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= ANVISA
| I Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitiria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 4/2022

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n2 25351.900036/2022-50

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: 9/3/2022

Hordario: 9h30

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

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 4 (quatro) de margo.

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

Solicitamos especial atencdo a alinea "r", sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos,
incluida em virtude da publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de
2021.

OBSERVACAO:
Esta versdo possui a seguinte alteracdo com relagdo a pauta originalmente publicada em 24/2/2022:

a) Inclusdo do item 2.5.1, mantido em pauta na ROP 3/2022.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

N3o ha item a deliberar.
I1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

2.1. Abertura de Processo Regulatodrio:

2.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.915389/2021-73
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para atualizacdo periddica da
Lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP)
Area: GESEF/GGMED/DIRE2
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Agenda Regulatdéria 2021-2023: Ndo é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizacdo Periddica).

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) por motivo de baixo
impacto, e dispensa de Consulta Publica (CP) por se mostrar improdutiva, considerando a
sua finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

Decisao anterior:

- ROP 3/2022, item 2.1.1, mantido em pauta.

2.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.900264/2022-20
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para atualizar a Farmacopeia
Brasileira, 62 edicdo, de que trata a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 298, de 12
de agosto de 2019.
Area: COFAR/GELAS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto da Agenda Regulatdria (Assunto de
atualizagdo periddica).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) por motivo de baixo
impacto e dispensa de Consulta Publica (CP) por se mostrar improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.2. Andlise de Impacto Regulatorio:
N3o ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
N3o ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatério:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pdgina de
Acompanhamentos de temas.

24.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.922527/2021-71
Assunto: Proposta de Resolu¢cdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre os
procedimentos de peticionamento e arrecadacdo eletrénico no ambito da Anvisa e de
suas Coordenacbes Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitdria e da outras
providéncias.
Area: GPROR/GGREG/GADIP
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdo e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.922527/2021-71

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre o parcelamento
de débitos origindrios da aplicacdao de multas junto a Anvisa.

Area: GPROR/GGREG/GADIP

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢do e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.
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243
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935452/2021-98
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a revogagao de
normas inferiores a Decreto editadas pela Anvisa, componentes da quinta etapa de
consolidacdo, Pertinéncia tematica Medicamentos de competéncia da unidade
organizacional responsdvel pela regulacio de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e de produtos bioldgicos, em observancia ao que prevé a Portaria n2 488,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢do e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.4
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935452/2021-98
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a composicao
das vacinas influenza sazonais a serem uti lizadas no Brasil.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

245
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901605/2022-84
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a melhora da
técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria, componentes da quinta etapa de consolidagdo,
Pertinéncia(s) tematica(s) Medicamentos em observancia ao que prevé a Portaria n2 488,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901605/2022-84
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a Certificacao
de Boas Praticas para a realizacdo de estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de
medicamentos e define quais estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de
medicamentos devem ser realizados em centros de pesquisa certificados.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢do e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.7

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.901605/2022-84

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre as peticdes de
solicitacdo de habilitacdo, renovacdo de habilitacdo, modificacdes pds-habilitacdo,
terceirizacdo de ensaio, suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.
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2.4.8
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901718/2022-80
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
obrigatoriedade da realizacdo de anadlises laboratoriais e da transmissao de informacgdes
sobre os teores de fenilalanina, proteinas e umidade em alimentos industrializados.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.9
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.936058/2021-77
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada 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 Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.10
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.936058/2021-77
Assunto: Proposta de Resolug¢dao de Diretoria Colegiada que dispOe sobre a proibi¢do da
producdo e importacdo de medicamentos inaladores de dose medida que utilizem gas
propelente do tipo clorofluorcarbono.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

