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-, ANVISA

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

ROP 7/2023

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.900020/2023-28

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 Resolugao 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: 10/5/2023
Horario: 9h30
Local: a reunido serd realizada na sala de Reunides da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da Anvisa.

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 5 de maio.

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 "t", sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos,
incluida em virtude da publicacdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 522, de 23 de junho de

2021, prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de 2022.

OBSERVACAO:
Esta versdo possui as seguintes alteracdes com relagdo a pauta originalmente publicada em 03/05:
- itens 2.1.9, 2.1.10: ajuste nas excepcionalidades.

-item 2.1.11 e 2.4.15: ajuste nos assuntos.

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
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.912772/2023-31

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revisar a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021, que dispde sobre a apreciacao e deliberacdo
de recursos administrativos, em Uultima instancia, por meio de Circuito Deliberativo, em
virtude da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do

surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2.
Area: GGREC/GADIP/Diretor-Presidente
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
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Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto, e
dispensa de Consulta Publica, por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios
da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.1.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.945358/2018-41
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revisar a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 222, de 29 de dezembro de 2006, que dispde sobre o sistema de peticdo e
arrecadacdo eletrénico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e estabelece
normas voltadas para o recolhimento da receita proveniente da arrecadacdo das Taxas de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.
Area: GGGAF/Diretor-Presidente
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 1.13 - Peticionamento e arrecadacdo de Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.
Excepcionalidade: Dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) para reducdo de
exigéncias, obrigacOes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de
diminuir os custos regulatdrios, e para disciplinamento de norma superior que n3o permite
diferentes alternativas regulatorias.

2.13
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.933597/2021-54
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para atualizacdo periddica das listas
de aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) por baixo impacto e de
Consulta Publica (CP) por se mostrar improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.14
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.926153/2021-62
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 573, de 29 de outubro de 2021.
Area: COPEC/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 8.36 - Aproveitamento de andlise realizada por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e dispensa de Consulta
Pudblica (CP) para enfrentamento de situacdo de urgéncia; e, dispensa de Avaliacio do
Resultado Regulatério (ARR) por ser ato normativo de cardter excepcional, para tratar situacao
especifica e pontual e para a qual a realizacdo de ARR represente emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.

2.15
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.920167/2020-91
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 601, de 9 de fevereiro de 2022.
Area: COPEC/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 8.36 - Aproveitamento de andlise realizada por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e dispensa de Consulta
Pudblica (CP) para enfrentamento de situacdo de urgéncia; e, dispensa de Avaliacio do
Resultado Regulatério (ARR) por ser ato normativo de cardter excepcional, para tratar situacao
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especifica e pontual e para a qual a realizacdo de ARR represente emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.

2.1.6
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.927288/2020-64
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 415, de 26 de agosto de 2020.
Area: DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto e para
enfrentamento de situacdo de urgéncia; dispensa de Consulta Publica (CP) por ser
improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas, e para enfrentamento de situacdo de urgéncia; e, dispensa
de Avaliacdo do Resultado Regulatério (ARR) por ser ato normativo de cardter
excepcional, para tratar situacdo especifica e pontual e para a qual a realizacdo de ARR
represente emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o
ato normativo.

2.1.7
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.913218/2022-91
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 547, de 30 de agosto de 2021, que estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e luvas para procedimentos ndo cirdrgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria.
Area: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 11.23 - Revisdo dos requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e as luvas para procedimentos ndo cirdrgicos
de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, sob Vigilancia Sanitaria (Revisdo da RDC n2 547/2021).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para atualizacdo ou
revogacdo de normas consideradas obsoletas, sem alteracdo de mérito e para disciplinamento
de norma hierarquicamente superior que ndo permite diferentes alternativas regulatérias.

