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-, ANVISA

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

ROP 2/2023

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.900015/2023-15

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigées que lhe conferem
o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria

Colegiada para Reunidao Ordinaria Publica:

Data: 12/3/2023
Horario: 9h30

Local: a reunido serd 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 24 (vinte e quatro) de fevereiro.

As instrucOes e orientacdes para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as inscricdes, envio de

videos e requerimentos, constam no item VIl desta pauta.

Solicitamos especial atencdo a alinea "q", sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos,
incluida em virtude da publicacdo da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 522, de 23 de junho de

2021, prorrogada pela RDC n2 683, de 12 de maio de 2022.

OBSERVACAO:
Esta versdo possui a seguinte alteracdo com relacdo a pauta originalmente publicada em 22/02/2023:

- Ajuste na excepcionalidade do item 2.1.4.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

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

2.1. Abertura de Processo Regulatdrio:

2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.905174/2022-25

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para consolidar o marco regulatério de

aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.
Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 3.6 - Modernizacdo do marco regulatdrio, fluxos e
procedimentos para autorizacdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

Excepcionalidade: Dispensa de AIR por baixo impacto, e dispensa de Consulta Publica (CP) por
ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e

proporcionalidade administrativas.
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2.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.925149/2019-62
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022, que dispde 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 Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 185/2001).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) por baixo impacto e de
Consulta Publica (CP) ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.13
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.922288/2019-34
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revisdo da Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n? 467, de 11 de fevereiro de 2021, para instituir os colegiados da
Farmacopeia Brasileira e aprovar o Regimento Interno destes colegiados.
Area: GELAS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 5.2 - Governancga da Farmacopeia Brasileira.
Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para atualizacdo ou
revogacdo 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.

2.14
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.917416/2020-61
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 456, de 17 de dezembro de 2020, para dispor sobre as medidas a serem
adotadas em aeroportos e aeronaves, em virtude da publicacdo da Portaria GM/MS n2 913,
de 22 de abril 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o encerramento da
Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccao
humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para enfrentamento de
situacdo de urgéncia e para reducdo de exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios; dispensa de Consulta Publica
(CP) para enfrentamento de situacdo de urgéncia e por ser improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas; e
de Monitoramento e Avaliacdo do Resultado Regulatério (M&ARR), por ser ato normativo de
vigéncia temporaria e para o qual a realizacdo de ARR se caracteriza como improdutiva.

2.2. Andlise de Impacto Regulatorio:
Ndo hd item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
N3o ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatdrio:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Sitio Eletronico da Anvisa, a partir de
trés (3) dias de antecedéncia da data da Reunido, na pdgina de Acompanhamentos de
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temas (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-
2020/temas/minutas-previas).

24.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.905174/2022-25
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre os principios gerais,
as funcoes tecnolégicas e as condicdes de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n2 3.6 - Modernizacdo do marco regulatdrio, fluxos e
procedimentos para autorizacdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

2.4.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.905174/2022-25
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa para estabelecer as funcbes tecnoldgicas, os
limites maximos e as condicGes de uso para os aditivos alimentares e os coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 3.6 - Modernizacdo do marco regulatdrio, fluxos e
procedimentos para autorizacdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

243
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.905174/2022-25
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre os aditivos
alimentares fermentos quimicos e sobre os coadjuvantes de tecnologia fermentos bioldgicos e
nutrientes para levedura destinados ao uso em produtos de panificacdo e biscoitos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 3.6 - Modernizacdo do marco regulatdrio, fluxos e
procedimentos para autorizacdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

2.4.4
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.932975/2022-63
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para incluir a monografia dos ingredientes
ativos B60 - Bacillus paralicheniformis e S23 - Steinernema feltiae, na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotdéxicos, 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).

