGTAB

3.1.7.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Souza Cruz S/A
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25069.362301/2015-21
Expediente: 6255628/21-3
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 28/2021, realizada no dia 11/8/2021, item 2.2.44. Aresto n® 1.448, de
11/8/2021, publicado no DOU n? 152, em 12/8/2021.
- 5JO n? 20/2022, realizada no dia 20/7/2022, item 3.2.02
- ROP 22/2022, item 3.1.7.1 - A recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reuniéo publica.

3.1.7.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Felipe Roth Faya (Tabaco Marajé Ltda)
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CNPJ: 18.750.908/0001-88

Processo: 25351.431862/2019-40

Expediente: 4571965/22-2

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 22/2022, realizada no dia 10/8/2022, item 2.3.10._Aresto n2 1.517, de
10/8/2022, publicado no DOU n® 152, em 11/8/2022.

- 5J0O n2 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item 3.3.04.

- ROP 22/2022, item 3.1.7.3 - A recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica.

3.1.7.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Manoel de Oliveira Junior — ME
CNPJ: 13.252.365/0001-55
Processo: 25351.797070/2020-79
Expediente: 4592636/22-8
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.23. Aresto n? 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n? 157, em 18/8/2022.
-$JO n? 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item 3.3.06.
- ROP 22/2022, item 3.1.7.4 - A recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.2. Assunto da GGFIS

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia Ltda.
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.303494/2019-41
Expediente: 4216235/22-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-5JO n2 12/2022, realizada no dia 27/4/2022, item 2.2.42. Aresto n? 1.501, de
27/4/2022, publicado no DOU n® 79, de 28/04/2022.
-SJ0O n? 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item 3.2.03.

3.2.2.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Farmarin Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 58.635.830/0001-75
Processo: 25351.383189/2010-57
Expedientes: 0887116/20-5 e 1664825/20-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5JO n2 7/2020, realizada no dia 13/02/2020, item 2.2.14. Aresto n2 1.345, de
14/2/2020, publicado no DOU n® 33, de 17/2/2020.
-$JO n? 20/2021, realizada no dia 16/6/2021, item 3.2.1.

3.2.2.3
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.345-de-14-de-fevereiro-de-2020-243577551
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0001-01

Processo: 25351.061503/2010-89

Expediente: 3482055/21-1

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5JO n2 19/2020, realizada no dia 13/5/2020, item 2.2.7. Aresto n2 1.364, de
14/5/2020, publicado no DOU n® 93, de 18/5/2020.

-5JO n239/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 3.2.009.

3.2.3. Assunto da GGPAF

3.23.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: RA Catering Ltda.
CNPJ: 17.314.329/0001-20
Processos: 25351.093541/2022-38 (25351.552041/2022-41) (Datavisa);
25761.571947/2013-45 (SEI)
Expedientes: 0633209/22-8 (4908796/22-0) (Datavisa); 1674433 (SEI)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-5JO n2 11/2020, realizada no dia 18/3/2020, item 2.2.4. Aresto n2 1.351, de
19/3/2020, publicado no DOU n® 55, em 20/3/2020.
-SJ0O n24/2022, realizada no dia 16/2/2022, item 3.2.01.

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

3.3.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.678136/2010-61
Expediente: 2539520/21-9
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 17/2021, realizada no dia 26/5/2021, item 2.1.10. Aresto n2 1.430, de
26/5/2021, publicado no DOU n® 99, em 27/05/2021.
-SJO n227/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 3.1.03.

3.3.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.678136/2010-61
Expediente: 2539869/21-1
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n2 17/2021, realizada no dia 26/5/2021, item 2.1.11. Aresto n2 1.430, de
26/5/2021, publicado no DOU n? 99, em 27/05/2021.
-5J0 n2 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 3.1.02.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/05/2020&jornal=515&pagina=442&totalArquivos=527
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.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-11a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=20/03/2020&jornal=515&pagina=155&totalArquivos=331
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.430-de-26-de-maio-de-2021-322349641
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.430-de-26-de-maio-de-2021-322349641
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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3.3.3. Assunto da GGPAF

3.3.3.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Messer Gases Ltda.
CNPJ: 60.619.202/0001-48
Processo: 25759.408672/2011-15
Expediente: 2155431/21-5
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-5JO n2 3/2021, realizada no dia 3/2/2021, item 2.2.1. Aresto n2 1.410, de
4/2/2021, publicado no DOU n° 25, de 5/2/2021.
-5J0O n% 22/2022, realizada no dia 10/8/2022, item 3.2.05.