2.1.8
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.929139/2021-11
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para aprovar a errata n2 02 da
Farmacopeia Brasileira - 62 edicdo.
Area: GELAS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto e
dispensa de Consulta Publica (CP) por se mostrar improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.1.9
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.915329/2020-70
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 384, de 12 de maio de 2020, que dispde sobre inclusdo
temporaria de procedimento de emissdo de certificado sanitdrio por andlise documental,
regulamentado na RDC n2 72, de 29 de dezembro de 2009, as embarcacdes durante a vigéncia
da pandemia de Covid-19.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
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Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por reducdo de
exigéncias, obrigacOes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de
diminuir os custos regulatérios, e de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando
a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.1.10
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.910394/2020-17
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 373, de 16 de abril de 2020, que altera o art. 29 da RDC n?2 72,
de 29 de dezembro de 2009 que dispde sobre o Regulamento Técnico que visa a promocao da
saulde nos portos de controle sanitario instalados em territério nacional, e embarcacdes que
por eles transitem durante a Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) COVID-19.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por reducdo de
exigéncias, obrigacOes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de
diminuir os custos regulatérios, e de Consulta Publica (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: 25351.910246/2020-94
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar a vigéncia da Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 357, de 24 de marco de 2020, que estende, temporariamente,
as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em
Notificacbes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a
entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de
medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).
Area: GGMON/DIRE5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.7 - Controle e fiscalizacdo nacionais de
substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) por baixo impacto e de
Consulta Publica (CP) para enfrentamento de urgéncia.

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

2.3.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.913218/2022-91
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para
estabelecer os requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e luvas
para procedimentos nado cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de
borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitdria e
para alterar a RDC n2 547, de 30 de agosto de 2021.
Area: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 11.23 - Revisdo dos requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e as luvas para procedimentos ndo cirurgicos
de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, sob Vigilancia Sanitaria (Revisdo da RDC n2 547/2021).
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2.4. Instrumento Regulatoério:
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
temas (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-
2020/temas/minutas-previas).

24.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.925807/2021-31
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar o Anexo da RDC n?@
88, de 29 de junho de 2016, que aprova o regulamento técnico sobre materiais, embalagens e
equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos e da outras
providéncias
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.912772/2023-31
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a RDC n2 522, de
23 de junho de 2021, que dispde sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos
administrativos, em Uultima instancia, por meio de Circuito Deliberativo, em virtude da
situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do
novo coronavirus - SARS-CoV-2.
Area: GGREC/GADIP/Diretor-Presidente
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

243
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.933597/2021-54
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para atualizacdo periddica das listas de aditivos
alimentares e de coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos e altera a IN
n2 211, de 12 de marco de 2023, que estabelece as funcdes tecnoldgicas, os limites maximos e
as condicdes de uso para os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso em alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).

2.4.4
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.926153/2021-62
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 573, de
29 de outubro de 2021.
Area: COPEC/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 8.36 - Aproveitamento de andlise realizada por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

2.4.5
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.920167/2020-91
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 601, de
9 de fevereiro de 2022.
Area: COPEC/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 8.36 - Aproveitamento de andlise realizada por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.927288/2020-64

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 415, de 26
de agosto de 2020.

Area: DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3ao é projeto regulatério da Agenda.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.904016/2023-39

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para dispor sobre a inclusdo da monografia do
ingrediente ativo D59 - Dimpropiridaz na Relagdo das Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoéxicos, saneantes desinfestantes e de 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).

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.903410/2023-50

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para dispor sobre a inclusdo da monografia do
ingrediente ativo P70 - Piribencarbe na Relacdo das Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoéxicos, saneantes desinfestantes e de 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).

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.902214/2023-68

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para dispor sobre a inclusdo da monografia do
ingrediente ativo S524: Sedaxane na Relacdo das Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoéxicos, saneantes desinfestantes e de 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).

2.4.10

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.910384/2022-35

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre a realizacdo
de investigacGes clinicas com dispositivos médicos no Brasil.

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 11.7 - Ensaios clinicos com dispositivos médicos
(Revisdo da RDC 548/2021).

24.11

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota

Processo: 25351.929139/2021-11

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para aprovar a errata n2 02 da
Farmacopeia Brasileira, 62 edicao.

Area: GELAS/DIRE4

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).

2.4.12
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Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota

Processo: 25351.937147/2022-11

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para atualizar a Lista das
Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB), alterando a RDC n2 469, de 23 de fevereiro de 2021.
Area: GELAS/DIRE4

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).

