-, ANVISA

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

ROP 10/2023

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.900025/2023-51

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes
que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a
Resolucao 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: 19/7/2023

Horario: 9h30

Local: a reunido sera realizada na sala de Reunides da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da
Anvisa.

ATENCAO:

O prazo para inscricdo e envio de manifestagdes orais e de requerimentos de sigilo sobre
itens da pauta publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 14 de julho.

As instrucbes e orientacbes para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as
inscricoes, envio de videos e requerimentos, constam no item VIl desta pauta.

Solicitamos especial atencao a alinea "t", sobre a apreciacdo e deliberagdo de recursos
administrativos, incluida em virtude da publicacao da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 522, de 23 de junho de 2021, prorrogada pela RDC n® 794, 17 de maio de 2023.

OBSERVACAO:

Esta versdo possui a seguinte alteracdo com relacéo a pauta originalmente publicada em 12/7:
- item 2.5.4: correcdo no numero dos autos do processo.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

Nao ha item a deliberar.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAQAO

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.918197/2023-81
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revogar
Resolugbes de Diretoria Colegiada publicadas em virtude da Emergéncia de


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
https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-522-de-23-de-junho-de-2021-329030398
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6592230/RDC_794_2023_.pdf/38401c84-aaa2-4f6a-8a59-c588f62483b9

Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e da Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPIl) em decorréncia da infeccao
humana pelo novo Coronavirus (2019-nCQOV).

Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliagéo e consolidagao de
normas do estoque regulatério da Anvisa.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
atualizacdo ou revogacdo de normas consideradas obsoletas, sem alteragao
de mérito e de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

2.1.2 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909955/2020-27
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para estabelecer
requisitos complementares para as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
de Terapia Avancada e atualizar o escopo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 508, de 27 de maio de 2021, que dispde sobre as Boas
Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e da
outras providéncias.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n° 13.7 - Desenvolvimento dos
marcos regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avancadas.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
manter a convergéncia a padrdes internacionais e de Consulta Publica
(CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.
DecisOes anteriores:
-ROP_6/2023, item 2.1.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatério e voto da Diretora Relatora - Voto n° 55/2023/SEI/DIRE2/Anvisa e
concedeu vista ao Diretor-Presidente Antonio Barra Torres.
- ROP 9/2023, item 2.1.9 - prorrogado o prazo para retorno de vista aos autos.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912594/2023-49
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre as
condicdes e os procedimentos para o registro de vacinas influenza pré-
pandémicas, atualizacdo para uma cepa pandémica e autorizagdo de
fabricacao, de uso e monitoramento das vacinas pandémicas contra influenza.
Area: DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
enfrentamento de situacdo de urgéncia e para manter a convergéncia a
padrées internacionais e dispensa de Monitoramento da Avaliacdo de
Resultado Regulatério (M&ARR) por ser normade carater excepcional,para
tratar situacdo especifica e pontual, epara a quala realizacdo de M&ARR
representeemprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos
esperados com o ato normativo.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-6-de-3-de-maio-de-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy4_of_rop-6.2023/2-1-1-2-4-1-e-2-4-2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2023
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21.5

2.1.6

21.7

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.913690/2023-12

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 53, de 4 de dezembro de 2015,
que estabelece parametros para a notificacao, identificagcdo e qualificacdo de
produtos de degradacdo em medicamentos com substancias ativas sintéticas e
semissintéticas, classificados como novos, genéricos e similares, e da outras
providéncias.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 8.2 - Alinhamento internacional
dos parametros para a verificagdo de produtos de degradagdo em
medicamentos (Alteracdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 53/2015).

Excepcionalidade: Dispensa de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) para
reducdo de exigéncias, obrigacbes, restricbes, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios, dispensa de
Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911444/2023-18

Assunto: Proposta de abertura Unica de processo regulatério para dispor de
publicacéo de lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao ¢€é projeto regulatério da
Agenda (Atualizagéo Periddica).

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
reducdo de exigéncias, obrigacbes, restricbes, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios; dispensa de
Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.904297/2022-49

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre os
requisitos sanitarios para a regularizagdo de medicamentos industrializados de
uso humano.

Area: DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por
baixo impacto.

Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.917596/2023-24



Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar
a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 751, de 15 de setembro de 2022,
que dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de notificacao e de
registro, e os requisitos de rotulagem e instrucbes de uso de dispositivos
médicos.