3.3.3.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Compania Panamena de Aviacion S/A
CNPJ: 03.834.757/0001-79
Processo: 25759.171175/2007-43
Expediente: 4985971/21-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-5J0 n212/2021, realizada no dia 14/4/2021, item 2.2.43. Aresto n2 1.424, de
14/4/2021, publicado no DOU n® 70, de 15/4/2021.
-SJO n2 27/2022, realizada no dia 21/9/2022, item 3.2.17.

3.3.6. Assunto da GGMON

3.3.6.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Universidade Federal do Rio Grande do Norte
CNPJ: 24.365.710/0001-83
Processo: 25351.946443/2021-22
Expediente: 3763860/21-5
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n2 30/2021, realizado no dia 25/8/2021, item 2.2.09. Aresto n® 1.451, de
25/8/2021, publicado no DOU n® 162, de 26/8/2021.
-5J0 n242/2021, realizada nos dias 8 e 9/12/2021, item 3.2.04.
-ROP 22/2022, item 3.3.6.1 - Retirado de pauta.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.3. Assunto da GGPAF

3.43.1
Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero
CNPJ: 00.352.294/0025-98
Processo: 25758.201794/2011-05
Expediente: 4473239/21-2
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/02/2021&jornal=515&pagina=193&totalArquivos=204
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=515&pagina=616&data=15/04/2021&captchafield=firstAccess
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/08/2021&jornal=515&pagina=79&totalArquivos=97
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022
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- 5JO n? 34/2020, realizada no dia 26 e 27/8/2020, item 2.2.31. Aresto n° 1.387, de
27/8/2020, publicado no DOU n® 166, de 28/8/2020.
-5J0 n2 27/2022, realizada no dia 21/9/2022, item 3.2.18.

3.4.7. Assunto da GGTAB

3.4.7.1

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: LR Comércio de Tabacos Ltda.

CNPJ: 31.884.049/0001-88

Processo: 25351.335467/2019-37

Expediente: 4554151/22-1

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-SJO n2 20/2022, realizada no dia 20/7/2022, item 2.3.10. Aresto n2 1.515, de
27/7/2022, publicado no DOU n® 142, de 28/7/2022.

-SJ0O n? 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item 3.3.05.

3.4.7.2

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: BMCS Comercio Importagao e Exportacao Eireli

CNPJ: 24.259.866/0001-80

Processo: 25351.677555/2020-47

Expediente: 4683953/22-6

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-$J0O n? 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.22. Aresto n? 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n® 157, de 18/8/2022.

- SJO n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.01.

3.4.7.3

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: RC Premium Comercio Importadora e Exportadora Eirelli

CNPJ: 17.121.200/0001-03

Processo: 25351.299644/2019-12

Expediente: 4679288/22-1

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.15. Aresto n® 1.518, de
17/8/2022, publicado nos DOU n® 157, de 18/8/2022.

- SJO n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.03.

3.4.7.4

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: RC Premium Comercio Importadora e Exportadora Eirelli

CNPJ: 17.121.200/0001-03

Processo: 25351.441348/2020-56

Expediente: 4755190/22-3

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-5JO n2 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item 2.3.08. Aresto n2 1.522, de
31/8/2022, publicado no DOU n® 167, de 1/9/2022.

- 5JO n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.08.

3.4.7.5

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2393927&infra_... 10/17


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/08/2020&jornal=515&pagina=368&totalArquivos=405
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/07/2022&jornal=515&pagina=130&totalArquivos=155
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/08/2022&jornal=515&pagina=49&totalArquivos=73
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/08/2022&jornal=515&pagina=49&totalArquivos=73
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/09/2022&jornal=515&pagina=144&totalArquivos=188
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Recorrente: RC Premium Comercio Importadora e Exportadora Eirelli
CNPJ: 17.121.200/0001-03

Processo: 25351.416649/2020-41

Expediente: 4755323/22-3

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-5JO n2 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item 2.3.06. Aresto n® 1.522,
de 31/8/2022, publicado no DOU n2 167, de 1/9/2022.

-5JO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.07.

3.4.7.6
Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: RC Premium Comercio Importadora e Exportadora Eirelli
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.394061/2018-13
Expediente: 4683573/22-9
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
-$J0O n? 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.14. Aresto n? 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n® 157, de 18/8/2022.
-SJO n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.06.

3.4.7.7
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: RC Premium Comercio Importadora e Exportadora Eirelli
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.299702/2019-08
Expediente: 4679128/22-4
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
-SJ0O n? 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.17. Aresto n? 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n® 157, de 18/8/2022.
- SJO n229/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.05.

3.4.7.8
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: RC Premium Comercio Importadora e Exportadora Eirelli
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.299689/2019-89
Expediente: 4679063/22-0
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.16. Aresto n® 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n¢ 157, de 18/8/2022.
- 5JO n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.04.