2.4.5
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.932358/2022-68
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - |IN para incluir a monografia
do ingrediente ativo F74- Fenpropidina, na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotdéxicos, 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
Diretor Relatora: Alex Machado Campos
Processo: 25351.932932/2022-88
Assunto: Proposta de Instru¢cdo Normativa - IN para alterar as monografias dos ingredientes
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ativos A29 - Acetamiprido; A68 - Aminociclopiracloro; B26 -  Bifentrina;
B29 - Buprofezina; B54 - Bixafem; B55 - Benzoato De Emamectina; C10 - Cipermetrina; C40 -
Clorfenapir; C63 - Lambda-Cialotrina; C70 - Clorantraniliprole; D06 - Deltametrina; D36 -
Difenoconazol; D41 - Diafentiurom; F36 - Flutriafol; LO5- Lufenurom; MO1 - Malationa;
M52 - Mefentrifuconazol; 021 - Oxatiapiprolina; P13 - Profenofés E S19 - Sulfoxaflor, 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 Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).

2.4.7
Diretor Relatora: Alex Machado Campos
Processo: 25351.930249/2022-14
Assunto: Proposta de Instru¢cdo Normativa - IN para alterar as monografias dos ingredientes
ativos A18 —Abamectina; C02 — Captana; CA0 — Clorfenapir; C63 — Lambda-Cialotrina; C70 —
Clorantraniliprole; C74 —Ciantraniliprole; D27 - 2,4-D; D41 - Diafentiurom; F37 -
Fenpiroximate; G05.1 — Glufosinato de Aménio; 110 — Imazetapir; 113 —Imidacloprido; LO5 —
Lufenurom; M02 — Mancozebe; M17 —Metomil; P50 — Picoxistrobina E P53 — Protioconazol, 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 Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).
2.4.8
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.925149/2019-62
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 751, de 15
de setembro de 2022, que disp&e 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 Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 11.14 - Registro, alteracdo, revalidacdo e
cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa (Revisdo da RDC 185/2001).
2.4.9
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.922288/2019-34
Assunto: Proposta de revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 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 - Governanca da Farmacopeia Brasileira.
2.4.10

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.917416/2020-61

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 456, de 17
de dezembro de 2020, que dispde sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e
aeronaves, em virtude da publicacdo da Portaria GM/MS n2 913, de 22 de abril 2022, do
Ministro de Estado da Saude, que declara o encerramento da Emergéncia em Saude Publica
de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus
(2019-nCoV).

Area: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:
Ndo hd item a deliberar.
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lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.1. Assunto da GGMED

3.1.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo: 25001.003922/87
Expediente: 2498707/22-1
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SIO n2 8/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 2.1.01. Aresto n2 1.494, de
23/3/2022, publicado no DOU n2 57, de 24/3/2022.
-SJO n2 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item 3.1.02.

3.2.2. Assunto da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Biosense Industria e Comércio de Produtos de Cosmética Ltda.
CNPJ: 30.066.989/0001-05
Processo: 25351.577356/2021-11
Expediente: 4408242/22-5
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 18/2022, realizada no dia 29/6/2022, item 2.2.89. Aresto n2 1.511, de
29/6/2022, publicado no DOU n2 122, de 30/6/2022.
-SJO n2 28/2022, realizada no dia 28/9/2022, item 3.2.01.

3.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Biosense Industria e Comércio de Produtos de Cosmética Ltda.
CNPJ: 30.066.989/0001-05
Processo: 25351.577608/2021-10
Expediente: 4408211/22-2
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 18/2022, realizada no dia 29/6/2022, item 2.2.87. Aresto n? 1.511, de
29/6/2022, publicado no DOU n2 122, de 30/6/2022.
-SJO n2 28/2022, realizada no dia 28/9/2022, item 3.2.02.

3.1.10. Assunto da GGGAF

3.1.10.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0015-20
Processos: 25351.639303/2017-14 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974216 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.04. Aresto n? 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.01.
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3.1.10.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0011-79
Processos: 25351.638982/2017-12 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974721 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.05. Aresto n? 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.02.

3.1.10.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0019-26
Processos: 25351.639307/2017-01 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974771 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.06. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.03.

3.1.104
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0005-20
Processos: 25351.639422/2017-77 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974246 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.07. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.04.

3.1.10.5
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0014-11
Processos: 25351.639351/2017-11 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974715 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.08. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.05.

3.1.10.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0005-20
Processos: 25351.639305/2017-11 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974734 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
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- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.09. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.06.

3.1.10.7
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0012-50
Processos: 25351.639342/2017-11 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974437 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.10. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.07.