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 11.14 - Registro, alteragao,
revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa
(Revisao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 185/2001).
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
enfrentamento de situacdo de urgéncia, baixo impacto e reducdo de
exigéncias, obrigacdes, restricbes, requerimentos ou especificacbes com o
objetivo de diminuir os custos regulatorios; dispensa de Consulta Pablica (CP)
para enfrentamento de situacdo de urgéncia; e, dispensa de Avaliacao do
Resultado Regulatério (ARR) por ser ato normativo de carater
excepcional, para tratar situagdo especifica e pontual e para a qual a realizagao
de ARR representeemprego de recursos desproporcionais aos eventuais
impactos esperados com o0 ato normativo.

21.8
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.935768/2022-61
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 192, de 28 de junho de 2002, que
traz o regulamento técnico para disciplinar as empresas de ortopedia técnica,
empresas de confeccao de palmilhas e calcados ortopédicos e as empresas de
comercializacao de artigos ortopédicos.
Area: DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
reducdo de exigéncias, obrigacdes, restricbes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios.
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Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.912667/2023-01
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre a
declaracado de nova férmula na rotulagem de produtos saneantes, quando da
modificacdo de férmula e revogar a Instrucdo Normativa - IN n® 157, de 13 de
maio de 2022.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 12.7 - Revisdo de requisitos de
rotulagem para produtos saneantes.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para
reducdo de exigéncias, obrigacbes, restricbes, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios e dispensa de
Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.1.10



Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.912668/2023-47

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Instrucao
Normativa - IN n? 69, de 1° de setembro de 2020, que dispde sobre os
requisitos para a inclusdo de declaragcdo de nova férmula na rotulagem de
produtos de higiene pessoal, incluindo descartaveis, cosméticos e perfumes
quando da modificagdo de formula.

Area: GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 4.9 - Revisdo de requisitos de
rotulagem para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (4.9.2.a).
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR)
para reducdo de exigéncias, obrigacbes, restricdes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios e dispensa de
Consulta Puablica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.1.11

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.933940/2021-61

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor
sobre a importacdo de bense produtossujeitos a vigilancia sanitaria, por meio
de Declaragdo Unica de Importagao.

Area: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 10.10 - Regulamento técnico de
bens e produtos importados para fins de Vigilancia Sanitaria (Revisdo da
Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 81/2008).

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por
baixo impacto e para disciplinamento de norma superior que nao permite
diferentes alternativas regulatorias; e dispensa de Consulta Publica (CP) por
ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:

2.2.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.933093/2021-34

Assunto: Proposta de Anadlise de Impacto Regulatério para revisar os
parametros para a verificagdo de produtos de degradacdo em medicamentos -
Revisao da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 53/2015.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeton®8.2 - Alinhamento internacional
dos parametros para a verificacdo de produtos de degradacdo em
medicamentos (Revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
53/2015).

2.3. Consulta Publica:



2.3.1

2.3.2
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.912594/2023-49

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada
para dispor sobre as condi¢cdes e os procedimentos para o registro de vacinas
influenza pré-pandémicas, atualizacdo para uma cepa pandémica e
autorizacdo de fabricacdo, de uso e monitoramento das vacinas pandémicas
contra influenza.

Area: GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.933093/2021-34

Assunto:Proposta de Consulta Publica de Resolugéo de Diretoria Colegiada -
RDC para revisarosparametros para a verificacdo de produtos de degradacao
em medicamentos - Revisdo da RDC n® 53/2015.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeton®8.2 - Alinhamento internacional
dos parametros para a verificacdo de produtos de degradacdo em
medicamentos (Revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
53/2015).

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.904297/2022-49

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria Colegiada
para dispor sobre os requisitos sanitarios para a regularizagdo de
medicamentos industrializados de uso humano.

Area: DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.46 - Requisitos sanitarios para a
regularizacao e vigilancia de medicamentos industrializados de uso humano
em todo o seu ciclo de vida.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.945358/2018-41

Assunto:Proposta de Consulta Publica de Resolugcao de Diretoria Colegiada
que dispde sobre os procedimentos de arrecadagao da receita proveniente da
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), realizada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Area: GGGAF/Diretor-Presidente

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.13 - Peticionamento e
arrecadacao de Taxa de Fiscalizacado de Vigilancia Sanitaria.

Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.935768/2022-61
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada -



RDC para alterar a RDC n? 192, de 28 de junho de 2002, que traz
o regulamento técnico para disciplinar as empresas de ortopedia técnica,
empresas de confeccao de palmilhas e calcados ortopédicos e as empresas de
comercializacao de artigos ortopédicos.

Area: DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.