2.4.13
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.915329/2020-70
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC, para prorrogar a vigéncia da
RDC n? 384, de 12 de maio de 2020, que dispde sobre inclusdo temporaria de procedimento
de emissao de certificado sanitario por analise documental, regulamentado na RDC n2 72, de
29 de dezembro de 2009, as embarcac¢des durante a vigéncia da pandemia de Covid-19.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.14
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.910394/2020-17
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia da
RDC n2 373, de 16 de abril de 2020, que altera o art. 29 da RDC n2 72, de 29 de dezembro de
2009 que dispde sobre o Regulamento Técnico que visa a promoc¢do da salde nos portos de
controle sanitdrio instalados
em territério nacional, e embarcacbes que por eles transitem durante a
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) COVID-19.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.15
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.910246/2020-94
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 357, de 24 de marco de 2020, que estende,
temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial
permitidas em NotificacGes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite,
temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em
domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).
Area: GGMON/DIRE5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.7 - Controle e fiscalizacdo nacionais de
substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las.

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:
Ndo hd item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

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

3.2.2.1
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Farmacia da llhota Ltda.

CNPJ: 42.779.804/0001-80

Processo: 25351.192111/2022-06

Expediente: 5093212/22-9

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 31/2022, realizada no dia 9/11/2022, item 2.2.02. Aresto n2 1.535, de
9/11/2022, publicado no DOU n° 213, de 10/11/2022.

-SJO n21/2023, realizada no dia 18/1/2023, item 3.2.06.

3.2.2.2

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: lury Nunes de Alencar ME

CNPJ: 17.363.673/0001-09

Processo: 25351.625106/2013-94

Expediente: 4740506/22-0

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJIO n? 19/2022, realizada no dia 13/07/2022, item 2.2.06. Aresto n? 1.512, de
13/07/2022, publicado no DOU n? 132, de 14/07/2022.

-SJO n? 2/2023, realizada no dia 25/1/2023, item 3.2.06.

3.2.3. Assunto da GGPAF

3.2.3.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Empresa Brasileira de Infra-Estrutura Aeroportudria

CNPJ: 00.352.294/0006-25

Processo: 25766.176160/2012-93

Expedientes: 4517662/22-1; 4644440/22-8; 4644429/22-7

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

-SJO n2 16/2022, realizada no dia 8/6/2022, itens 2.2.32. Aresto n2 1.509, de 8/6/2022,
publicado no DOU n2 109, de 9/6/2022.

-SJO n29/2023, realizada no dia 12/4/2023, itens 3.2.24, 3.2.27 e 3.2.28.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

3.4.1. Assunto da GGMED

34.1.1

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota

Recorrente: Airela IndUstria Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 01.858.973/0001-29

Processo: 25351.804339/2016-02

Expediente: 4979726/22-4

Area de origem: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SIO n? 30/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 2.1.06. Aresto n? 1.531, de
26/10/2022, publicado no DOU n?2 205, de 27/10/2022.

-SJO n2 5/2023, realizada no dia 8/3/2023, item 3.1.02.

3.4.3. Assunto da GGPAF

3.4.3.1

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
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Recorrente: Maré Alta do Brasil Navegacao Ltda.

CNPJ: 03.863.340/0001-34

Processo: 25752.333163/2011-56

Expediente: 4320022/22-0

Area de origem: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n2 18/2021, realizada no dia 2/6/2021, item 2.2.9. Aresto n2 1.433, de 2/6/ 2021,
publicado no DOU n2 104, de 7/6/2021.

-SJO n2 6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item 3.2.06.

3.4.9. Assunto da GGTPS

3.4.9.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: JP IndUstria Farmacéutica S/A.
CNPJ: 55.972.087/0001-50
Processo: 25351.807963/2021-11
Expediente: 4974235/22-2
Area de origem: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SIO n? 30/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 2.3.06. Aresto n? 1.531, de
26/10/2022, publicado no DOU n? 205, de 27/10/2022.
-SJO n2 5/2023, realizada no dia 8/3/2023, item 3.3.01.

3.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.5.2. Assunto da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Andorinha Comércio e Representacdo Ltda.
CNPJ: 46.239.901/0001-31
Processo: 25351.631059/2010-12
Expediente: 4296159/22-4
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO 26/2021, realizada no dia 28/7/2021, item 2.2.10. Aresto n2 1.446, de 28/07/2021,
publicado no DOU n2 142, de 29/07/2021.
-SJO n2 6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item 3.2.11.

