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

ROP 24/2022

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.935023/2022-00

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigées que lhe conferem
o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a Resolugdo 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: 22/12/2022

Horario: 9h30

Local: a reunido serd 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 manifestacdes orais e de requerimentos de sigilo sobre itens da pauta
publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 19 (dezenove) de dezembro.

As instrucOes e orientacdes para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as inscricdes, 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 publicacdo da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 522, de 23 de junho de
2021, prorrogada pela RDC n2 683, de 12 de maio de 2022.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

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

2.1. Abertura de Processo Regulatdrio:

2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.935242/2022-81
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para instituir definir as diretrizes gerais
do piloto de implementacdo do procedimento otimizado de analise, baseado em critérios de
risco, para confirmacao da adequacao aos requisitos sanitarios da documentacdo submetida a
Anvisa em petices de registro e de mudancas pdés-registro de medicamentos.
Areas: GGMED/DIRE2, GGBIO/DIRE2 e COPEC/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para reduzir exigéncias,
obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios.

2.1.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.935053/2022-16
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolucdo de Diretoria
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Colegiada - RDC n? 47, de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras para elaboracao,
harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude.

Area: CBRES/GGMED/DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 8.24 - Revisdo das regras para elaboracédo,
harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por reduzir exigéncias,
obrigacOes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios.

2.13
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.906735/2022-11
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para simplificar os procedimentos para
regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto n? 4.8 - Simplificacdo de procedimentos para
regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por reduzir exigéncias,
obrigacOes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios, e por baixo impacto; Dispensa de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

2.14
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.930192/2022-45
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revogar a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 624, de 9 de marco de 2022, que dispde sobre o controle pela Anvisa da
importacdo das matérias-primas, da fabricacdo, da distribuicdo, da comercializacdo, da
prescricdo médica e da aplicacdo dos medicamentos a base de gangliosideos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para atualizacdo ou
revogacdo de normas consideradas obsoletas, sem alteracdo de mérito; e Dispensa de
Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.15
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.933421/2022-83
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para estabelecer critérios e
procedimentos especificos para definicdo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes no que tange ao processo de inspecdo sanitdria de fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos, produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos
bioldgicos; e estabelecimento do processo otimizado de andlise para Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF).
Area: GIMED/GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto n2 1.26 - Requisitos para a admissibilidade de analises
realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos processos de Inspecdo e
Certificacdo de Boas Praticas.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo
impacto; para manter a convergéncia a padrdes internacionais; e por reduzir exigéncias,
obrigacOes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2402289&infra_si... 2/12



15/12/2022 18:15 SEI/ANVISA - 2168969 - Pauta de Reunido da Dicol

2.2. Andlise de Impacto Regulatério:
Ndo hd item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

23.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.935242/2022-81
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria Colegiada para definir as
diretrizes gerais do piloto de implementacdo do procedimento otimizado de analise, baseado
em critérios de risco, para confirmacdo da adequacdo aos requisitos sanitarios da
documentacdo submetida a Anvisa em peticdes de registro e de mudancas poés-registro de
medicamentos.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.3.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.935053/2022-16
Assunto: Proposta de Consulta Publica para alterar a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 47, de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras para elaboracdo, harmonizacao,
atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude.
Area: CBRES/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 8.24 - Revisdo das regras para elaboracido,
harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude

2.3.3
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.933421/2022-83
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Instrucdo Normativa para estabelecer os critérios e
procedimentos especificos para definicdo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes no que tange ao processo de inspecdo sanitdria de fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos, produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos
bioldgicos; e estabelecimento do processo otimizado de andlise para Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF).
Area: GIMED/GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.26 - Requisitos para a admissibilidade de analises
realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos processos de Inspecdo e
Certificacdo de Boas Praticas.

234
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.915624/2021-15
Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 20, de 22 de marco de 2007, e da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 498, de
20 de maio de 2021.
Area: COPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 3.4 - Atualizacdo do marco regulatério de
materiais em contato com alimentos.

2.4. Instrumento Regulatoério:
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
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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: 25351.925070/2022-37
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo B59 - Benalaxil-M na Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).

2.4.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.922751/2022-43
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo A69 — Argemone mexicana na Relacdo de Ingredientes Ativos
de Agrotoéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da IN n2 103,
de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).
243
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.925829/2022-81
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alteracido das Monografias dos
ingredientes ativos A26 — Azoxistrobina, A29 — Acetamiprido, A67 Afidopiropeno, B46 —
Benzovindiflupir, C36 — Ciproconazol, D36 — Difenoconazol, E30 — Etoxazol, F36 -
Flutriafol, 130 — Impirfluxam, P21 Propiconazol, P43 — Pirimetanil, T32 — Tebuconazol, T39 —
Terbutilazina, na Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).
2.4.4
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.923662/2022-14
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alteracido das Monografias dos
ingredientes ativos A26 — Azoxistrobina, A29 — Acetamiprido, B54 — Bixafem, C60 — Zeta-
Cipermetrina, C36 - Ciproconazol, C40 — Clorfenapir, C52 — Cloreto De Benzalconio, C70 —
Clorantraniliprole, E25 — Espirodiclofeno, F68 — Fluxapiroxade, F69 Flupiradifurone, M49 —
Metominostrobina, M52 — Mefentrifluconazole, P50 — Picoxistrobina, P53 — Protioconazol, SO9
—Sulfentrazona, T32 — Tebuconazol, T54 — Trifloxistrobina, T56 — Trinexapaque-Etilico, na
Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da Instrucdo Normativa - IN n2 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).
2.4.5