3.1.10.8
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0007-92
Processos: 25351.639340/2017-22 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974198 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.11. Aresto n? 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.08.

3.1.10.9
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0017-64
Processos: 25351.639314/2017-02 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974304 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.12. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.09.

3.1.10.10
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0004-40
Processos: 25351.639328/2017-18 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974451 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.13. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.10.

3.1.10.11
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0009-54
Processos: 25351.639337/2017-17 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
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Expedientes: 1974479 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC

DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.14. Aresto n2 1.510, de

22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.11.

3.1.10.12
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0003-69
Processos: 25351.639319/2017-27 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974190 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.15. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.12.

3.1.10.13
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0008-73
Processos: 25351.639325/2017-84 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974173 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.16. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.13.

3.1.10.14
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0020-60
Processos: 25351.639299/2017-94 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974742 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.17. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.14.

3.1.10.15
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0010-98
Processos: 25351.639322/2017-41 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974499 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)
Area: GPROD/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.18. Aresto n? 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.15.

3.1.10.16
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.

CNPJ: 01.206.820/0016-83

Processos: 25351.639317/2017-38 (SEl); 25351.332072/2022-88 (Datavisa)
Expedientes: 1974325 (SEl); 4611945/22-7 (Datavisa)

Area: GPROD/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.19. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.

-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.16.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.7. Assunto da GGTAB

3.2.7.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Kaue Anastacio Gongalves -ME
CNPJ: 19.955.895/0001-46
Processos: 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 n2 28/2022, realizada no dia 28/9/2022, itens 2.3.01 a 2.3.04. Aresto n2 1.528, de
28/9/2022, publicado no DOU n? 186, de 29/09/2022.
-SJO n231/2022, realizada no dia 9/11/2022, itens 3.3.06 a 3.3.09.
- ROP 1/2023, item 3.2.7.1, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica, conforme o artigo 32 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23
de junho de 2021.

3.2.7.2
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Recorrente: IBC-Industria Brasileira de Cigarros Ltda
CNPJ: 20.901.675/0001-19
Processo: 25351.306278/2019-57
Expediente: 1360371/22-2
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SIO n2 5/2022, realizada no dia 23/2/2022, item 2.3.05. Aresto n2 1.489, de
23/2/2022, publicado no DOU n? 39, de 24/2/2022.
-SJO n210/2022, realizada no dia 6/4/2022, item 3.3.02.

3.2.7.3
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Recorrente: IBC-Industria Brasileira de Cigarros Ltda
CNPJ: 20.901.675/0001-19
Processo: 25351.344053/2019-07
Expediente: 1361940/22-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJIO n2 5/2022, realizada no dia 23/2/2022, item 2.3.06. Aresto n2 1.489, de
23/2/2022, publicado no DOU n? 39, de 24/2/2022.
-SJO n210/2022, realizada no dia 6/4/2022, item 3.3.03.
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3.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS

3.3.1. Assunto da GGMED

3.3.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.678136/2010-61
Expediente: 2539520/21-9
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2021, realizada no dia 26/5/2021, item 2.1.10. Aresto n2 1.430, de
26/5/2021, publicado no DOU n2 99, em 27/05/2021.
-SJO n2 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 3.1.03.
-ROP 23/2022, item 3.3.1.1, retirado de pauta.

3.3.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.678136/2010-61
Expediente: 2539869/21-1
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2021, realizada no dia 26/5/2021, item 2.1.11. Aresto n2 1.430, de
26/5/2021, publicado no DOU n2 99, em 27/05/2021.
-SJO n2 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 3.1.02.
- ROP 23/2022, item 3.3.1.2, retirado de pauta.

3.3.7 Assunto da GGTAB

3.3.7.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Filipe Lamounier Gontijo Zoghbi
CNPJ: 27.763.299/0001-92
Processo: 25351.284215/2020-76
Expediente: 4824092/22-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item 2.3.04. Aresto n2 1.522, de
31/8/2022, publicado no DOU n2 167, de 1/9/2022.
-SJO n231/2022, realizada no dia 9/11/2022, item 3.3.04.

