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.= ANVISA
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 1/2023

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n® 25351.900014/2023-71

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes 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: 15/2/2023

Horario: 9h30

Local: a reunido sera realizada na sala de Reunides da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da Anvisa, sem a
presenca de publico externo.

ATENCAO:

O prazo para inscricdo e envio de manifestacdes orais e de requerimentos de sigilo sobre itens da pauta
publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 10 (dez) de fevereiro.

As instrucdes e orientacOes para assistir a transmissao da reunido, assim como para as inscricdes, envio
de videos e requerimentos, constam no item VIII desta pauta.

Solicitamos especial aten¢do a alinea "q", sobre a apreciacao e deliberacdo de recursos administrativos,
incluida em virtude da publicagcao da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de
2021, prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de 2022.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Assunto: Revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 327, de 9 de dezembro
de 2019, que dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria
para a fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescricdo, a dispensacdao, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos
de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.
Area: GMESP/GGMED/DIRE2

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.925149/2019-62
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para alterar a Resolucdao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022, que dispde sobre a
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classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos.

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 11.14 - Registro, alteragao, revalidagdo e
cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa (Revisdo da RDC n2 185/2001).
Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto
e de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios
da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.900361/2023-01
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdério para alterar a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 646, de 24 de marco de 2022, que dispde sobre a
obrigatoriedade de descrever a composicdao em portugués na rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n2 4.5 - Revisdo de requisitos de rotulagem para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Excepcionalidades: Dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) por baixo impacto
e de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios
da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.13
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.930026/2022-49
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para definir, classificar e
regulamentar as condi¢gdes para o registro e a rotulagem de produtos saneantes com
acdo antimicrobiana a serem comercializados.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) por baixo impacto
e de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios
da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.14
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.922288/2019-34
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para revisar a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 467, de 11 de fevereiro de 2021, que institui os colegiados
da Farmacopeia Brasileira e aprova o Regimento Interno destes colegiados.
Area: GELAS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 5.2 - Governang¢a da Farmacopeia Brasileira.
Excepcionalidades: Dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) para atualizacdo ou
a revogacao de normas consideradas obsoletas, sem alteracdo de mérito, e de Consulta
Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.15

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.930989/2022-42

Assunto: Proposta de abertura Unica de processo regulatério para atualizacdo peridédica
dos métodos gerais e capitulos relacionados do Compéndio da Farmacopeia Brasileira.
Area: GELAS/DIRE4
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Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizagdo
Periddica).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto.

2.1.6
Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.937147/2022-11
Assunto: Proposta de abertura Unica de processo regulatério para atualizagao periddica
da Lista das Denomina¢Ges Comuns Brasileiras (Lista das DCB), aprovada pela Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 469, de 23 de fevereiro de 2021.
Area: GELAS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatorio da Agenda (Atualizagdo
Periddica).
Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) por baixo impacto
e Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

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

2.3. Consulta Publica:
N3o ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatério:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no 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).

24.1
Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.930776/2022-11
Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN para incluir a monografia do ingrediente
ativo A70 - Anisopteromalus calandrae na Relagao de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3o é projeto regulatorio da Agenda (Atualizagdo
Periddica).

2.4.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.928527/2022-65
Assunto: Proposta de Instru¢do Normativa - IN para incluir a monografia do ingrediente
ativo c87 - Capsicum annuum na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3o é projeto regulatorio da Agenda (Atualizacdo
Periddica).

243
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.927651/2022-11
Assunto: Proposta de Instru¢cdo Normativa - IN para incluir a monografia do ingrediente
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ativo P69 - Pinoxaden na Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de
outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo

Periddica).

244
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.930105/2022-50
Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN para incluir a monografia do ingrediente
ativo RO4 - Rheum palmatum e R04.1 - Extrato hidroetandlico de Rheum palmatum na
Relagdo de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatorio da Agenda (Atualizacdo
Periddica).

2.4.5
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.928151/2022-99
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alterar as monografias dos
ingredientes ativos A26 - Azoxistrobina, B26 - Bifentrina, CO5 - Carboxina, C10 -
Cipermetrina, D21 - Diquate, E33 - Espiropidiona, F62 - Flonicamida,
M52 - Mefentrifuconazol, M53 - Metamifope, 021 - Oxatiapiprolina, P13 - Profenofés,

P17 - Propargito, P46 - Piraclostrobina, T16 - Tiram, na Rela¢do de

Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo
Periddica).