24.11
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.918754/2021-00
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que estabelece os requisitos
sanitarios para a organizacdo e o funcionamento de servicos de radiologia diagndstica ou
intervencionista e controle das exposicdes médicas, ocupacionais e do publico
decorrentes do uso de tecnologias radioldgicas diagndsticas ou intervencionistas.
Area: GPROR/GGREG/GADIP
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢do e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.12
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901856/2022-69
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre os limites de
tolerancia para matérias estranhas em alimentos, os principios gerais para o seu
estabelecimento e os métodos de analise para fins de avaliagao de conformidade.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdao e Consolida¢gdao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.13

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1994716&infra_si... 4/15



25/02/2022 14:54 SEI/ANVISA - 1792571 - Pauta de Reuni&o da Dicol

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.932453/2021-81

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre a lista de
substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e internaliza a Resolu¢do GMC Mercosul n2 16/2012.

Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.14
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932453/2021-81
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre protetores
solares e produtos multifucionais em cosméticos e internaliza a Resolu¢do GMC Mercosul
ne 08/2011.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.15
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932453/2021-81
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada que estabelece parametros para
controle microbiolégico de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e
internaliza a Resolu¢do GMC Mercosul n? 51/1998.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.16
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932792/2021-67
Assunto: Proposta de Instru¢gdao Normativa que dispde sobre os critérios de aceitagao de
relatérios de ensaios exigidos para analise dos pedidos de notificacdo e registro de
produtos saneantes e da outras providéncias.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.17
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932792/2021-67
Assunto: Proposta de Resolu¢gdao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
industrializagcdo, exposi¢cdo a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas fases, do
alcool etilico hidratado em todas as graduacgdes e do alcool etilico anidro, como produto
destinado a limpeza de superficie, desinfec¢dao e antissepsia da pele ou substancia.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢do e Consolidacdao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.18
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932792/2021-67
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre procedimento,
totalmente eletrénico, para a notificacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
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ANVISA, de Produtos Saneantes de Risco |, e sobre a validade dos registros de Produtos
Saneantes de Risco 2.

Area: COSAN/GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdo e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.19
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932792/2021-67
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre o
funcionamento de empresas especializadas na prestacdao de servico de controle de
vetores e pragas urbanas e da outras providéncias.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.20
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.925111/2021-12
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 172,
de 8 de setembro de 2017, que dispde sobre os procedimentos para a importagdo e a
exportacdo de bens e produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnolégica e a
pesquisa envolvendo seres humanos, e da outras providéncias.
Area: GGPAF/DIRES
Agenda Regulatdria 2021-2023: : N3o é projeto regulatério da Agenda.
Decisdo anterior:
- ROP 3/2022, item 2.4.1, mantido em pauta.

2.4.21
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901620/2022-22
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre o registro de
produtos bioldgicos novos e produtos bioldgicos.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.
Decisao anterior:
- ROP 3/2022, item 2.4.2, mantido em pauta.

2.4.22
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901620/2022-22
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa que dispde sobre procedimentos de inspeg¢ao
em Boas Praticas Clinicas para ensaios clinicos com medicamentos.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdao e Consolida¢gdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.
Decisdo anterior:
- ROP 3/2022, item 2.4.3, mantido em pauta.

2.4.23
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901242/2022-87
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde
sobre a revogacdao de normas inferiores a Decreto editadas pela Anvisa, componentes
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da quinta etapa de consolidagdo, Pertinéncia(s) temdtica(s) medicamentos, alimentos e
transversais de competéncia da Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria - GGMON em observancia ao que prevé a Portaria n2 488, de
23 de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Area: GGMON/DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliagdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

Decisdo anterior:

- ROP 3/2022, item 2.4.4, mantido em pauta.

2.4.24
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.915389/2021-73
Assunto: Proposta de Instrugdao Normativa que dispde sobre a definicdo da Lista de
Medicamentos Isentos de Prescricao (LMIP).
Area: GESEF/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Ndo é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizagdo Periddica).
Decisao anterior:
- ROP 3/2022, item 2.4.5, mantido em pauta.

