-, ANVISA

I Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA INTERNA

REInt 2/2022

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.918838/2022-16

A Diretora-Presidente Substituta da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicées que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de hovembro
de 2020, e a Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, que aprova e promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para
Reuniao Extraordinaria Interna:

Data: 25/7/2022

Horario: 17h30

Local: a reunido sera realizada por meio de videoconferéncia, conforme o Decreto n® 10.416,
de 7 de julho de 2020

. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES
Nao ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
N&o héa item a deliberar.

2.2. Analise de Impacto Regulatério:
Nao ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
Nao ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatorio:
Nao ha item a deliberar.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.919473/2022-47
Assunto: Proposta de Despacho acerca das delegacdes de competéncias,
temporarias e extraordinarias, a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para Saude (GGTPS) para deliberar sobre as solicitagbes excepcionais de


https://www.in.gov.br/web/dou/-/decretos-de-4-de-novembro-de-2020-286531799
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10416.htm

fabricacao de dispositivos médicos sob medida, encaminhados pela empresa
Enterprises Importacdo e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Lida.,
inscrita no CNPJ sob n? 81.110.637/0001-32, em atendimento ao Mandado de
Seguranga n® 1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal Civel da SJDF,
bem como a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON) para analisar e decidir sobre as solicitagdes
excepcionais de importacao de medicamentos sujeitos a controle especial, por
pessoa fisica.

Areas: GGTPS/DIRE3 e GGMON/DIRES5

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
Nao ha item a deliberar.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
Nao ha item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO
Nao ha item a deliberar.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao ha item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.

Nao ha item a deliberar.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 29/07/2022, as 16:06, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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