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- ANVISA

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

ROP 5/2022

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n® 25351.900038/2022-49

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: 23/3/2022
Horario: 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 18 (dezoito) 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 traz a seguinte alteracdo com rela¢do a pauta originalmente publicada em 16/03/2022:
- Retificacdo no numero do processo do item 2.4.53.

- Retificagdo no numero do projeto da agenda regulatério do item 2.4.35.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

N3o ha item a deliberar.
11. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACI\O

2.1. Abertura de Processo Regulatoério:

2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas.
Processo: 25351.934715/2021-41

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para formalizar e centralizar todas
as atualizacbes da Lista das Denomina¢des Comuns Brasileiras (Lista das DCB), aprovada
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/decretos-de-4-de-novembro-de-2020-286531799
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6366389/%281%29RDC_585_2021_COMP_Vers%C3%A3olimpa.pdf/b126490f-c97f-4b16-a069-97a342ca8969
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10416.htm
https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-522-de-23-de-junho-de-2021-329030398
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pela Resolugdao - RDC n? 469, de 23 de fevereiro de 2021, previstas para ocorrerem no
ano de 2022.

Area: COFAR/GELAS/DIRE4

Agenda Regulatoria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizagdo
Periddica).

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por motivo de baixo
impacto e dispensa de Consulta Publica (CP), por se mostrar improdutiva, considerando a
finalidade da participacdo social no processo decisorio, bem como os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.926882/2021-19
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 567, de 29 de setembro de 2021, que dispde
sobre os critérios e procedimentos tempordrios e excepcionais para importacao
de radiofarmacos industrializados constantes na Instrucdo Normativa - IN n2 81, de 16 de
dezembro de 2020 da Anvisa e suas atualizagdes, em virtude do risco de
desabastecimento em territério nacional.
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Ndo é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situagdo de
urgéncia e dispensa de Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR)
por ser ato normativo com vigéncia temporaria e de carater excepcional para tratar
situacdo especifica e pontual, e para a qual a realizacdo de M&ARR represente emprego
de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.

2.13
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.925653/2021-87
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da
Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde,
de forma extraordinaria e tempordria, sobre os requisitos para a importacao e uso de
imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Ndo é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Andlise 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 com vigéncia temporaria e de carater excepcional para tratar
situacdo especifica e pontual, e para a qual a realizacdo de M&ARR represente emprego
de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.

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

2.3. Consulta Publica:
N3o ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatério:
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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: 25351.901703/2022-11
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre o Regulamento
Técnico para produto saneante desinfestante.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901703/2022-11
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre detergente
enzimatico de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a salde com indicacdo
para limpeza de dispositivos médicos.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

243
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Process0:25351.904549/2022-30
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a restricdo de
uso de gorduras trans industriais em alimentos.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdo e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.4
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905009/2022-73
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a melhora da
técnica legislativa e revogacao de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacao,
Pertinéncia(s) tematica(s) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n2
488/GADIP-DP/ANVISA, 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 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

245
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905009/2022-73
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que Institui o Sistema de
InformacBes de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia (SINEB) e o
Cadastro Nacional de Voluntdrios em Estudos de Bioequivaléncia (CNVB).
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.6
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo:25351.905009/2022-73

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispGe sobre a aprovacdao do Roteiro de
Inspecdo em Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.

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: 25351.904023/2022-50
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre a definicdo e
requisitos técnicos de cosméticos relacionados ao bronzeamento da pele e estabelece
adverténcia de rotulagem para os ativadores/aceleradores de bronzeado.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.8
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.904023/2022-50
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a definicdo dos
critérios e dos procedimentos extraordinarios e tempordrios para a fabricagdo e
comercializagdo de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia
autorizacdo da Anvisa e dd outras providéncias, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢do e Consolidacdao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.9
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.904023/2022-50
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os critérios para
inclusdo, exclusdo e alteracdo de concentracdo de substancias utilizadas em produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes em listas e internaliza a Resolucdo GMC
Mercosul n2 133/96.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdo e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.10
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.904049/2022-06
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a revogacdo de
normas e dispositivos de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo da
pertinéncia tematica 18 de competéncia da Geréncia Geral de Toxicologia em
observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de
2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

24.11
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.901998/2022-26

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a proibi¢gdo, em
todo o territério nacional, da producdo, importacdo, comercializacdo, propaganda e
distribuicdo de alimentos com forma de apresentacdo semelhante a cigarro, charuto,
cigarrilha, ou qualquer outro produto fumigeno, derivado do tabaco ou nao.