2.4. Instrumento Regulatério:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Sitio Eletrénico da
Anvisa, a partir de trés (3) dias de antecedéncia da data da Reunido, na pagina
de Acompanhamentos de temas (https:/www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas).
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.918197/2023-81

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para revogar atos
normativos publicados pela Anvisa, em virtude da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e da Emergéncia em Saude Publica
de Importancia Internacional (ESPIl) em decorréncia da infeccdo humana pelo
novo coronavirus (2019-nCQV).

Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e consolidacao de
normas do estoque regulatério da Anvisa.

2.4.2 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.909955/2020-27

Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada para dispor sobre as
Boas Praticas em Células Humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica e
da outras providéncias.

Area: GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 13.7 - Desenvolvimento dos
marcos regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avancadas.

Decisoes anteriores:

-ROP_6/2023, item 2.4.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatério e voto da Diretora Relatora - Voto n® 55/2023/SEI/DIREZ2/Anvisa e
concedeu vista ao Diretor-Presidente Antonio Barra Torres.

- ROP 9/2023, item 2.4.9 - prorrogado o prazo para retorno de vista aos autos.

2.4.3 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.909955/2020-27

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa para dispor sobre as Boas Praticas
de Fabricagdo Complementares aos Produtos de Terapias Avancgadas.

Area: GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 13.7 - Desenvolvimento dos
marcos regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avancadas.

Decisbes anteriores:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-6-de-3-de-maio-de-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy4_of_rop-6.2023/2-1-1-2-4-1-e-2-4-2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2023

-ROP 6/2023, item 2.4.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatério e voto da Diretora Relatora - Voto n°® 55/2023/SEI/DIRE2/Anvisa, e
concedeu vista ao Diretor-Presidente Antonio Barra Torres.

- ROP 9/2023, item 2.4.10 - prorrogado o prazo para retorno de vista aos autos.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.913690/2023-12
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar
a RDC n? 53, de 4 de dezembro de 2015, que estabelece parametros para a
notificacdo, identificacdo e qualificacdo de produtos de degradacdo em
medicamentos com substdncias ativas sintéticas e semissintéticas,
classificados como novos, genéricos e similares, e da outras providéncias.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 8.2 - Alinhamento internacional
dos parametros para a verificacdo de produtos de degradacdo em
medicamentos (Alteracdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 53/2015).

245
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.911444/2023-18
Assunto: Proposta de Instrugcdo Normativa para dispor sobre a definicdo
da Lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.903677/2023-47
Assunto: Proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada para dispor sobre os
insumos farmacéuticos de uso restrito ou proibido em medicamentos de uso
humano.
Area: DIRE2
Agenda Regulatéoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliagao e consolidacao de
normas do estoque regulatério da Anvisa

2.4.7 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.910384/2022-35
Assunto: Proposta de Resolugcdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre a
realizagdo de investigagdes clinicas com dispositivos medicos no Brasil.
Area: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 11.7 - Ensaios clinicos com
dispositivos médicos (Revisdo da RDC 548/2021).
Decisao anterior:
-ROP 7/2023, item 2.4.10 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatério e voto do Diretor Relator - Voto n® 57/2023/SEI/DIRE3/Anvisa; dos



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-6-de-3-de-maio-de-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy4_of_rop-6.2023/2-1-1-2-4-1-e-2-4-2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy5_of_rop-7.2023/2-4-10.pdf
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votos dos Diretores Rémison Mota e Daniel Pereira acompanhando o
Relator; e concedeu vista a Diretora Meiruze Freitas.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.909894/2023-41

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alterar as monografias dos

ingredientes ativos B41 - Boscalida, C07 - Casugamicina, C10 -

Cipermetrina, C18 - Clorotalonil, C25 - Cloridrato de Cartape, C32 -

Cletodim, C55 - Compostos a Base de Cobre, C63 - Lambda-Cialotrina, D06 -
Deltametrina, D21 - Diquate, G05 - Glufosinato de Ambnio, HO7 - Haloxifope-

P Metilico, 112 - Imazapir, 120 - Imazapique, 130 - Impirfluxam, M45 -
Mandipropamida, O21 - Oxatiapiprolina, P23 - Propamocarbe, S13 - S-

Metolacloro, T14 - Tiofanato Metilico e T48 - Tiametoxam, na Relacdo de

Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos

de Madeira, publicada por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023:Nao ¢é projeto regulatério da

Agenda (Atualizagao Periddica).