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.906735/2022-11

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre procedimento de
implementacdo imediata para alteracbes de registro de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto n? 4.8 - Simplificacdo de procedimentos para
regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
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2.4.6
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.217681/2017-36
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para tratar dos requisitos técnico-
sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, Postos de Coleta, Centrais de
Distribuicdo, Unidades Itinerantes e Unidades Laboratoriais Simplificada para a execucdo das
atividades relacionadas aos exames de andlises clinicas.
Area: GRECS/GGTES/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 15.7 - Projeto de Requisitos Sanitdrios para
funcionamento de Laboratdrios Clinicos e postos de coleta laboratorial.
DecisOes anteriores:
- ROP 12/2022, item 2.4.4 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério 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 analise e diligéncia.
- ROP 23/2022, item 2.4.5 - Retirado de pauta.
Retorno de Vista do Diretor Alex Machado Campos

2.4.7
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.903149/2018-21
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre as Boas Praticas em
Células Germinativas, Tecidos Germinativos e EmbriGes Humanos, para uso terapéutico.
Area: GSTCO/GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n2 13.2 - Aperfeicoamento do marco regulatério em
Células e Tecidos Germinativos.

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:
Ndo hd item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1 Assunto da GGMED

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 44.734.671/0001-51
Processo: 25351.737014/2019-41
Expediente Recurso: 4221448/22-9
Area: CRES1/GGREC
Decisdo anterior:
-SJO n212/2022, realizada no dia 27/4/2022, item 2.1.03. Aresto n2 1.501, de
27/4/2022, publicado no DOU n2 79, de 28/4/2022.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.7. Assunto da GGTAB

3.4.7.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: LR Comércio de Tabacos Ltda.
CNPJ: 31.884.049/0001-88
Processo: 25351.335467/2019-37
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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.

-SJO n2 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item 3.3.05.

- ROP 23/2022, item 3.4.7.1, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica.

3.4.7.2
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: BMCS Comercio Importacao e Exportacdo Eireli
CNPJ: 24.259.866/0001-80
Processo: 25351.677555/2020-47
Expediente: 4683953/22-6
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.22. Aresto n2 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n2 157, de 18/8/2022.
-SJO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.01.
- ROP 23/2022, item 3.4.7.2, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica.

3.4.73
Diretor Relator: Rdmison 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 n2 1.518, de
17/8/2022, publicado nos DOU n2 157, de 18/8/2022.
-SJO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.03.
- ROP 23/2022, item 3.4.7.3, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica.

3.4.7.4
Diretor Relator: Rdmison 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:
-SJO n2 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item 2.3.08. Aresto n2 1.522, de
31/8/2022, publicado no DOU n2 167, de 1/9/2022.
-SJO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.08.
- ROP 23/2022, item 3.4.7.4, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica.

3.4.7.5
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: RC Premium Comercio Importadora e Exportadora Eirelli
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.416649/2020-41
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Expediente: 4755323/22-3

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-SJO n2 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item 2.3.06. Aresto n2 1.522,

de 31/8/2022, publicado no DOU n2 167, de 1/9/2022.

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

- ROP 23/2022, item 3.4.7.5, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica.

3.4.7.6
Diretor Relator: Rdmison 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
Decisoes anteriores:
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.14. Aresto n2 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n2 157, de 18/8/2022.
-SJO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.06.
- ROP 23/2022, item 3.4.7.6 a recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica.

3.4.7.7
Diretor Relator: Rdmison 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:
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.17. Aresto n2 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n2 157, de 18/8/2022.
-SJO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.05.
- ROP 23/2022, item 3.4.7.7, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica.

3.4.7.8
Diretor Relator: Rdmison 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 n2 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n2 157, de 18/8/2022.
-SJO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.04.
- ROP 23/2022, item 3.4.7.8, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica.

3.4.7.9
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: RC Premium Comercio Importadora e Exportadora Eirelli
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.608574/2014-31
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Expediente: 4672548/22-8

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.18. Aresto n2 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n2 157, de 18/8/2022.

-SJO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.10.

- ROP 23/2022, item 3.4.7.9, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica.

3.4.7.10
Diretor Relator: Rdmison 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:
-SJO n2 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item 2.3.07. Aresto n2 1.522, de
31/8/2022, publicado no DOU n2 167, de 1/9/2022.
-SJO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.3.09.
- ROP 23/2022, item 3.4.7.10, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica.