3.4.7.9
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: RC Premium Comercio Importadora e Exportadora Eirelli
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.608574/2014-31
Expediente: 4672548/22-8
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
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https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/09/2022&jornal=515&pagina=144&totalArquivos=188
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/08/2022&jornal=515&pagina=49&totalArquivos=73
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022.pdf/view
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-S5JO n% 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.18. Aresto n2 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n® 157, de 18/8/2022.
-5JO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.10.

3.4.7.10

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Recorrente: RC Premium Comercio Importadora e Exportadora Eirelli

CNPJ: 17.121.200/0001-03

Processo: 25351.557742/2018-91

Expediente: 4755584/22-1

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-5JO n2 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item 2.3.07. Aresto n® 1.522, de
31/8/2022, publicado no DOU n® 167, de 1/9/2022.

-5JO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.009.

3.4.7.11

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: Samuel Leonardo Hoppe

CNPJ: 15.698.792/0001-97

Processo: 25351.420794/2019-93

Expediente: 4824016/22-3

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-$JO n? 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item 2.3.11. Aresto n? 1.522, de
31/8/2022, publicado no DOU n® 167, de 1/9/2022.

-$JO n? 31/2022, realizada no dia 9/11/2022, item 3.3.05.

3.4.7.12

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: CR Cigars Importacdao e Comercializagao Ltda.

CNPJ: 29.233.193/0001-02

Processo: 25351.444934/2019-19

Expediente: 4804721/22-3

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-5JO n2 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item 2.3.01. Aresto n2 1.524, de
14/9/2022, publicado no DOU n® 176, de 15/9/2022.

-5J0O n% 31/2022, realizada no dia 9/11/2022, item 3.3.01.

3.4.7.13

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: CR Cigars Importagao e Comercializagao Ltda.

CNPJ: 29.233.193/0001-02

Processo: 25351.444936/2019-16

Expediente: 4804716/22-0

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-SJO n? 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item 2.3.03. Aresto n? 1.524, de
14/9/2022, publicado no DOU n® 176, de 15/9/2022.

-5JO n? 31/2022, realizada no dia 9/11/2022, item 3.3.02.

3.4.7.14

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: CR Cigars Importacdo e Comercializacdo Ltda.
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CNPJ: 29.233.193/0001-02

Processo: 25351.444935/2019-63

Expediente: 4804732/22-5

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-5JO n2 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item 2.3.02. Aresto n2 1.524, de
14/9/2022, publicado no DOU n® 176, de 15/9/2022.

-SJO n? 31/2022, realizada no dia 9/11/2022, item 3.3.03.

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 Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo: 25000.016947/89-03
Expediente: 0085399/22-1
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
-5J0 n242/2021, realizada nos dias 8 e 9/12/2021, item 2.1.12. Aresto n° 1.477,
de 9/12/2021, publicado no DOU n® 232, de 10/12/2021.
-SJO n?9/2022, realizada no dia 30/3/2022, item 3.1.02.

3.5.1.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo: 25000.004046/88-43
Expediente: 4181324/21-4
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- $JO n? 33/2021, realizada no dia 22/9/2021, item 2.1.07. Aresto n? 1.457, de
22/9/2021, publicado no DOU n® 181, em 23/9/2021.
-$J0 n?22/2022, realizada no dia 10/8/2022, item 3.1.01.
-ROP 22/2022, item 3.5.1.1 — Retirado de pauta.

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:
-5JO n2 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 2.2.18. Aresto n 1.471, de
17/11/2021, publicado no DOU n® 216, de 18/11/2021.
-$JO n? 19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item 3.2.02.
-ROP 19/2022, item 3.5.2.1 — Retirado de pauta.

3.5.2.2
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Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: For Medical Vendas e Assisténcia Técnica Ltda. - EPP

CNPJ: 65.591.695/0001-79

Processo: 25351.631935/2010-47

Expediente: 1185305/22-0

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

-5J0 n24/2021, realizada no dia 10/2/2021, item 2.2.21. Aresto n2 1.412, de
11/2/2021, publicado no DOU n® 30, de 12/2/2021.