3.3.7.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: IBC-Industria Brasileira de Cigarros Ltda.
CNPJ: 20.901.675/0001-19
Processo: 25351.823706/2020-45
Expediente: 4823731/22-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 20/2022, realizada no dia 20/7/2022, item 2.3.11. Aresto n2 1.515, de
27/7/2022, publicado no DOU n? 142, de 28/7/2022.
-SJO n2 32/2022, realizada no dia 23/11/2022, item 3.3.06.

3.3.7.3
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Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: IBC-Industria Brasileira de Cigarros Ltda.

CNPJ: 20.901.675/0001-19

Processo: 25351.862258/2020-03

Expediente: 4823689/22-4

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 20/2022, realizada no dia 20/7/2022, item 2.3.12. Aresto n2 1.515, de
27/7/2022, publicado no DOU n? 142, de 28/7/2022.

-SJO n2 32/2022, realizada no dia 23/11/2022, item 3.3.07.

3.3.10. Assunto da GGPAF

3.3.10.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Compania Panamena de Aviacion S/A
CNPJ: 03.834.757/0001-79
Processo: 25759.171175/2007-43
Expediente: 4985971/21-9
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 12/2021, realizada no dia 14/4/2021, item 2.2.43. Aresto n2 1.424, de
14/4/2021, publicado no DOU n2 70, de 15/4/2021.
-SJO n2 27/2022, realizada no dia 21/9/2022, item 3.2.17.
- ROP 23/2022, item 3.3.3.2, retirado de pauta.

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

34.1.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Myralis IndUstria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 17.440.261/0001-25
Processo: 25351.749172/2019-44
Expediente: 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 n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.1.01.
- ROP 1/2023, item 3.4.1.1, a recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica, conforme o artigo 32 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23
de junho de 2021.

3.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.5.1. Assunto da GGMED

3.5.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio LTDA
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo: 25000.004046/88-43
Expediente: 4181324/21-4
Area: CRES1/GGREC
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DecisOes anteriores:

- SJO n2 33/2021, realizada em 22/7/2021, item 2.1.07. Aresto n° 1.457, de 22/9/2021,
publicado no DOU n°® 181, de 23/9/2021.

-SJO N2 22/2022, realizada no dia 10/08/2022, item 3.1.01.

- ROP 23/2022, item 3.5.1.2, retirado de pauta.

3.5.3. Assunto da GGPAF

3.5.3.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Votorantim Cimentos N/NE S/A

CNPJ: 10.656.452/0020-42

Processo: 25765.595047/2010-41

Expediente: 4412570/21-5

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n2 34/2020, realizada nos dias 26 e 27/8/2020, item 2.2.19. Aresto n2 1.387, de
27/8/2020, publicado no DOU n? 166, de 28/8/2020.

-SJO n219/2022, realizada no dia 13/7/2022, item 3.2.01

3.5.3.2

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Drager Industria e Comércio LTDA

CNPJ: 02.535.707/0001-28

Processo: 25351.114232/2020-47

Expediente: 5287007/21-3

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SIO n? 38/2021, realizada no dia 10/11/2021, item 2.2.25. Aresto n? 1.467, de
10/11/2021, publicado no DOU n® 212, de 11/11/2021.

-SJO n2 33/2022, realizada no dia 6/12/2022, item 3.2.03.

3.5.3.3

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Hospital Porto Dias S/C Ltda.

CNPJ: 84.154.608/0001-60

Processo: 25760.011777/2016-47

Expediente: 0166464/22-8

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n2 1/2021, realizada no dia 6/1/2021, item 2.2.5. Aresto n2 1.408, de 6/1/2021,
publicado no DOU n2 4, de 7/1/2021.

-SJO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.2.01.

3.5.7. Assunto da GGTAB

3.5.7.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: RC Premium Comércio Importadora e Exportadora Eirelli - EPP

CNPJ: 17.121.200/0001-03

Processo: 25351.640981/2020-25

Expediente: 2715947/22-4

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

-SJO n? 13/2022, realizada no dia 4/5/2022, item 2.3.11. Aresto n2 1.502, de 4/5/2022,
publicado no DOU n¢ 84, de 5/5/2022.