Area: GGFIS/DIRE4

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliagdo e Consolida¢dao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.12
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901998/2022-26
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
obrigatoriedade de todas as empresas estabelecidas no pais, que exercam as atividades
de fabricar, importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir e distribuir insumos
farmacéuticos ativos, cadastrarem, junto a Anvisa, todos os insumos farmacéuticos ativos
com os quais trabalham.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.13
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901998/2022-26
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
minimos para concessdo e cancelamento da adocdo da liberacdo paramétrica em
substituicdo ao teste de esterilidade junto a Anvisa.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.14
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Process0:25351.935743/2021-86
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que proibe a instalagcdo de
maquinas de lavar roupa, que operem com percloroetileno ou produto que o contenha
como ingrediente, e que ndo possuam sistema de absor¢do de gases capaz de esgotar
(ap0ds o ciclo de lavagem), o percloroetileno residual do tambor de lavagem.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.15
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935743/2021-86
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que proibe a fabricacdo,
distribuicdo ou comercializacdo de produtos sob vigilancia sanitaria, em contenham
benzeno em sua composicao, admitida porém, a presenca dessa substancia, como agente
contaminante, em percentual ndo superior a 0,1% v/v.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.16
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.935743/2021-86

Assunto: Proposta de Resolug¢dao de Diretoria Colegiada que dispde sobre critérios de
inclusdo, exclusdo e atualizacdo de produtos saneantes de menor risco potencial
fabricados no ambito do Mercosul.

Area: COSAN/GHCOS/DIRE3

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

2.4.17
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935743/2021-86
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que determina condigdes e
critérios para fabricacdo dos produtos denominados “espuma de carnaval”, “neve de
carnava ”

I”, “neve artificial”, “serpentina”, “teia”, ou qualquer outra denominacdo similar,
apresentados na forma de aerossol e que podem entrar em contato direto com a pele,
mucosas e/ou olhos.

Area: COSAN/GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdao e Consolidagao de Normas do

estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.18
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935743/2021-86
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que proibe o uso isolado de
produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido, para desinfecciao e
esterilizacdo, regulamenta o uso de produtos que contenham tais substdncias em
equipamentos de esterilizagao.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.19
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935743/2021-86
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre produtos que
possuem substancias inalantes.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdo e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.20
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902755/2022-13
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre os requisitos
sanitarios para enriquecimento e restauragao de alimentos.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliagdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

24.21
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935280/2021-52
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
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técnicos para a regularizacdao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
infantis.

Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3

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

2.4.22
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935280/2021-52
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a regularizacao
de produtos de higiene pessoal descartidveis destinados ao asseio corporal, que
compreendem escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes
higiénicos descartdveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.23
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935280/2021-52
Assunto: Proposta de Instrugdao Normativa que estabelece a lista de ativos permitidos em
produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos com requisitos para seu uso, nos
termos da Resolug¢ado de Diretoria Colegiada — RDC n2 409, de 27 de julho de 2020.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.24
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901890/2022-33
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada que dispGe sobre as Boas Praticas
de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdo e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.25
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901890/2022-33
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre o recolhimento
de alimentos e sua comunicacdo a Anvisa e aos consumidores.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliagdo e Consolidacdao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.26
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901890/2022-33
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a prestacdo de
servicos de alimentacdo em eventos de massa.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.27
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.901414/2022-12

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que estabelece regras gerais para
os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes fabricados no Brasil e destinados
exclusivamente a exportacao.

Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3

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

2.4.28
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901414/2022-12
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a lista de
substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem
conter exceto nas condicdes, e com as restricdes estabelecidas, referente ao uso do
acetato de chumbo, formaldeido, paraformaldeido e pirogalol e internaliza a Resolugao
GMC Mercosul n? 48/2010.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdo e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.29
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901414/2022-12
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
obrigatoriedade de descrever a composicao em portugués na rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdo e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.30
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901854/2022-70
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
sanitarios para amidos, biscoitos, cereais integrais, cereais processados, farelos, farinhas,
farinhas integrais, massas alimenticias e paes.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdo e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.31
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901854/2022-70
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos de
composicdo e rotulagem dos alimentos contendo cereais e pseudocereais para
classificacdo e identificacdo como integral e para destaque da presenca de ingredientes
integrais.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.32
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935561/2021-13
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Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
sanitarios para café, cevada, chds, erva-mate, especiarias, temperos e molhos.

Area: GEPAR/GGALI/DIRE2

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

2.4.33
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.935561/2021-13
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece as listas das partes de espécies
vegetais autorizadas para o preparo de chds e para o uso como especiarias.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliagdo e Consolida¢ao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.34
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.933785/2021-82
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre os requisitos
sanitarios das misturas para o preparo de alimentos e dos alimentos prontos para o
consumo.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢do e Consolida¢dao de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.35
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.914549/2017-81
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre o
enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos, produtos para
saude ou produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Area: CCOSM/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.9 - Definicdo de critérios para o
enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos.

2.4.36
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.903316/2022-10
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
sanitarios do acgucar, acucar liquido invertido, acucar de confeitaria, adocante de mesa,
bala, bombom, cacau em pd, cacau soluvel, chocolate, chocolate branco, goma de
mascar, manteiga de cacau, massa de cacau, melaco, melado e rapadura.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdo e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.37
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932100/2021-81
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
sanitarios das aguas envasadas e do gelo para consumo humano.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliagdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.
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2.4.38
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.933753/2021-87
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre os requisitos
sanitarios dos alimentos nutricionalmente modificados.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.39
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.933785/2021-82
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre os requisitos
sanitarios das misturas para o preparo de alimentos e dos alimentos prontos para o
consumo.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.40
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902725/2022-07
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
sanitarios dos gelados comestiveis e dos preparados para gelados comestiveis.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢do e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.41
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.904391/2022-06
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
sanitarios dos cogumelos comestiveis, dos produtos de frutas e dos produtos de vegetais.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolidacdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.42
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.904544/2022-15
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os limites
maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os principios gerais para o seu
estabelecimento e os métodos de analise para fins de avaliacao de conformidade.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.43
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.904544/2022-15
Assunto: Proposta de Instrucdao Normativa que estabelece os limites maximos tolerados
(LMT) de contaminantes em alimentos.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.
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2.4.44
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905103/2022-22
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
sanitdrios do sal hipossddico, dos alimentos para controle de peso, dos alimentos para
dietas com restricdo de nutrientes e dos alimentos para dietas de ingestdo controlada de
acucares.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.45
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905154/2022-54
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os padrdes
microbioldgicos dos alimentos e sua aplicacao.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdo e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.46
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905154/2022-54
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece os padrdes microbioldgicos
dos alimentos.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliagdo e Consolidacdao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.47
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905171/2022-91
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a rotulagem dos
alimentos embalados.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avaliacdo e Consolida¢cdo de Normas do
estoque regulatério da Anvisa.

2.4.48
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905173/2022-81
Assunto: Proposta de Resolu¢ao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os limites
maximos de residuos (LMR) de medicamentos veterindrios em alimentos de origem
animal, a avaliacdo do risco a saide humana de medicamentos veterinarios e os métodos
de anadlise para fins de avaliacao da conformidade.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.2 - Avalia¢do e Consolidacdao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.49
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905173/2022-81
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece a ingestdo didria aceitdvel
(IDA), a dose de referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos de residuos (LMR) para
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insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal.

Area: GEPAR/GGALI/DIRE2

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

2.4.50
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.905176/2022-14
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre as enzimas e as
prepara¢des enzimaticas para uso como coadjuvantes de tecnologia na producdo de
alimentos destinados ao consumo humano.
Area: GEPAR/GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliagdao e Consolidagao de Normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.51
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Processo: 25351.934715/2021-41
Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC para atualizar a Lista das
Denominag¢des Comuns Brasileiras (DCB), aprovada pela RDC n? 469, de 23 de fevereiro
de 2021.
Area: COFAR/GELAS/DIRE4
Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3do é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
atualizacdo periddica).