3.5.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.308189/2010-23
Expediente: 4371262/22-8
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 20/2021, realizada em 16/06/2021, item 2.2.18. Aresto 1.435, de 16/6/2021,
publicado no DOU n2 112, de 17/6/2021.
-SJO n2 3/2023, realizada no dia 8/2/2023, item 3.2.07.

3.5.2.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Hypera S/A
CNPJ: 02.923.074/0001-91
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Processo: 25351.473852/2010-98

Expediente: 2418210/22-7

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n2 9/2021, realizada no dia 24/3/2021, item 2.2.43. Aresto 1.420, de 24/03/2021,
publicado no DOU n2 57, de 25/03/2021.

-SJO n29/2023, realizada no dia 12/4/2023, item 3.2.19.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

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

4.5.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Laborclin Produtos para Laboratérios Ltda.
CNPJ: 76.619.113/0001-31
Processos: 25351.907428/2023-21 (SEl); 25351.588469/2022-22 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0201138/23-9
Area: CRES2/GGREC

V. REVISAO DE ATO

N3o ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANGA 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,
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:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br. As grava¢des das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

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

d) Serd permitida a presenca de publico externo, no limite mdximo de 20 pessoas. Serdo permitidos até 2
(dois) representantes de cada instituicio/empresa. Para participar presencialmente da reunido é necessaria
inscricdo prévia por meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, o qual deve conter o(s) nome(s)
da(s) pessoa(s) que participarad(ao), até as 23h59 do dia 5 de maio;

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

f) Serd permitida a manifestacdo oral em itens de regulacdo, de recursos administrativos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdo de ato. As manifestacdes podem ocorrer presencialmente ou por video. Ambas
requerem inscricao prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por
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meio do endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 5 de
maio. As inscri¢cdes recebidas fora do prazo ndo serdo conhecidas por intempestividade;

g) A manifestacdo deve ocorrer em um dos meios apenas (presencial ou por video), ndo sendo permitida duas
manifestagcdes da mesma pessoa para o 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 manifestacdo oral e requerimento de sigilo em
reunides da Dicol;

j) As manifestacGes orais, devem ter duracdo 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 eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 5 de maio. 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 gravacdo do video na posicdo 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;

I) Relativamente aos requerimentos de sigilo e de manifestacdes orais sobre item de julgamento de recursos,
de julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato é necessdrio o envio, para endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de documento de identificacdo pessoal e de procuragdo que o
gualifica como representante da recorrente;

m) Os videos das manifestacbes 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 ReuniGes da Diretoria Colegiada, em processos deliberados, salvo os que
tiverem o sigilo aprovado;

n) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 5 de maio. 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;

o) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O
recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado serad julgado em sessdo reservada da Diretoria
Colegiada. Via de regra, a sessdo reservada é realizada ao fim da sessdo publica;

p) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacdo do item na sessdo sigilosa, deverd encaminhar o
pedido de participagdo expresso para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos estipulados na alinea "j"
e observado a alinea "o0" 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,
é 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. A SGCOL encaminhara para os
representantes um link para acompanhar a sessao sigilosa, sendo vedado o repasse a outrem. O ingresso na
sessao sigilosa, durante a deliberacdo do item especifico, se dé para simples acompanhamento do julgamento,
ou seja, na qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacdo dos representantes da
recorrente;

r) Apés aprovacdo pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides publicas da Diretoria Colegiada serdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicdao > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;
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s) 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 > Composicao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

t) Em razdo da publicacdo da Resolucdo 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 n2 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 eletrénico. As empresas deverao observar o prazo estipulado nas alineas "f" e "m" 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 eletrdnico 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;

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, onde o item for novamente incluido.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 08/05/2023, as 17:33, 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.

1
€I o
assinatura L
eletrénica

20 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
Fe informando o cAdigo verificador 2372018 e o cédigo CRC 6F859853.

Referéncia: Processo n? 25351.900020/2023-28 SEIn2 2372018
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