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.907106/2023-81

Assunto: Proposta de Instrucéo Normativa - IN para
alterar a monografia do ingrediente ativo A58 — Azadirachta,na Relagdo de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da IN n? 103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao € projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

24.10

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.906465/2023-11

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para alterar as monografias dos
ingredientes ativos C36 — Ciproconazol, C63 — Lambda-Cialotrina, D21 —

Diquate, D59 — Dimpropiridaz, F40 - Formetanato, F66 —
Flubendiamida, M26.1 — Metsulfurom Metilico, P34 — Piriproxifem, T24 —
Trifluralina, 734 - Triflumurom, na Relacéo de

Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

2.4.11

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.906465/2023-11

Assunto: Proposta de Instrucéo Normativa - IN para
alterar a monografia do ingrediente ativo M09 — Metaldeido, na Relacdo de



Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da IN n? 103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao € projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

2412
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.909444/2023-58
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN  para incluir
a monografia do ingrediente ativo P71 - Piriofenone, na Relagéo de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

24.13
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.909444/2023-58
Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN para excluir
a monografia do ingrediente ativo 745 - Tiazopir, na Relacéo de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

2414
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.912838/2023-93
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alterar as monografias dos
ingredientes ativos D17 Diflubenzurom, F23.1 — Fluasifope-P Butilico, F71
— FLORPIRAUXIFENO Benzilico, GO1 — Glifosato, 130 — Impirfluxam, M33 —
Metamitrona, M35 — Metilciclopropeno, P43 — Pirimetanil, T54 —
Trifloxistrobina, na Relacao de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da IN n® 103,
de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periodica).

2.4.15
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.912727/2023-87
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN  para incluir
a monografia do ingrediente ativo T 75 - Trichoderma Reesei na Relagdo de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da IN n? 103, de 19 de outubro de 2021.



Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao € projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

2.4.16
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.921476/2022-41
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para alterar as monografias dos
ingredientes ativos C64 — Clotianidina; F35 — Fenotrina; F43 — Fipronil; NO9 -
Novaluron,na Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da IN n® 103,
de 19 de outubro de 2021.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

2417
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.917596/2023-24
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022, que dispde sobre a classificacao de
risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de dispositivos médicos.
Area: GGTPS/DIRES
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 11.14 - Registro, alteracao,
revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa
(Revisdo da RDC n® 185/2001).

2418
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.912667/2023-01
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa para dispor sobre a declaracéo de
nova férmula na rotulagem de produtos saneantes, quando da modificacdo de
formula.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 12.7 - Revisdo de requisitos de
rotulagem para produtos Saneantes.

2419
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.912668/2023-47
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa para dispor sobre a inclusao de
declaracdo de nova férmula na rotulagem de produtos de higiene pessoal,
incluindo descartaveis, cosméticos e perfumes quando da modificacdo de
formula.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n° 4.9 - Revisdo de requisitos de
rotulagem para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (4.9.2.a).



2.4.20

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota

Processo: 25351.937147/2022-11

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para atualizar
a Lista das Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB), alterando a RDC n? 469,
de 23 de fevereiro de 2021.

Area: GELAS/DIRE4

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

2.4.21

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.911361/2023-29

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre a
atualizacao do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n® 344, de 12
de maio de 1998.

Area: GGMON/DIRE5

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da
Agenda (Atualizagédo Periddica).

2.4.22

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.933940/2021-61

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor
sobre a importagéo de bense produtossujeitos a vigilancia sanitaria, por meio
de Declaragdo Unica de Importagao.

Area: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto 10.10- Regulamento técnico de bens
e produtos importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

2.5.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.921166/2023-15

Assunto: Proposta de revogacéo das Portarias n® 334 e n? 335, de 2 de julho
de 2021, e do inciso Il do art. 10 da Portaria n® 60, de 24 de janeiro de 2022,
para dissolver a Comissdao Executiva de Acompanhamento da Agenda
Regulatéria 2021-2023.

Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.921166/2023-15

Assunto: Proposta de revogacao do item 2.4 do Documento Orientador da
Agenda Regulatéria 2021-2023, publicado por meio do Despacho n® 136, de 9



de outubro de 2020.
Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente
Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.

253
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.933844/2021-12
A ssunto:Proposta de Relatério de Avaliacdo do Resultado
Regulatério (ARR) da Resolugéao de Diretoria Colegiada - RDC n? 478/2021,
que dispde sobre o Monitoramento Econémico de Dispositivos Médicos.
Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

254
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.922049/2023-61
Assunto: Proposta de Manual para construgédo, atualizagdo e monitoramento
da Agenda Regulatéria.
Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

255
Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902117/2023-75
Assunto: Proposta de revisdo da Portaria n® 488, de 23 de setembro de 2021,
para dispor sobre as competéncias e os procedimentos para revisdo e
consolidacado dos atos normativos inferiores a decreto no ambito da Anvisa,
para atendimento ao Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019.
Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
Decisoes anteriores:
-ROP_6/2023, item 2.5.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatério e voto do Diretor Relator Voto n® 130/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa e concedeu vista a Diretora Meiruze Freitas.
- ROP 9/2023, item 2.5.2 - prorrogado o prazo para retorno de vista aos autos.