2.4.6
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.933090/2022-81
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para alterar
a monografia do ingrediente ativo C10 - Cipermetrina, na Relagdo de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de outubro de 2021 e para revogar as
Resolugdes n® 1.851/2021 e n© 2.811/2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo
Periddica).

2.4.7

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.925149/2019-62

Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 751,
de 15 de setembro de 2022, que dispGe sobre a classificacdo de risco, os regimes de
notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos
médicos.

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 11.14 - Registro, alteracdo, revalidacdo e
cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa (Revisdo da RDC 185/2001).
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2.4.8
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.900361/2023-01
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 646,
de 24 de marco de 2022, que dispde sobre a obrigatoriedade de descrever a composicdo
em portugués na rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n2 4.5 - Revisdo de requisitos de rotulagem para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
2.4.9
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Process0:25351.930026/2022-49
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre produtos
saneantes com acdo antimicrobiana.
Area: GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
2.4.10
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.922288/2019-34
Assunto: Proposta de revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 467, de 11 de
fevereiro de 2021, para instituir os colegiados da Farmacopeia Brasileira e aprova o
Regimento Interno destes colegiados.
Area: GELAS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 5.2 - Governanca da Farmacopeia Brasileira.
2.4.11

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.937147/2022-11

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC para atualizar a Lista das
Denominac¢des Comuns Brasileiras, alterando a RDC n2 469, de 23 de fevereiro de 2021.
Areas: GELAS/DIRE4

Agenda Regulatdéria 2021-2023: N3o é projeto regulatorio da Agenda (Atualizacdo
Periddica).

2.5. Outros Assuntos de Regulagdo:

2.5.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901318/2023-55
Assunto: Documento Orientador da Agenda de Avaliacdo do Resultado Regulatério -
ARR (2023-2026).
Area: Aseg/GADIP/Diretor-Presidente
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda.

2.5.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901318/2023-55
Assunto: Publicacdo da Agenda de Avaliacdo do Resultado Regulatdrio - ARR (2023-
2026).
Areas: Asreg/GADIP/Diretor-Presidente
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.5.3
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Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.911240/2020-34

Assunto: Proposta de Portaria Conjunta SDA/MAPA/Ibama/Anvisa que estabelece
procedimentos a serem adotados para o registro de produtos microbioldgicos
empregados no controle de pragas ou como desfolhantes, dessecantes, estimuladores,
inibidores de crescimento, além de revogar os atos normativos vigentes, pertinentes a
esta matéria: Instrucdo Normativa Conjunta Ministério da Agricultura Pecuaria e
Abastecimento/Anvisa/lbama n2 03 de 10 de marco de 2006 e o Ato CGAA/DSV/SDA n¢
06, de 23 de janeiro de 2014.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 2.6 - Regulamentacdo de produtos
fitoquimicos e bioldgicos

254
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.945379/2018-67
Assunto: Proposta de alteracdo do documento Perguntas e Respostas referente a
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 658, de 30 de margo de 2022, para dispor
sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1. Assunto da GGMED

3.21.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: EMS S.A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.785431/2015-41
Expediente: 1296072/20-1
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 11/2020, realizada no dia 18/03/2020, item 2.1.1. Aresto n°® 1.351, de
19/3/2020, publicado no DOU n° 55, de 20/03/2020
-SJO n? 38/2020, realizada no dia 7/10/2020, item 3.1.5.
- ROP 20/2022 - retirado de pauta, item 3.2.1.2

3.2.1.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Belfar Ltda.
CNPJ: 18.324.343/0001-77
Processo: 25000.014167/99-47
Expediente: 1493985/20-1
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 13/2020, realizada no dia 01/04/2020, item 2.1.12. Aresto n? 1.354, de
01/04/2020, publicado no DOU n?2 65, de 03/04/2020.
-SJO n? 35/2020, realizada no dia 16/9/2020, item 3.1.1.
- ROP 3/2021 - retirado de pauta, item 3.2.1.1
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3.2.2. Assunto da GGFIS

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda.
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.435316/2010-93
Expediente: 4371191/22-3
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
-_SJO n® 20/2021, realizada no dia 16/6/2021, item 2.2.19. Aresto n? 1.435, de
16/06/2021, publicado no DOU n2 112, de 17/06/2021.
-SJO n% 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.2.19.

3.2.3. Assunto da GGPAF

3.23.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Past Consultoria e Servigos Especializados Ltda. EPP
CNPJ: 66.918.392/0001-80
Processo: 25759.480098/2007-10
Expediente: 2584840/20-2
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n% 08/2020, realizada no dia 19/2/2020, item 2.2.3. Aresto n2 1.346, de
21/2/2020, publicado no DOU n2 38, de 26/2/2020.
-SJO n242/2020, realizada no dia 18/11/2020, item 3.2.4.