2.4.25
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.936058/2021-77
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de registros de
medicamentos, de comunicacdo da implementacdo da acdo de recolhimento de
medicamentos as autoridades sanitarias competentes e aos consumidores, em hipétese
de indicios suficientes ou comprovacao de desvio de qualidade que representem risco,
agravo ou consequéncia a saude, bem como por ocasido de cancelamento de registro
relacionado a seguranca e eficacia.
Area: GPROR/GGREG/GADIP
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliagdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.26
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.900264/2022-20
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que atualiza a Farmacopeia
Brasileira, 62 edicdo, de que trata a RDC n? 298, de 12 de agosto de 2019.
Area: COFAR/GELAS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto da Agenda Regulatdria (Assunto de
atualizagdo periddica).

2.5. Outros Assuntos de Regulagdo:

2.5.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.907925/2021-67

Assunto: Dispensa de realizacdo de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatdrio
(M&ARR) da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 523, de 08 de julho de 2021
para prorrogar a vigéncia da RDC n? 484, de 19 de marco de 2021 que dispde
sobre procedimentos temporarios e extraordinarios
para a autorizacdo em carater emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos,
blogueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados
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para manutencdo da vida de pacientes no enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).
Area: GQMED/GGMED/DIRE2

Decisao anterior:

- ROP 3/2022, item 2.5.2, mantido em pauta.

2.5.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.925443/2020-16
Assunto: Relatdrio Técnico do Grupo de Trabalho instituido pela Portaria n2 566, de 21 de
agosto de 2020 sobre a harmoniza¢do do enquadramento regulatério de produtos
antissépticos de uso em humano para fins de regularizacdo sanitdria e proposta de Nota
Técnica para divulgacdo do conteudo técnico que estabeleceu critérios Unicos e
necessarios para avaliacdo dos produtos antissépticos de uso em humanos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Area: COMEP

2.5.3

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.913228/2021-45

Assunto: Dispensa de realizacdo de Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatdrio
(M&ARR), da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021 e
da RDCn2525, de 16 de julho de 2021.

Area: GGREC/DIRETOR-PRESIDENTE.

Decisao anterior:

- ROP 3/2022, item 2.5.1, mantido em pauta.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1.DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.1 Assunto da GGMED

3.11.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: DLA Pharmaceutical Ltda.
CNPJ: 45.841.137/0001-07
Processo: 25000.015665/88-27 (Datavisa)
Expediente: 0833368/21-4 e 0834288/21-4
Area: CRES1/GGREC
Decisao anterior:
-SJO n? 2/2021, realizada em 27/1/2021, itens 2.1.11 e 2.1.12. Aresto n? 1.409, de
27/1/2021, publicado no DOU n? 19, de 28/1/2021.
-SJO n?13/2021, realizada em 28/4/2021, itens 3.1.1 e 3.1.2..

3.1.1.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Apsen Farmacéutica S/A
CNPJ: 62.462.015/0001-29
Processo: 25351.067348/2017-01
Expediente: 4425842/20-1
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
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- SJO n? 43/2020, realizada em 25/11/2020, item 2.1.5. Aresto n? 1.402, de
25/11/2020, publicado no DOU n? 226, de 26/11/2020.

-SJO n?1/2021, realizada em 6/1/2021, item 3.1.5.

- ROP 3/2022, item 3.1.1.1, mantido em pauta.

3.1.1.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: EMS S/A.
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.788172/2014-57
Expediente: 1640537/20-4
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 9/2020, realizada em 11/3/2020, item 2.1.10. Aresto n? 1.349, de
13/3/2020, publicado no DOU n? 51, de 16/3/2020.
-SJO n?41/2020, realizada em 11/11/2020, item 3.1.2.
- ROP 3/2022, item 3.1.1.2, mantido em pauta.

3.1.2. Assunto da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Laboratorio Belém Jardim Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 17.299.140/0001-05
Processo: 25351.099756/2017-64
Expediente: 0630460/19-5
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n?9/2019, realizada em 15/5/2019, item 2.2.1. Aresto n? 1.278, de 4/6/2019,
publicado no DOU n2 109, de 7/6/2019.
-SJO n% 26/2019, realizada em 12/9/2019, item 3.2.1.
- ROP 3/2022, item 3.1.2.1, mantido em pauta.