3.4.7.11
Diretor Relator: Rdmison 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:
-SJO n? 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item 2.3.11. Aresto n2 1.522, de
31/8/2022, publicado no DOU n2 167, de 1/9/2022.
-SJO n2 31/2022, realizada no dia 9/11/2022, item 3.3.05.
- ROP 23/2022, item 3.4.7.11, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica.

3.4.7.12
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: CR Cigars Importacdo e Comercializacdo Ltda.
CNPJ: 29.233.193/0001-02
Processo: 25351.444934/2019-19
Expediente: 4804721/22-3
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n? 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item 2.3.01. Aresto n2 1.524, de
14/9/2022, publicado no DOU n2 176, de 15/9/2022.
-SJO n2 31/2022, realizada no dia 9/11/2022, item 3.3.01.
- ROP 23/2022, item 3.4.7.12, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica.

3.4.7.13
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: CR Cigars Importacdo e Comercializacdo Ltda.
CNPJ: 29.233.193/0001-02
Processo: 25351.444936/2019-16
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Expediente: 4804716/22-0

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-SJO n2 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item 2.3.03. Aresto n2 1.524, de
14/9/2022, publicado no DOU n2 176, de 15/9/2022.

-SJO n2 31/2022, realizada no dia 9/11/2022, item 3.3.02.

- ROP 23/2022, item 3.4.7.13, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica.

3.4.7.14

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota

Recorrente: CR Cigars Importacdo e Comercializacdo Ltda.

CNPJ: 29.233.193/0001-02

Processo: 25351.444935/2019-63

Expediente: 4804732/22-5

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

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

-SJO n2 31/2022, realizada no dia 9/11/2022, item 3.3.03.

- ROP 23/2022, item 3.4.7.14, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica.

3.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2402289&infra_si...

3.5.1 Assunto da GGMED

3.5.1.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo: 25000.014161/99-61

Expediente: 2481733/22-3

Area: CRES1/GGREC

Decisdo anterior:

-SJO n2 7/2022, realizada no dia 16/3/2022, item 2.1.01. Aresto n2 1.493, de
16/3/2022, publicado no DOU n2 52, de 17/3/2022.

3.5.1.2

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 05.254.971/0001-81

Processo: 25351.186989/2012-11

Expediente: 2638107/22-1

Area: CRES1/GGREC

Decisdo anterior:

-SJO n29/2022, realizada no dia 30/3/2022, item 2.1.05. Aresto n2 1.495, de
30/3/2022, publicado no DOU n? 63, de 12/4/2022.

3.5.2. Assunto da GGFIS

3.5.2.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Medquimica Industria
CNPJ: 17.87.154/0001-20
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Processo: 25351.419564/2012-14

Expediente: 7263822/21-1

Area: CRES2/GGREC

Decisdo anterior:

- SJIO n? 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 18/1/2021.

3.5.4. Assunto da GHCOS

3.5.4.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Higex Industria e Comércio de Produtos Saneantes Ltda.
CNPJ: 09.468.552/0001-01
Processo: 25351.339441/2021-82
Expediente: 1024125/22-0
Area: CRES3/GGREC
Decisdo anterior:
- SJO n? 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, item 2.3.04. Aresto n2 1.483, de 9/2/2022,
publicado no DOU n¢ 29, de 10/2/2022.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

N3o ha item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO

N3o ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANGA E GESTAO

N3o ha item a deliberar.

VII. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA

N3o ha item a deliberar.
VIIl. 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 web em link divulgado no Portal da Anvisa: http://gov.br/anvisa.
As gravacdes das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o encerramento: Portal da Anvisa >
Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

¢) Ndo é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunido pela web;

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

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou recursos requerem inscricao prévia, que deve ser encaminhada
a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 23h59 do dia 19 (dezenove) de novembro de 2022. As inscri¢cdes recebidas fora do
prazo ndo serdo conhecidas por intempestividade;

f) Ainscricdo 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 instdncia administrativa, apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderdo se inscrever para manifestacdo oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacdes orais se dardo somente por meio de video gravado, com duracdo de até 3 (trés) minutos,
tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 19 (dezenove) de novembro de
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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 gravacdo 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 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
copia de documento de identificacdo pessoal e de procuracdo 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.

) Requerimento de apreciacio em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 19 (dezenove) 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 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 sessdo reservada é realizada apds a sessao publica.

n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacdo do item na sessao sigilosa, devera encaminhar o pedido
de participacdo 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 necessério o envio de um Termo de Confidencialidade
e nado-divulgacdo, 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 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 manifestacdo dos representantes da recorrente. O link
enviado para acesso a sessdo sigilosa ndo pode ser repassado a outrem.

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

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

d) Em razdo da publicacdo da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 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 deverdo observar o prazo estipulado nas alineas "e" e "I" para o envio de
manifestacdo oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de deliberacdo do recurso em Reunido Publica ou
Interna, por meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto do pedido
expresse claramente a solicitacdo da recorrente. Ao fim da votacdo em CD, a SGCOL publicard o extrato
da deliberagdo 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 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 15/12/2022, as 18:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

_
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< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 2168969 e o cddigo CRC 142C4F78.
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