3.23.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportudria - INFRAERO
CNPJ: 00.352.294/0045-31
Processo: 25760.054434/2011-16
Expediente: 2870670/21-6
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 16/2020, realizada nos dias 20 a 24/4/2020, item 2.2.38. Aresto n2 1.361,
de 28/4/2020, publicado no DOU n° 82, de 30/4/2020
-SJO n242/2021, realizada nos dias 8 e 9/12/2021, item 3.2.21.

3.2.3.3
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: RA Catering Ltda.
CNPJ: 17.314.329/0006-34
Processo: 25751.750307/2015-67
Expediente: 2858078/21-8
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 12/2020, realizada no dia 25/3/2020, item 2.2.18. Aresto n? 1.353, de
26/3/2020, publicado no DOU n? 60, de 27/3/2020.
-SJO n? 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 3.2.05.

3.23.4
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Alliage S/A Industrias Médico Odontoldgica
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https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=515&pagina=68&data=26/02/2020&captchafield=firstAccess
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=30/04/2020&jornal=515&pagina=92&totalArquivos=105
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria.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/pautas/2021/pauta-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
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CNPJ: 55.979.736/0001-45
Processo: 25759.762680/2011-67
Expediente: 2332911/21-9 (Datavisa, em 16/06/2021); 3942646/21-7
(06/10/2021, carta, envelope na fl. 236).
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 16/2021, realizada no dia 19/5/2021, item 2.2.10. Aresto 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n? 94, de 20/05/2022.
-SJO n% 27/2022, realizada no dia 21/9/2022, item 3.2.07.

3.2.4. Assunto da GHCOS

3.24.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Baston IndUstria de Aerossois Ltda.
CNPJ: 05.855.974/0001-70
Processo: 25351.233135/2020-52
Expediente: 1013626/22-6
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 3/2022, realizado no dia 9/2/2022, item 2.3.02. Aresto n® 1.483, de
9/2/2022, publicado no DOU n¢ 29, de 10/2/2022.
-SJO n2 08/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 3.3.03.

3.2.7. Assunto da GGTAB

3.27.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Kaue Anastacio Gongalves -ME
CNPJ: 19.955.895/0001-46
Processos: 25351.409612/2020-67; 25351.453675/2020-51; 25351.878115/2020-
13; 25351.171004/2020-74; 25351.249425/2021-07
Expedientes: 4830899/22-1; 4841726/22-5; 4830314/22-2 e 4846905/22-5.
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 28/2022, realizada no dia 28/9/2022, itens 2.3.01 a 2.3.04. Aresto n?®
1.528, de 28/9/2022, publicado no DOU n? 186, de 29/09/2022.
-SJO n? 31/2022, realizada no dia 9/11/2022, itens 3.3.06 a 3.3.09.

3.2.9. Assunto da GGTPS

3.29.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.
CNPJ: 50.657.402/0001-31.
Processo: 25351.409612/2020-67
Expediente: 2721642/20-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJIO n? 28/2020, realizada no dia 15/7/2020, item 2.3.17. Aresto n° 1.378, de
15/7/2020, publicado no DOU n? 135, em 16/07/2020.
-SJO n2 34/2020, realizada nos dias 26 e 27/8/2020, item 3.3.1.

3.3. DIRETOR: 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/en/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/2022/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/02/2022&jornal=515&pagina=111&totalArquivos=144
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://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/09/2022&jornal=515&pagina=60&totalArquivos=95
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=16/07/2020&jornal=515&pagina=84&totalArquivos=91
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
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3.3.7. Assunto da GGTAB

3.3.7.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Mareva Comercializacdo de Tabaco ME
CNPJ: 25.370.137/0001-69
Processo: 25351.787538/2021-06
Expediente: 0100071/22-8
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n% 42/2021, realizada nos dias 8 e 9/12/2021, item 2.3.10. Aresto n2 1.477,
de 9/12/2021, publicado no DOU n2 232, de 10/12/2021.
-SJO n? 2/2022, realizada no dia 26/1/2022, item 3.3.36.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.1. Assunto da GGMED

34.1.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Myralis IndUstria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 17.440.261/0001-25
Processo: 25351.749172/2019-44
Expedientes: 4460698/22-6
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n% 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.1.07. Aresto n? 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.1.01.