3.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Respiratory Care Hospitalar Ltda.
CNPJ: 02.126.465/0001-19
Processo: 25351.214748/2017-30
Expediente: 1743855/20-6
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 18/2020, realizada em 6/5/2020, item 2.2.11. Aresto n2 1.363, de
6/5/2020, publicado no DOU n2 86, de 7/5/2020.
-SJOn212/2021, realizada em 14/4/2021, item 3.2.2.
- ROP 3/2022, item 3.1.2.2, mantido em pauta.

3.1.3. Assunto da GGPAF

3.1.3.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Divina Distribuidora de Vitaminas Naturais Sundown Rexall do Brasil
Ltda.
CNPJ: 69.970.143/0001-22
Processo: 25750.776513/2014-31
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Expediente: 235249/19-4

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 17/2019, realizada em 17/7/2019, item 2.2.12. Aresto n? 1.291, de
22/7/2019, publicado no DOU n? 141, de 24/7/2019.

-SJO n® 27/2021, realizada em 4/8/2021, item 3.2.01.

- ROP 3/2022, item 3.1.3.1, mantido em pauta.

3.1.7 Assunto da GGTAB

3.1.7.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Souza Paiol Industria e Comercio de Cigarros e Cervejas Artesanais
Ltda.
CNPJ: 32.560.512/0001-07
Processo: 25351.618560/2019-84 (Datavisa)
Expediente: 0771729/21-9
Area: CRES3/GGREC
Decisdo anterior:
- SJO n? 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.3.14. Aresto n2 1.403, de
2/12/2020, publicado no DOU n2 231, de 3/12/2020.
-SJO n?13/2021, realizada em 28/4/2021, item 3.3.1.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.3. Assunto da GGPAF

3.23.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Tecer — Terminais Portudrios do Ceara Ltda.
CNPJ: 08.247.312/0001-06
Processo: 25763.150599/2012-29
Expedientes: 3617862/21-7, 3617810/21-7 e 3617831/21-4
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- SJO n? 42/2020, realizada em 18/11/2020, item 2.2.1. Aresto n?® 1.400, de
18/11/2020, publicado no DOU n2 221, de 19/11/2020.
-SJO n%42/2021, realizada em 8 e 9/12/2021, item 3.2.14.

3.2.3.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Maersk Supply Service — Apoio Maritimo Ltda.
CNPJ: 09.098.215/0001-61
Processo: 25752.003523/2016-10
Expediente: 3618393/21-1
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- SJO n? 12/2020, realizada em 25/3/2020, item 2.2.11. Aresto n? 1.353, de
26/3/2020, publicado no DOU n2 60, de 27/3/2020.
-SJ0O n242/2021, realizada em 8 e 9/12/2021, item 3.2.15.

3.2.9. Assunto da GGTPS

3.2.9.1
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Recomed Trading EIRELI

CNPJ: 01.575.704/0001-55

Processo: 25351.266303/2004-76

Expedientes: 2021397/21-1, 2021171/21-3 e 2021274/21-7

Area: CRES3/GGREC

Decisdo anterior:

- SJO n% 13/2021, realizada em 28/4/2021, itens 2.3.2, 2.3.3 e 2.3.4. Aresto n?®
1.426, de 28/4/2021, publicado no DOU n2 79, de 29/4/2021.

- SJO n? 31/2021, realizada em 1/9/2021, itens 2.3.17, 2.3.18 e 2.3.19. Aresto
n? 1.452, de 1/9/2021, publicado no DOU n? 167, de 2/9/2021.

-SJO n? 40/2021, realizada em 24/11/2021, itens 3.3.01, 3.3.02 e 3.3.03.