2.5.6
Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.934661/2022-03
Assunto: Proposta de harmonizagdo de entendimento e ampliagdo do escopo
da revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 204, de 27 de
dezembro de 2017, que dispde sobre o enquadramento na categoria prioritaria,
de peticdes de registro, pods-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Decisoes anteriores:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-6-de-3-de-maio-de-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy4_of_rop-6.2023/2-5-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2023

-ROP 6/2023, item 2.5.2 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatério e voto da Diretora Relatora Voto n® 109/2023/SEI/DIRE2/Anvisa e
concedeu vista ao Diretor-Presidente Antonio Barra Torres.

- ROP 9/2023, item 2.5.3 - prorrogado o prazo para retorno de vista aos autos.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

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

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Pharmacias Aqui Tem Economia Ltda.
CNPJ: 05.287.080/0001-21
Processo: 25351.438300/2014-12
Expediente: 4315906/22-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 15/2022, realizada no dia 25/5/2022, item 2.2.09. Aresto n®°
1.506, de 25/5/2022, publicado no DOU n*® 99, de 26/5/2022.
- SJO n®29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.2.23.

3.2.2.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Cosmoderma Industria e Comércio Ltda. - ME
CNPJ: 09.601.610/0001-15
Processo: 25351.501875/2014-84
Expediente: 1672261/22-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 4/2021, realizada no dia 10/2/2021, item 2.2.7. Aresto n° 1.412,
de 11/2/2021, publicado no DOU n® 30, de 12/2/2021.
-SJO n? 7/2023, realizada no dia 22/3/2023, item 3.2.12.

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

3.4.3.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Companhia de Portos e Hidrovias do Estado do Para
CNPJ: 05.452.160/0001-95
Processo: 25760.024660/2015-51
Expediente: 4572772/22-3 (1160865/18-0)
Area: CRES2/GGREC
DecisGes anteriores:
-SJO n® 8/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 2.2.79. Aresto n° 1.494,



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-6-de-3-de-maio-de-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy4_of_rop-6.2023/2-5-2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/05/2022&jornal=515&pagina=178&totalArquivos=247
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-4o-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=12/02/2021&jornal=515&pagina=99&totalArquivos=182
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/03/2022&jornal=515&pagina=153&totalArquivos=238

de 23/3/2022, publicado no DOU n? 57, de 24/3/2022.
-SJO n?6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item 3.2.17.

3.4.3.2
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Petrdleo Brasileiro S.A. — Petrobras
CNPJ: 33.000.167/0577-23
Processo: 25765.789573/2014-60
Expediente: 4498761/22-7 (1162715/14-8)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 15/2022, realizada no dia 25/5/2022, item 2.2.27. Aresto n°
1.506, de 25/5/2022, publicado no DOU n® 99, de 26/5/2022.
-SJ0O n? 7/2023, realizada no dia 22/3/2023, item 3.2.08.

3.4.4. Assunto da GHCOS

34.4A1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Pessini Industria e Comércio de Cosmético - EIRELI
CNPJ: 39.826.144/0001-37
Processos: 25351.170428/2022-83, 25351.170436/2022-20,
25351.170468/2022-25, 25351.170500/2022-72, 25351.170537/2022-09,
25351.170558/2022-16, 25351.170588/2022-22, 25351.170611/2022-89,
25351.170662/2022-19, 25351.170681/2022-37, 25351.170700/2022-25,
25351.167639/2022-39, 25351.167824/2022-23, 25351.167826/2022-12,
25351.167828/2022-10, 25351.168088/2022-21, 25351.168089/2022-75
e 25351.168092/2022-99
Expedientes: 0270837/23-0, 0270935/23-1, 0270962/23-9, 0271076/23-
2, 0271098/23-6, 0271112/23-9, 0271141/23-9, 0271222/23-9,
0271235/23-3, 0271239/23-9, 0271255/23-4, 0271262/23-1, 0308943/23-
6, 0271243/23-6, 0271317/23-0, 0271500/23-9, 0271678/23-2,
0271840/23-4,0271956/23-2 € 0270556/23-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 4/2023, realizada no dia 15/2/2023, itens 2.3.35 a 2.3.52. Aresto
n® 1.550, de 15/2/2023, publicado no DOU n*® 34, de 16/2/2023.
- SJO n® 11/2023, realizada no dia 26/4/2023, itens 3.3.07 ao
3.3.19,3.3.21,3.3.22,3.3.24, 3.3.25 ¢ 3.3.26.