3.4.1.2
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Blau Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.209378/2006-11
Expedientes: 3235124/21-7, 3235196/21-8 e 3235290/21-4
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 24/2021, realizada em 14/7/2021, itens 2.1.5, 2.1.6 e 2.1.7. Aresto n°
1.442,14/7/2021, publicado no DOU n° 132, de 15/7/2021.
-SJO n?19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item 3.1.01.

3.4.2. Assunto da GGFIS

34.2.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: ERC Atacado de Medicamentos e Correlatos Ltda.
CNPJ: 42.020.253/0001-77
Processo: 25351.722191/2021-48
Expediente: 4494839/22-1
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJIO n® 19/2022, realizada em 13/7/2022, item 2.2.90. Aresto n° 1.512, de
13/7/2022, publicado no DOU n° 132, de 14/7/2022.
-SJO n%29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.2.24.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/12/2021&jornal=515&pagina=98&totalArquivos=138
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=23/06/2022&jornal=515&pagina=100&totalArquivos=172
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-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=15/07/2021&jornal=515&pagina=90&totalArquivos=145
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/07/2022&jornal=515&pagina=135&totalArquivos=167
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
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3.4.2.2
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Akua Industria Comércio, Imp. e Exp. de Cosméticos Ltda.
CNPJ: 07.295.591/0001-10
Processo: 25351.435401/2010-76
Expediente: 3621554/21-1
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 45/2020, realizada em 9/12/2020, item 2.2.19. Aresto n° 1.405, de
9/12/2020, publicado no DOU n° 236, de 10/12/2020.
-SJO n? 27/2022, realizada no dia 21/9/2022, item 3.2.08.

3.4.3. Assunto da GGPAF

3.4.3.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Marca Ambiental Ltda.
CNPJ: 07.333.485/0001-84
Processo: 25748.742431/2011-64
Expediente: 4408940/22-4
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n® 5/2022, realizada em 23/2/2022, item 2.2.09. Aresto n° 1.489, de
23/2/2022, publicado no DOU n° 39, de 24/2/2022.
-SJO n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.2.15.

3.4.3.2
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Sociedade de Portos e Hidrovias do Estado de Rondonia
CNPJ: 02.278.152/0001-86
Processo: 25753.667514/2012-85
Expediente: 4204626/22-2
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n® 11/2021, realizada em 7/4/2021, item 2.2.14. Aresto n° 1.422, de
7/4/2021, publicado no DOU n° 65, de 8/4/2021.
-SJO n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.2.18.

3.4.3.3
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Associacdo dos Operadores Portudrios do Corredor de Exportacdo do
Porto de Paranagua
CNPJ: 04.920.215/0001-81
Processo: 25743.523204/2010-00
Expediente: 5068826/21-0
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 36/2020, realizada em 23/9/2020, item 2.2.5. Aresto n° 1.392, de
23/9/2020, publicado no DOU n° 184, de 24/9/2020.
-SJO n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.2.20.

3.434
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: EMBRASG - Empresa Brasileira de Servicos Gerais
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-45a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.405-de-9-de-dezembro-de-2020-293261788
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/aresto-no-1-489-de-23-de-fevereiro-de-2022.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/02/2022&jornal=515&pagina=176&totalArquivos=199
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-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/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/2020/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/09/2020&jornal=515&pagina=99&totalArquivos=149
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
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CNPJ: 01.248.111/0001-84

Processo: 25760.165809/2016-19

Expediente: 1366705/22-0

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

-_SJO n? 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.2.21. Aresto n° 1.403, de
2/12/2020, publicado no DOU n° 231, de 3/12/2020.

-SJO n%29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.2.13.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

4.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
4.1.2. Assunto da GGFIS

4.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Chemicaltech Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 03.959.540/0001-95
Processos: 25351.935534/2022-13 (SEl); 25351.634929/2022-00 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 5080291/22-2
Expediente Recurso: 5048058/22-8
Area: CRES2/GGREC

4.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Blau Farmacéutica S/A
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processos: 25351.935535/2022-68 (SEl); 25351.634926/2022-68 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 5069070/22-3
Expediente Recurso: 5048042/22-1
Area: CRES2/GGREC

4.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
4.3.2. Assunto da GGFIS

43.2.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Vincula Industria, Comércio, Importacdao e Exportacdo de Implantes
S.A
CNPJ: 01.025.974/0001-92
Processos: 25351.923483/2021-04 (SEl); 25351.455553/2022-61 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 4983813/22-5
Expediente Recurso: 4983813/22-5
Area: CRES2/GGREC

4.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

4.4.2. Assunto da GGFIS

44.2.1
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Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Recorrente: APEPI - Apoio a Pesquisa e Pacientes de Cannabis Medicinal
CNPJ: 24.436.817/0001-75

Processos: 25351.906506/2022-99 (SEl); 25351.527480/2022-16 (Datavisa)
Expediente do efeito suspensivo: 0072827/23-6

Expediente do recurso: 5073271/22-0

Area: COIME/GIMED/GGFIS

V. REVISAO DE ATO

N3o ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO

N3o ha item a deliberar.