3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.3.2 Assuntos da GGFIS

3.3.2.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Grupo EMS Sigma Pharma
CNPJ: 57.507.378/0001-01
Processo: PAS 25351.003701/2010-01
Expediente: 3115510/21-7
Area: CRECS2/GGREC
Decisao anterior:
- SJO n? 18/2020, realizada em 6/5/2020, item 2.2.22. Aresto n? 1.363, de
6/5/2020, publicado no DOU n2 86, de 7/5/2020.
-SJO n242/2021, realizada em 8 € 9/12/2021, item 3.2.18.

3.3.2.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Alexsandro Araujo Andrade - ME
CNPJ: 11.157.069/0001-40
Processo: 25351.325859/2016-03
Expediente: 3775901/21-9
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 7/2021, realizada em 10/3/2021, item 2.2.12. Aresto n? 1.417, de
10/3/2021, publicado no DOU n2 47, de 11/3/2021.
-SJ0O n242/2021, realizada em 8 e 9/12/2021, item 3.2.05.
- ROP 3/2022, item 3.3.2.2, mantido em pauta.

3.3.3 Assunto da GGPAF

3.3.3.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Industria e Comércio de Cosméticos Natura Ltda.
CNPJ: 00.190.373/0001-72
Processo: 25759.604783/2010-62
Expediente: 3621346/21-0
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n® 19/2020, realizada em 13/5/2020, item 2.2.14. Aresto n? 1.364, de
14/5/2020, publicado no DOU n2 93, de 18/5/2020.
-SJO n?39/2021, realizada em 17/11/2021, item 3.2.07.
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- ROP 3/2022, item 3.3.3.1, mantido em pauta.

3.3.3.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Norte Sul Limpeza e Conservacao Ltda.
CNPJ: 07.116.584/0002-95
Processo: 25351.278121/2013-41
Expediente: 3029081/21-4
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n? 13/2020, realizada em 1/4/2020, item 2.2.1. Aresto n® 1.354, de 1/4/2020,
publicado no DOU n2 65, de 3/4/2020.
-SJO n%39/2021, realizada em 17/11/2021, item 3.2.10.
- ROP 3/2022, item 3.3.3.2, mantido em pauta.

3.3.10 Assunto da GGGAF

3.3.10.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: City Service Seguranca Ltda.
CNPJ: 37.077.716/0001-05
Processo: 25351.929622/2020-14
Expediente: 1611507 (SEl); 3945451/21-3 (DATAVISA)
Area: CPROC/GGREC
Decisao anterior:
-SJO n® 30/2021, realizada em 25/8/2021, item 2.4.02. Aresto n? 1.451, de
25/8/2021, publicado no DOU n? 162, de 26/8/2021.
-SJO n?® 35/2021, realizada em 6/10/2021, item 3.4.01.

3.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.4.1. Assunto da GGMED

3.4.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 02.433.631/0001-20
Processo: 25351.038902/01-32
Expediente Recurso: 0839590/21-1
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 2/2021, realizada em 27/1/2021, item 2.1.8. Aresto n?2 1.409, de
27/1/2021, publicado no DOU n? 19, de 28/1/2021.
-SJO n226/2021, realizada em 28/7/2021, item 3.1.1.
-ROP 19/2021, item 3.2.1.1, retirado de pauta.
- ROP 3/2022, item 3.4.1.1, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica, conforme o artigo 32 da Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n?
522, de 23 de junho de 2021.

3.4.2. Assunto da GGFIS

3.4.2.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Juliano Knobloch ME
CNPJ: 04.536.089/0001-66
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Processo: 25351.059097/2011-85

Expediente: 3635150/21-5

Area: CRES2/GGREC

Decisdo anterior:

-SJO n? 22/2021, realizada em 30/6/2021, item 2.2.27. Aresto n2 1.440, de
30/6/2021, publicado no DOU n? 122, de 1/7/2021.

-SJO n? 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 3.2.08.