-SJO n215/2022, realizada no dia 25/05/2022, item 3.3.09.
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3.5.7.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Puro Pito Fabrica de Produtos (antiga 707 Comércio de Produtos de
Tabacaria Ltda).
CNPJ: 37.719.480/0001-55
Processo: 25351.924787/2020-08
Expediente: 4571730/22-5
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 22/2022, realizada no dia 10/8/2022, item 2.3.09. Aresto n2 1.517, de
11/8/2022, publicado no DOU n2 152, de 11/8/2022.
-SJO n2 26/2022, realizada no dia 14/09/2022, item 3.3.02.

3.5.7.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Genéve Cigars Importacao e Comercializacdo Ltda. EPP
CNPJ: 29.233.187/0001-55
Processos: 25351.441372/2019-51; 25351.441373/2019-04
Expedientes: 4802134/22-3; 4802101/22-8
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, itens 2.3.04 e 2.3.05. Aresto n2 1.524, de
14/9/2022, publicado no DOU n2 176, de 15/9/2022.
-SJO n2 32/2022, realizada no dia 23/11/2022, itens 3.3.04 e 3.3.05.

3.5.10. Assunto da GGGAF

3.5.10.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Distribuidora de Medicamentos Santa Cruz Ltda.
CNPJ: 61.940.292/0001-37
Processos: 25351.638828/2017-32 (SEl); 25351.333303/2022-71 (Datavisa)
Expedientes: 1974351 (SEl); 4613426/22-7 (Datavisa)
Area: CPROC/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.20. Aresto n2 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.17.

3.5.10.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Distribuidora de Medicamentos Santa Cruz Ltda.
CNPJ: 61.940.292/0052-87
Processos: 25351.638841/2017-91 (SEl); 25351.333303/2022-71 (Datavisa)
Expedientes: 1974424 (SEl); 4613426/22-7 (Datavisa)
Area: CPROC/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.21. Aresto n? 1.510, de
22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.18.

3.5.10.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Distribuidora de Medicamentos Santa Cruz Ltda.
CNPJ: 61.940.292/0058-72
Processos: 25351.638829/2017-87 (SEl); 25351.333303/2022-71 (Datavisa)
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Expedientes: 1974708 (SEl); 4613426/22-7 (Datavisa)

Area: CPROC/GGREC

Decisoes anteriores:

22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.

-SJO n2 23/2022 realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.19.

3.5.10.4

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Distribuidora de Medicamentos Santa Cruz Ltda.

CNPJ: 61.940.292/0055-20

Processos: 25351.638834/2017-90 (SEl); 25351.333303/2022-71 (Datavisa)
Expedientes: 1974384 (SEl); 4613426/22-7 (Datavisa)

Area: CPROC/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.22. Aresto n2 1.510, de

- SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 2.4.23. Aresto n2 1.510, de

22/6/2022, publicado no DOU n2 117, de 23/6/2022.
-SJO n2 23/2022 realizada no dia 17/8/2022, item 3.4.20.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

4.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS

4.3.2. Assunto da GGFIS

43.2.1

Diretor Relator: Alex Machado campos

Recorrente: Poliscan Brazil Comércio e Servicos de Equipamentos Médicos Eireli - EPP

CNPJ: 07.331.761/0001-75

Processos: 25351.926516/2022-41 (SEl); 25351.330317/2022-32 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 4780165/22-9

Expediente Recurso: 4780165/22-9

Area: CRES2/GGREC

4.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

4.4.9. Assunto da GGTPS

449.1

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota

Recorrente: Phitta Industria e Comércio de Produtos Texteis Ltda.