-SJO n2 30/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 3.2.009.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

4.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS

4.3.2. Assunto da GGFIS

43.2.1

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Medsystems Comercio, Importacdo e Exportacdo Ltda. - EPP
CNPJ: 05.273.422/0001-54

Processos: 25351.344646/2022-61 e 25351.901289/2022-41 (SEl)
Expedientes Recurso: 4697456/22-0 e 4697494/22-9

Expediente Efeito Suspensivo: 4691704/22-1

Area: CRES2/GGREC

4.3.2.2

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Medsystems Comercio, Importagdo e Exportagao Ltda. - EPP
CNPJ: 05.273.422/0001-54

Processos: 25351.344646/2022-61 e 25351.901289/2022-41(SEl)
Expedientes Recurso: 4697456/22-0 e 4697494/22-9

Expediente Efeito Suspensivo: 4691745/22-0

Area: CRES2/GGREC

4.3.2.3

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Medsystems Comercio, Importagao e Exportacgdo Ltda. - EPP
CNPJ: 05.273.422/0001-54

Processos: 25351.344646/2022-61 e 25351.923773/2022-21 (SEl)
Expedientes Recurso: 4697456/22-0 e 4697494/22-9

Expediente Efeito Suspensivo: 4697575/22-9

Area: CRES2/GGREC

43.2.4

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Medsystems Comercio, Importacdo e Exportacdo Ltda. - EPP
CNPJ: 05.273.422/0001-54

Processos: 25351.344646/2022-61 e 25351.923773/2022-21 (SEl)
Expedientes Recurso: 4697456/22-0 e 4697494/22-9

Expediente Efeito Suspensivo: 4691633/22-7

Area: CRES2/GGREC

4.3.2.5
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Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Medsystems Comercio, Importacdo e Exportacdo Ltda. - EPP
CNPJ: 05.273.422/0001-54

Processos: 25351.344646/2022-61 e 25351.923773/2022-21 (SEl)
Expedientes Recurso: 4697456/22-0 e 4697494/22-9

Expediente Efeito Suspensivo: 4697542/22-3

Area: CRES2/GGREC

4.3.2.6
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Medsystems Comercio, Importacao e Exportacdo Ltda. - EPP
CNPJ: 05.273.422/0001-54
Processos: 25351.344646/2022-61 e 25351.923773/2022-21 (SEl)
Expedientes Recurso: 4697456/22-0 e 4697494/22-9
Expediente Efeito Suspensivo: 4691567/22-4
Area: CRES2/GGREC

V. REVISAO DE ATO

N3o ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO

N3o ha item a deliberar.

VII. RECOMENDACGES, ORIENTACf)ES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA
N3o ha item a deliberar.

VIIl. ORIENTAGOES 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 Sanitdaria — Anvisa e da
outras providéncias”;

b) As reunibes publicas serdao transmitidas pela web em link divulgado no Portal da
Anvisa: http://gov.br/anvisa. As grava¢des das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composi¢do > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

c) Ndo é necessdria a inscricdo prévia para assistir a transmissao da reunido pela web;

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

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou recursos requerem inscricdo prévia, que deve ser
encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do endereco
eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 2 (dois) de novembro de
2022. As inscri¢Oes recebidas fora do prazo ndo serdo 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;
g) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderdo se inscrever para manifestacdo oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacOes orais se dardo somente por meio de video gravado, com duracdo de até 3 (trés)
minutos, tamanho mdaximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 2 (dois) de novembro de
2022. 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 posicdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando
contraluz e a utilizacdo de microfone.
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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 manifestacGes 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 procura¢do 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 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 endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 2 (dois) de novembro de
2022. O requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitacdo de
sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdao conhecidos por intempestividade;
m) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O
recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado sera julgado em sessdo reservada da Diretoria
Colegiada. Via de regra, a sessdo reservada é realizada apds a sessao publica.
n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacdo do item na sessdo sigilosa, deverd encaminhar o
pedido de participagao expresso 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 ndo-divulgagao, 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 sessao sigilosa se dd 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 sessdo sigilosa ndo pode ser repassado a
outrem.
0) Apds aprovacdo pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniGes publicas da Diretoria Colegiada serdo
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 apds a realizagdo da
reunidao, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;
g) Em razdo da publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021, que
dispde sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de
Circuito Deliberativo (CD), prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de 2022, os recursos administrativos
constantes da pauta ndo mais serdo 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 Reunidao
Publica ou Interna, por meio do enderego eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto
do pedido expresse claramente a solicitagdo da recorrente. Ao fim da votagdo em CD, a SGCOL publicara o
extrato da deliberacdo e o voto no Portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/circuitos-deliberativos), exceto para os recursos sigilosos, que terdo apenas
o extrato publicado.
r) Caso o item seja retirado de pauta durante a reunido, as manifestacdo orais, assim como os
requerimentos para apreciagdao em sigilo, devem ser novamente solicitados dentro do prazo indicado na
pauta da reunido seguinte, onde o item for novamente incluido.

—-
Sel ¢
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 02/12/2022, as 11:04, 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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
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Referéncia: Processo n? 25351.921900/2022-57 SEIn22161181

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2393927&infra_... 17/17