3.4.7. Assunto da GGTAB

3.4.71
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Planalto Industria e Comércio de Cigarros Ltda.
CNPJ: 18.804.581/0001-80
Processos: 25351.656457/2018-51, 25351.656458/2018-


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/05/2022&jornal=515&pagina=178&totalArquivos=247
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=16/02/2023&jornal=515&pagina=48&totalArquivos=74
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-11a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

04, 25351.656461/2018-10 e 25069.047953/2017-21

Expedientes: 0294514/23-6, 0294485/23-6, 0294434/23-2 e 0289831/23-
7

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n® 5/2023, realizada no dia 8/3/2023, item 2.3.33 ao 2.3.35 e 2.3.38.
Aresto n® 1.552, de 8/3/2023, publicado no DOU n® 47, de 9/3/2023.

- SJO n? 9/2023, realizada no dia 12/4/2023, itens 3.3.02 ao 3.3.05.

3.4.7.2

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Recorrente: P.B.P. Marquez Industria e Comércio de Tabacos

CNPJ: 30.615.010/0001-00

Processo: 25351.866827/2021-62

Expediente: 0304652/23-7

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

-SJO n?6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item 2.3.21. Aresto n® 1.555,
publicado em 16/3/2023, publicado no DOU n* 54, de 20/3/2023.

- SJO n? 8/2023, realizada no dia 5/4/2023, item 3.3.41.

3.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

3.5.1. Assunto da GGMED

3.5.1

3.5.1

A

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Blau Farmacéutica S.A. (Ariston Industrias Quimicas e
Farmacéuticas Ltda - 25351.382360/2011-87 - Exp. 0605841/13-8)
CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.325056/2013-84

Expediente: 4880406/22-8

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 28/2022, realizado no dia 28/9/2022, item 2.1.12 (Ariston). Aresto
n? 1.528, de 28/9/2022, publicado no DOU n® 186, de 29/9/2022.

- SJO n? 32/2022, realizada no dia 23/11/2022, item 3.1.13 (Blau).

- ROP 9/2023, item 3.5.1.3 — retirado de pauta.

2

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Reckitt Benckiser (Brasil) Ltda.

CNPJ: 59.557.124/0001-15

Processos: 25351.012251/2017-01, 25351.012238/2017-08,
25351.012237/2017-01

Expedientes: 0030627/23-1, 0030580/23-4 e 0030569/23-1
Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:
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- SJO n® 352022, realizada no dia 14/12/2022, itens 2.1.08 ao
2.1.10. Aresto n® 1.539, de 14/12/2022, publicado no DOU n® 236, em
16/12/2022.

-SJO n? 7/2023, realizada no dia 22/3/2023, itens 3.1.02, 3.1.03 e 3.1.04.

3.5.2. Assunto da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Grandal Importagdo Comércio e Assisténcia Técnica Ltda.
CNPJ: 09.360.020/0001-48
Processo: 25351.850635/2021-34
Expediente: 0013730/23-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 33/2022, realizada no dia 6/12/2022, item 2.2.43. Aresto n°
1.537, de 6/12/2022, publicado no DOU n*® 229, de 7/12/2022.
- SJO n® 5/2023, realizada no dia 8/3/2023, item 3.2.07.

3.5.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Associacdo de Farmécias Total Farma
CNPJ: 06.206.923/0001-80
Processo: 25351.631019/2010-39
Expediente: 4380190/22-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-SJO n® 31/2021, realizada no dia 1%/9/2021, item 2.2.10. Aresto n° 1.452,
de 1%9/2021, publicado no DOU n® 167, em 2/9/2021.
- SJO n® 9/2023, realizada no dia 12/4/2023, item 3.2.12.

3.5.23
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Associacédo Cultural e Cientifica Nossa Senhora de Fatima
CNPJ: 88.665.914/0001-12
Processo: 25351.231139/2011-99
Expediente: 4400286/22-3
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 35/2021, realizada no dia 1%10/2021, item 2.2.17. Aresto n°
1.461, de 6/10/2021, publicado no DOU n® 191, em 7/10/2021.
-SJO n? 9/2023, realizada no dia 12/4/2023, item 3.2.02.

3.5.3. Assunto da GGPAF

3.5.3.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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Recorrente: ADM do Brasil Ltda.

CNPJ: 02.003.402/0007-60

Processo: 25767.473404/2015-29

Expediente: 4378271/22-2

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJUO n® 29/2021, realizada no dia 18/8/2021, item 2.2.04. Aresto n°
1.450, de 18/8/2021, publicado no DOU n® 157, de 19/8/2021.