2.4.52
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Processo: 25351.903896/2022-45
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa- IN para alterar monografias dos ingredientes
da relagdo 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 Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Assunto de
Atualizacdo Periddica).

2.4.53
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Processo: 25351.931159/2021-51
Assunto: Minuta de Instrucdo Normativa para alterar monografias de ingredientes
ativos da Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instru¢do Normativa - IN n 103, de 19
de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda.

2.4.54
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Processo: 25351.921764/2020-33
Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispOe sobre avaliagdo de
risco e controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA) e medicamentos de uso humano.
Area responsavel: GIMED/GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 8.3 - Avaliagdo de risco e controle de
nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em medicamentos de uso humano.
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2.4.55
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Processo: 25351.912359/2018-18
Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispOe sobre a regularizacdo
de software como dispositivo médico.
Area: GQUIP/GGTPS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Projeto n? 11.16 - Regulariza¢do de software como
dispositivo médico

2.4.56
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.933144/2021-28
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada para alterar a Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 430, de 08 de outubro de 2020, que dispGe sobre as Boas
Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 8.43 - Boas Praticas de Distribuicao,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

2.4.57
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.926882/2021-19
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia
da RDC n2 567, de 29 de setembro de 2021, que dispde sobre os critérios e
procedimentos tempordrios e excepcionais para importacdo de radiofarmacos
industrializados constantes na Instrucdo Normativa - IN n2 81, de 16 de dezembro de
2020 da Anvisa e suas atualizagcdes, em virtude do risco de desabastecimento em
territério nacional.
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.58
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.925653/2021-87
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia
da RDC n? 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde, de forma extraordindria e
temporaria, sobre os requisitos para a importacao e uso de imunoglobulina humana, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.59
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.914208/2019-77
Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre os niveis de
seguranca nos depdsitos de estabelecimentos que trabalham com substédncias e produtos
controlados.
Area: GPCON/GGMON/DIRES
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.12 - Niveis de seguranca nos depdsitos que
trabalham com substancias e produtos controlados no ambito do Mercosul.

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:

2.5.1
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Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.217681/2017-36

Assunto: Proposta de Audiéncia Publica relativa a CP 912/2020 que trata dos Requisitos
técnicos para a execucdo das atividades relacionadas aos Testes de Analises Clinicas (TAC)
na prestacdo de Servicos de Apoio ao Diagndstico e Terapéutico (SADT) que propde
alteracdo da RDC n2 302/2005.

Area: GRECS/GGTES

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n2 15.7 - Projeto de Requisitos Sanitdrios para
funcionamento de Laboratdrios Clinicos e postos de coleta laboratorial.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1.DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.1 Assunto da GGMED

3.1.1.1
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:
- 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.
- ROP 4/2022 - item 3.1.1.2 - a recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica, conforme o artigo 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
522, de 23 de junho de 2021.

3.1.1.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Vitamedic Industria Farmacéutica LTDA
CNPJ: 30.222.814/0001-31
Processo: 25000.018533/99-55 (Datavisa)
Expediente: 4426243/20-3
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n2 27/2020, realizada em 8/7/2020, itens 2.1.3 e 2.1.4. Aresto n2 1.376, de
8/7/2020, publicado no DOU n? 130, de 9/7/2020.
-SJO n216/2021, realizada em 19/5/2021, item 3.1.2.

3.1.2. Assunto da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 17.562.075/0003-20
Processo: 25351.396447/2020-76 (Datavisa)
Expediente: 0049915/21-3
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
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- SJO n? 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.2.1. Aresto n? 1.403, de
2/12/2020, publicado no DOU n? 231, de 3/12/2020.
-SJO n? 15/2021, realizada em 12/5/2021, item 3.2.3.

3.1.5 Assunto da GGALI

3.1.5.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Farmoquimica S.A
CNPJ: 33.349.473/0001-58
Processo: 25351.4679022015-33 (Datavisa)
Expediente: 3282310/20-0
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 34/2020, realizada em 27/8/2020, item 2.3.16. Aresto n2 1.387, de
27/8/2020 publicado no DOU n2 166, de 28/8/2020.
-SJO n? 38/2020, realizada em 7/10/2020, item 3.3.3.