CNPJ: 37.859.703/0001-80

Processos: 25351.903187/2023-41 (SEl); 25351.458569/2022-25 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0056070/23-3

Expediente Recurso: 0056070/23-3

Area: GEMAT/GGTPS

4.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
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4.5.2. Assunto da GGFIS

45.2.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: VVP Nutrition Suplementos Alimentares Ltda.
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CNPJ: 37.866.150/0001-92

Processos: 25351.937112/2022-82 (SEI); 25351.914249/2022-69

(SEl); 5351.092253/2022-66 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 5046690/22-9
Expediente Recurso: 5046690/22-9

Area: CRES2/GGREC

4.5.9. Assunto da GGTPS

4.59.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Phitta Industria e Comércio de Produtos Texteis Ltda.
CNPJ: 37.859.703/0001-80
Processos: 25351.903194/2023-42 (SEl); 25351.040475/2021-12 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0056063/23-7
Expediente Recurso: 0056063/23-7
Area: CRES3/GGREC

4.59.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Phitta Industria e Comércio de Produtos Texteis Ltda.
CNPJ: 37.859.703/0001-80
Processos: 25351.903199/2023-75 (SEl); 25351.491372/2020-36 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0056087/23-3
Expediente Recurso: 0056087/23-3
Area: CRES3/GGREC

V. REVISAO DE ATO

5.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
5.1.3 Assunto da GGPAF

5.1.3.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Techline Comercial Importadora Exportadora Ltda.
CNPJ: 64.132.434/0001-28
Processo alvo de revisdo: 25759.038525/2004-18
Expediente: 3460884/21-2
Area: CRES2/GGREC

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO
N3o ha item a deliberar.

VIl. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA
N3o ha item a deliberar.

VIIl. ORIENTAGOES 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”;
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b) As reunides publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da Anvisa: http://gov.br/anvisa.
As gravacdes das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o encerramento: Portal da Anvisa >
Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

¢) Nao é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reuniao 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 inscricao 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 24 (vinte e quatro) de fevereiro. As inscricdes recebidas fora do prazo
ndo serdo conhecidas por intempestividade;

f) Ainscricdo 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 ultima instdncia 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 endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 24 (vinte e quatro) de
fevereiro. Os videos recebidos fora do prazo serdo considerados intempestivos. Poderdao 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 gravacdo do video na posicdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz
e a utilizacdo de microfone.

i) A politica de seguranca da Anvisa ndo permite acesso as plataformas de armazenamento em nuvem (Google
Drive, Dropbox, Wetransfer, etc), portanto ndo serdo conhecidos os videos encaminhados nesse tipo de servico
de armazenamento.

j) Relativamente as manifestacGes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de efeito
suspensivo e de revisdo de ato é necessario o envio, para endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, de
copia de documento de identificacdo pessoal e de procuracdo reconhecida em cartério que o qualifica como
representante da recorrente.

k) Os videos das manifestacdes orais recebidos tempestivamente e no formato e tamanho acima indicados serdo
disponibilizados de forma antecipada a todos os Diretores para o devido conhecimento, a fim de subsidiar os
convencimentos a respeito dos itens pautados. Além disso, o material serd publicizado no portal da Anvisa, na
pagina das Reunides da Diretoria Colegiada, em processos deliberados, salvo as que tiverem o sigilo aprovado.

) Requerimento de apreciacio em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 24 (vinte e quatro) de
fevereiro. O requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitacdo de
sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por intempestividade;

m) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O
recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado serd julgado em sessdo reservada da Diretoria Colegiada.
Via de regra, a sessdo reservada é realizada apds a sessao publica.

n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacdo do item na sessdo sigilosa, devera 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 nado-divulgacdo, a ser disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima
mencionado. SO sera permitido o ingresso e a permanéncia na sessdo virtual durante a deliberacdo do item
especifico. O ingresso na sessdo sigilosa se da para simples acompanhamento do julgamento, ou seja, na
gualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacdo dos representantes da recorrente. O link
enviado para acesso a sessdo sigilosa ndo pode ser repassado a outrem.

0) Apébs aprovacdo pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides publicas da Diretoria Colegiada serdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL disponibilizard, em até 48 horas apds a realizacdo da
reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunides
da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

d) Em razdo da publicacdo da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 522, de 23 de junho de 2021, que
dispde 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

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2505892&infra_... 16/17


https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos
https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-522-de-23-de-junho-de-2021-329030398
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-683-de-12-de-maio-de-2022-401067983

23/02/2023, 17:25 SEI/ANVISA - 2264190 - Pauta de Reunido da Dicol

meio eletronico. As empresas deverdo 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.

1
SEI &
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 23/02/2023, as 17:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n? 25351.900015/2023-15 SEI n2 2264190
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