VII. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA

N3o ha item a deliberar.
VIIl. ORIENTACGES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA:

a) Os procedimentos relacionados as reunidoes da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria 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 Sanitaria — Anvisa e da
outras providéncias”;

b) As reunides publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da
Anvisa: http://gov.br/anvisa. As gravacGes das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composi¢do > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

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

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

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou recursos requerem inscricdo prévia, que deve ser
encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 10 (dez) de fevereiro. As
inscri¢cGes recebidas fora do prazo nao serdao 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 poderdo se inscrever para manifestacdo oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacdes orais se dardo somente por meio de video gravado, com duracdo de até 3 (trés)
minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para endere¢o
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 10 (dez) de fevereiro. Os
videos recebidos fora do prazo serdo considerados intempestivos. Poderdo ser gravados mais de um video
por item, desde que o tempo total n3do ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da
transmissdo sugerimos a gravacao do video na posicdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando
contraluz e a utilizagcdo de microfone.

i) A politica de seguranga 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 manifestacbes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de efeito
suspensivo e de revisdo de ato é necessario o envio, para endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br,
de cdpia de documento de identificacdo pessoal e de procuracdo reconhecida em cartério que o qualifica
como representante da recorrente.

k) Os videos das manifestacGes orais recebidos tempestivamente e no formato e tamanho acima
indicados serdo disponibilizados de forma antecipada a todos os Diretores para o devido conhecimento, a
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fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos itens pautados. Além disso, o
material serd publicizado no portal da Anvisa, na pdagina das Reunides da Diretoria Colegiada, em processos
deliberados, salvo as que tiverem o sigilo aprovado.
I) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 10 (dez) de fevereiro. O
requerimento deve identificar o niumero do item de pauta, bem como motivar a solicitacdo de sigilo.
Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdao conhecidos por intempestividade;
m) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O
recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado serd julgado em sessdo reservada da Diretoria
Colegiada. Via de regra, a sessdo reservada é realizada ap6s a sessdo publica.
n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberagdo do item na sessdo sigilosa, deverd encaminhar o
pedido de participacdo expresso para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos estipulados na letra
"e" desta pauta. Serd permitido o acesso a sessdo sigilosa para 1 (um) representante legal da recorrente, ou
da pessoa designada por ele, e 1 (um) advogado/procurador, sendo necessario o envio de um Termo de
Confidencialidade e ndo-divulgacdo, a ser disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes,
para o e-mail acima mencionado. S6 serd permitido o ingresso e a permanéncia na sessao virtual durante a
deliberacdo do item especifico. O ingresso na sessdo sigilosa se da para simples acompanhamento do
julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacdao 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 publicas da Diretoria Colegiada serdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;
p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL disponibilizara, em até 48 horas apds a realizagao da
reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composi¢ao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;
g) Em razdo da publicagdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021, que
dispGe sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos, em Ultima instancia, por meio de
Circuito Deliberativo (CD), prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de 2022, os recursos administrativos
constantes da pauta ndo mais serdo julgados em reunido presencial, mas por meio da coleta de votos dos
Diretores em meio eletronico. As empresas deverao observar o prazo estipulado nas alineas "e" e "I" para o
envio de manifestacdo oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de deliberacdo do recurso em Reunido
Publica ou Interna, por meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto
do pedido expresse claramente a solicitacdo da recorrente. Ao fim da votacdo em CD, a SGCOL publicard o
extrato da deliberagdo e o voto no Portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/circuitos-deliberativos), exceto para os recursos sigilosos, que terdo apenas
o extrato publicado.
r) Caso o item seja retirado de pauta durante a reunido, as manifestacdo orais, assim como os
requerimentos para apreciacdo em sigilo, devem ser novamente solicitados dentro do prazo indicado na
pauta da reunido seguinte, onde o item for novamente incluido.

—-
Sell ¢
eletranica

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 08/02/2023, as 16:49, 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/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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