3.1.5.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Farmoquimica S.A
CNPJ: 33.349.473/0001-58
Processo: 25351.4679092015-27
Expediente: 3282328/20-6
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 34/2020, realizada em 27/8/2020, item 2.3.17. Aresto n2 1.387, de
27/8/2020 publicado no DOU n2 166, de 28/8/2020.
-SJO n? 38/2020, realizada em 7/10/2020, item 3.3.1.

3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.3.1 Assuntos da GGMED

33.1.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratorios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2405559/21-8
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.7. Aresto n? 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n2 94, de 20/5/2021.
-SJO n? 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.07.

3.3.1.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratdrios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2405204/21-5
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
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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://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.387-de-27-de-agosto-de-2020-274644969
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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- SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.6. Aresto n? 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n? 94, de 20/5/2021.
-SJO n?29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.08.

3.3.13
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2405406/21-7
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.10. Aresto n2 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n2 94, de 20/5/2021.
-SJO n2 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.03.

3.3.14
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2405549/21-2
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.9. Aresto n2 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n2 94, de 20/5/2021.
-SJO n? 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.04.

3.3.15
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2404391/21-6
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.11. Aresto n2 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n? 94, de 20/5/2021.
-SJO n229/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.06.

3.3.1.6
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratorios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2404421/21-2
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.12. Aresto n? 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n? 94, de 20/5/2021.
-SJO n? 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.02.

3.3.1.7
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratorios S.A
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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CNPJ: 61.190.096/0001-92

Processo: 25351.222724/2002-23

Expediente: 2404948/21-1

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.8. Aresto n2 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n2 94, de 20/5/2021.

-SJO n?29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.05.

3.3.1.8
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Hipolabor Farmacéutica Ltda
CNPJ: 19.570.720/0001-10
Processo: 25351.552748/2007-19
Expediente: 3244914/21-7
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJIO n® 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 2.1.10. Aresto n2 1.446, de
28/7/2021, publicado no DOU n? 142, de 29/7/2021.
-SJO n241/2021, realizada em 1/12/2021, item 3.1.02.

3.3.2. Assunto da GGFIS

3.3.2.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Mercadolivre.com Atividades de Internet LTDA
CNPJ: 03.361.252/0001-34
Processo: 25351.397224/2011-04
Expediente: 3582864/21-9
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n® 22/2021, realizada em 30/6/2021, item 2.2.29. Aresto n2 1.440, de
30/6/2021, publicado no DOU n? 122, de 1/7/2021.
-SJO n? 3/2022, realizada em 9/2/2022, item 3.2.04.

3.3.3. Assunto da GGPAF

3.3.3.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Guarata Prestadora de Servicos LTDA-ME
CNPJ: 00.701.717/0001-60
Processo: 25741.506691/2009-30
Expediente: 3162709/21-1
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n® 40/2020, realizada em 27/10/2020, item 2.2.25. Aresto n2 1.396, de
27/10/2020, publicado no DOU n2 207, de 28/10/2020.
-SJO n% 1/2022, realizada em 19/1/2022, item 3.2.04.

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

34.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.446-de-28-de-julho-de-2021-334927203
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-41a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.440-de-30-de-junho-de-2021-329142253
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-40a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.396-de-27-de-outubro-de-2020-285245440
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-1a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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Recorrente: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 02.433.631/0001-20

Processo: 25351.038902/01-32

Expediente: 0839590/21-1

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJIO n? 2/2021, realizada em 27/1/2021, item 2.1.8. Aresto n? 1.409, de
27/1/2021, publicado no DOU n? 19, de 28/1/2021.

-SJO n% 26/2021, 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.

- ROP 4/2022, item 3.4.1.1, mantido em pauta.