3.4.2.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Apsen Farmacéutica S.A
CNPJ: 62.462.015/0001-29
Processo: 25351.003705/2010-17
Expediente: 2723603/21-1
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- SJO n? 16/2020, realizada de 20 a 24/4/2020, item 2.2.15. Aresto n? 1.361, de
28/4/2020, publicado no DOU n2 82, de 30/4/2020.
-SJO n? 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 3.2.06.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.5. Assunto da GGALI

3.5.5.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Vida Forte Industria e Comercio de Produtos Naturais
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.452797/2019-96
Expediente: 3461103/21-7
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
- SJO n® 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 2.3.15. Aresto n2 1.446,
de28/7/2021, publicado no DOU n? 142, de 29/7/2021.
-SJO n?33/2021, realizada em 22/9/2021, item 3.3.02.

3.5.5.2
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Vida Forte Industria e Comercio de Produtos Naturais
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.452797/2019-96
Expediente: 3450352/21-1
Area: CRES3/GGREC
Decisdo anterior:
- SJIO n? 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 2.3.15. Aresto n2 1.446,
de28/7/2021, publicado no DOU n? 142, de 29/7/2021.
-SJO n2 33/2021, realizada em 22/9/2021, item 3.3.03.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

N3o ha item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO
N3o ha item a deliberar.
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V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

N3o ha item a deliberar.

VIl. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA

N3o ha item a deliberar.

VIIl. ORIENTAGOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA.

COVID-19: PROCEDIMENTOS EXTRAORDINARIOS PARA PARTICIPAGAO EM REUNIOES DA DICOL

Considerando o arcabougo de medidas para o enfrentamento da pandemia do novo coronavirus (Covid-19)
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria definiu procedimentos extraordindrios para participacdo de
publico em suas reunides:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria 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 reunibes 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 > Composi¢ao > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

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

d) A presenca 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 enderego
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 4 (quatro) de margo de
2022. As inscricOes recebidas fora do prazo nao 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 Uultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderao se inscrever para manifestacdo oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacGes 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
eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 4 (quatro) de marco 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 gravacdao do video na posicdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando
contraluz e a utilizagcdo 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 cdpia de documento de identificacdo pessoal e de procura¢do 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 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.
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I) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 4 (quatro) de marco de
2022. O requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitagdo de
sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por intempestividade;
m) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O
recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado sera julgado em sessdo reservada da Diretoria
Colegiada. Via de regra, a sessdo reservada é realizada ap6s a sessdo publica.
n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberagdo do item na sessao sigilosa, devera ser encaminhada a
solicitagao para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos estipulados na letra "e" desta pauta. Sera
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-
divulgagdo, a ser disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima
mencionado. SO serd permitido o ingresso e a permanéncia na sessao virtual durante a deliberagdo do item
especifico. O ingresso na sessao sigilosa se dd 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 da Diretoria Colegiada serdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composi¢ao > Diretoria Colegiada > Reunifes 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 > Composi¢ao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;
g) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serao automaticamente incluidos na pauta da reuniao
seguinte, exceto a pedido do Diretor. As inscrigdes para manifestagdo orais, assim como os requerimentos
para apreciacdo em sigilo, devem ser novamente solicitadas dentro do prazo indicado na pauta da reunido
seguinte.
r) Em razdo da publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021, que
dispGe sobre a aprecia¢do e deliberagdao 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, os recursos administrativos constantes da pauta nao
mais serao julgados em reunido presencial, mas por meio da coleta de votos dos Diretores em meio
eletronico. As empresas deverao observar o prazo estipulado nas alineas "e" e "I" para o envio de
manifesta¢ao oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de deliberagdo do recurso em Reuniao Publica
ou Interna, por meio do endere¢o eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br. Ao fim da votagdao 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.

—
Sel ¢
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Verangge Pereira Lopes Custodio, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada Substituto(a), em 25/02/2022, as 14:45, conforme horério 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/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o cddigo verificador 1792571 e o cédigo CRC 20FEDDE?7.

Referéncia: Processo n? 25351.900036/2022-50 SEI n2 1792571
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