- SJO n? 8/2023, realizada no dia 5/4/2023, item 3.2.08.

3.5.3.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: DHL Express Brazil Lida.
CNPJ: 58.890.252/0001-13
Processo: 25759.647644/2015-92
Expediente: 4377104/22-5
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-SJ0O n?4/2022, realizada no dia 16/2/2022, item 2.2.44. Aresto n° 1.486,
de 16/2/2022, publicado no DOU n® 34 em 17/2/2022.
-SJO n® 11/2023, realizada no dia 26/4/2023, item 3.2.04.

3.5.33
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: DHL Express Brazil Ltda.
CNPJ: 58.890.252/0001-13
Processo: 25759.467710/2015-50
Expediente: 4377073/22-2
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 4/2022, realizada no dia 16/2/2022, item 2.2.45. Aresto n° 1.486,
de 16/2/2022, publicado no DOU n® 34 em 17/2/2022.
-SJO n® 11/2023, realizada no dia 26/4/2023, item 3.2.05.

3.5.7. Assunto da GGTAB

3.5.7.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Manufatura Brasileira de Charutos Dannemann Ltda.
CNPJ: 15.231.251/0001-54
Processo: 25351.215002/2019-61
Expediente: 0018274/23-4
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 34/2022, realizada no dia 7/12/2022, item 2.3.02. Aresto n®
1.538, de 7/12/2022, publicado no DOU n*® 230, de 8/12/2022.
- SJO n® 2/2023, realizada no dia 25/1/2023, item 3.3.009.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=19/08/2021&jornal=515&pagina=83&totalArquivos=96
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/02/2022&jornal=515&pagina=195&totalArquivos=218
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-11a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=08/12/2022&jornal=515&pagina=295&totalArquivos=505
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

4.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
4.2.9. Assunto da GGTPS

4.2.9.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Nexxmed Equipamentos Ltda.
CNPJ: 09.135.326/0001-09
Processos: 25351.919479/2023-03 (SEI), 25351.869345/2021-64
(Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0584156/23-5
Area: GGTPS

4.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
4.4.2. Assunto da GGFI S

4.4.21
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Grow Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 10.842.256/0001-08
Processos: 25351.936237/2022-95 (SEI), 25351.645820/2022-90

(Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0170487/23-7

Area: GGFIS

44.2.2
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: LBS Laborasa Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 55.227.789/0001-00
Processos: 25351.906873/2023-73 (SEI), 25351.139674/2023-49

(Datavisa)
Expedientes Efeito Suspensivo: 0354889/23-9 e 0354897/23-0

Area: GGFIS
4.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
4.5.2. Assunto da GGFI S
45.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: MedLevensohn Comércio e Representagbes de Produtos
Hospitalares Ltda.



CNPJ: 05.343.029/0001-90

Processos: 25351.908567/2019-95 (SEI), 25351.159328/2016-
15 (Datavisa)

Expediente Efeito Suspensivo: 0605830/23-1

Expediente Recurso: 0015304/23-0

Area: GGREC

V. REVISAO DE ATO

5.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
5.5.7 Assunto da GGTAB

5.5.7.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Quality in Tabacos Industria e Comércio de Cigarros e
Importacédo e Exportacéo Ltda.
CNPJ: 11.816.308/0001-26
Processo alvo de revisao: 25069.699897/2015-14
Expediente recurso: 4540638/20-3
Expediente de revisao de ato: 4871771/22-9
Area: CRES3/GGREC
Decisbes anteriores:
- ROP 6/2023, item 5.5.7.1 - retirado de pauta.
- ROP 8/2023, item 5.5.7.1 - retirado de pauta.
- ROP 9/2023, item 5.5.7.1 - retirado de pauta.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO
Nao ha item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA

Nao ha item a deliberar.

VIll. ORIENTACOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria constam do Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC n® 585,
de 10 de dezembro de 2021, que “aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e da outras providéncias”;

b) As reunides publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br. As gravacdes das reunides continuardo disponiveis no Portal
apds o encerramento: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-6-de-3-de-maio-de-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-8-de-24-de-maio-de-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2023
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-585-de-10-de-dezembro-de-2021-367536548
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Diretoria > Videos;
c) Nao é necessaria a inscricao prévia para assistir a transmissao da reuniao pela web;

d) Sera permitida a presenca de publico externo, no limite maximo de 20 pessoas. Serdo
permitidos até 2 (dois) representantes de cada instituicdo/empresa. Para participar
presencialmente da reunido é necessaria inscricdo prévia por meio do endereco eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, o qual deve conter o(s) nome(s) da(s) pessoa(s) que
participara(dao), até as 23h59 do dia 14 de julho;