3.4.11. Assunto da GGPES

34.11.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: G.C.S. T.
Processo: 25741.904869/2020-34 (SEl)
Expediente: 3249355/21-6 (0248256/22-0)
Area: CPROC/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n? 18/2021, realizada em 2/6/2021, item 2.4.1. Aresto n? 1.433, de 2/6/2021,
publicado no DOU n? 104, de 7/6/2021.
-SJO n? 28/2021, realizada em 11/8/2021, item 3.4.01.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.2. Assunto da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: EMS S.A
CNPJ: 57.507.378/0001-01
Processo: 25351.743094/2009-38
Expediente: 3032575/21-4
Area: GGFIS
DecisOes anteriores:
- SJO n? 35/2020, realizada em 16/9/2020, item 2.2.28. Aresto n2 1.390, de
17/9/2020, publicado no DOU n? 180, de 18/9/2020.
-SJ0O n242/2021, realizada em 8 e 9/12/2021, item 3.2.06.

3.5.3 Assunto da GGPAF

3.5.3.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Ivoclair Vivadent LTDA.
CNPJ: 04.004.657/0001-60
Processo: 25759.958655/2016-37
Expediente: 1424420/20-9
Area de origem: GGPAF
DecisOes anteriores:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.409-de-27-de-janeiro-de-2021-301141701
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-19-de-29-de-setembro-de-2021/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-3a-reuniao-ordinaria-de-23-de-fevereiro-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy3_of_processos-deliberados-na-4a-reuniao-ordinaria-de-9-de-marco-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.433-de-2-de-junho-de-2021-323918869
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.390-de-17-de-setembro-de-2020-278154027
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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- SJO n? 4/2020, realizada de 27 a 30/1/2020, item 2.2.35. Aresto n? 1.342, de
3/2/2020, publicado no DOU n2 24, de 4/2/2020.
-SJO n?36/2021, realizada em 20/10/2021, item 3.2.05.

3.5.3.2

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Recorrente: EMS S.A

CNPJ: 57.507.378/0001-01

Processo: 25351.334409/2010-15

Expediente: 1593256/21-7

Area de origem: GGPAF

DecisOes anteriores:

- SJO _n® 11/2021, realizada em 7/4/2021, item 2.2.13. Aresto n2 1.422, de
7/4/2021, publicado no DOU n? 65, de 8/4/2021.

-SJO n2 37/2021, realizada em 27/10/2021, item 3.2.04.

3.5.3.3

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: SANETRAN SANEAMENTO AMBIENTAL S.A.

CNPJ: 95.391.876/0001-12

Processo: 25752.157307/2012-52

Expediente: 3031521/21-8

Area: GGPAF

DecisOes anteriores:

- SJO n? 12/2020, realizada em 25/3/2020, item 2.2.16. Aresto n2 1.353, de
26/3/2020, publicado no DOU n2 60, de 27/3/2020.

-SJO n? 39/2021, realizada em 17/11/2021, item 3.2.11.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

4.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

4.5.9 Assunto da GGTPS

4.5.9.1

V. REVISAO DE ATO

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: Labserv Comércio de Produtos e Servigos Diagndsticos LTDA

CNPJ: 28.555.652/0002-92

Processo: 25351.904199/2022-10

Expediente Efeito Suspensivo: 0634701/22-3

Expedientes Recursos: 6394126/21-7; 6394138/21-5; 6394148/21-1; 6394127/21-
3;6394149/21-7; 0407530/22-3.

Area: GGTPS

5.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

5.3.3. Assunto da GGPAF

5.3.3.1

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.342-de-3-de-fevereiro-de-2020-241338907
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-11a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.422-de-7-de-abril-de-2021-312899290
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.353-de-26-de-marco-de-2020-249994011
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
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Recorrente: Estacdo Hidroviaria do Amazonas S/A

CNPJ: 04.487.762/0001-15

Processos: 25758.793134/2008-55; 25351.770930/2021-16
Expediente: 4546853/21-1

Area: CRES3/GGREC

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

N3o ha item a deliberar.

VII. 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 PARTICIPACAO 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¢do > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

c) Ndo é necessadria 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 18 (dezoito) 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
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 18 (dezoito) de margo 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 utilizagdo 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 procuragdo reconhecida em cartério que o qualifica
como representante da recorrente.
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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.
I) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 18 (dezoito) 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 manifestacdo 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¢cdao > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;
p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL disponibilizara, em até 48 horas apds a realizacdo da
reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > 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 n? 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 votagdo 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.

—
seil
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 18/03/2022, as 16:21, 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/ 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 1816971 e o cédigo CRC OF954768.
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