e) Também sera permitida a participacdo de profissionais (servidores e terceirizados)
diretamente envolvidos nos trabalhos das reunides;

f) Sera permitida a manifestacdo oral em itens de regulacéo, de recursos administrativos, de
julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato. As manifestacbes podem ocorrer
presencialmente ou por video. Ambas requerem inscricdo prévia, que deve ser encaminhada
a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do endereco
eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 14 de julho. As
inscricdes recebidas fora do prazo ndo serdo conhecidas por intempestividade;

g) A manifestacdo deve ocorrer em um dos meios apenas (presencial ou por video), nao
sendo permitida duas manifesta¢gdes da mesma pessoa para o0 mesmo item;

h) A inscricdo para manifestacdo oral deve informar o item da pauta ao qual se refere e o
nome do responsavel pelo uso da palavra;

i) No caso dos recursos, de julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato apenas as
partes interessadas ou seus representantes legais poderdo se inscrever para manifestagao
oral e requerimento de sigilo em reunides da Dicol;

i) As manifestacbes orais, devem ter duragao de até 3 (trés) minutos. Quando se tratar de
manifestacdo, por meio de video, deve ser observado o tamanho maximo de 25MB, em
formato MP4, e encaminhados para endereco
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 14de
julho. 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 gravagao do video na posicao
horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizacdo de microfone;

k) 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;

l) Relativamente aos requerimentos de sigilo e de manifestagbes orais sobre item de
julgamento de recursos, de julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato é necessério
0 envio, para endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, de copia de documento de
identificacdo pessoal e de procuragdo que o qualifica como representante da recorrente;

m) Os videos das manifestacdes orais recebidos tempestivamente e no formato e tamanho
acima indicados serao 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 sera publicizado no portal da Anvisa, na pagina das Reunides da
Diretoria Colegiada, em processos deliberados, salvo os que tiverem o sigilo aprovado;

n) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 14 de julho. O
requerimento deve identificar o niumero do item de pauta, bem como trazer motivacao clara e
fundamentada para a solicitacdo. Os requerimentos recebidos fora do prazo nido serdo
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conhecidos por intempestividade;

0) 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 sessao
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sessao reservada é realizada ao fim da
sessao publica;

p) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberagdo do item na sessao sigilosa, devera
encaminhar o pedido de participacdo expresso para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos
prazos estipulados na alinea "|" e observado a alinea "o" desta pauta. Sera permitido o
acesso a sessao sigilosa, seja de forma presencial ou por videoconferéncia, de apenas 1
(um) representante legal da recorrente, ou de pessoa designada por ele, e de 1 (um)

advogado/procurador;

g) Quando se tratar de requerimento de sigilo em reunido da Dicol, realizada por meio
de videoconferéncia, € necessario o envio de um Termo de confidencialidade e nao-
divulgagao, a ser disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail
acima mencionado. A SGCOL encaminhara para os representantes um /ink para acompanhar
a sessao sigilosa, sendo vedado o repasse a outrem. O ingresso na sessao sigilosa, durante a
deliberagao do item especifico, se da para simples acompanhamento do julgamento, ou seja,
na qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacdo dos representantes da
recorrente;

r) ApOs aprovagdo pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides publicas da Diretoria
Colegiada serédo disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composi¢céo >
Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

s) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL disponibilizara, em até 48 horas apés
a realizagado da reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa >
Composicao > Diretoria Colegiada > Reunidées da Diretoria Colegiada > Processos
deliberados;

t) Em razédo da publicagdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho
de 2021, que dispde sobre a apreciacao e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima
instancia, por meio de Circuito Deliberativo (CD), prorrogada pela RDC n® 794, 17 de maio
de 2023, os recursos administrativos constantes da pauta ndo mais serao julgados em reunido
presencial, mas por meio da coleta de votos dos Diretores em meio eletrdnico. As empresas
deverao observar o prazo estipulado nas alineas "f' e "m" para o envio de manifestacao oral,
pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de deliberacdo do recurso em Reunido Publica ou
Interna, por meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto
do pedido expresse claramente a solicitacdo da recorrente. Ao fim da votagdo em CD,
a SGCOL publicara o extrato da deliberacio e o voto no Portal da Anvisa
(hitps://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;

u) Caso o item seja retirado de pauta durante a reunido, as manifestacdo orais, assim
como os demais requerimentos, devem ser novamente solicitados dentro do prazo indicado
na pauta da reunido seguinte, em que o item for novamente incluido.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 14/07/2023, as 15:03, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

1
seil o
assinatura -
eletrbnica
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