-, ANVISA

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

ROP 8/2023

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.900021/2023-72

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes
que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria
Publica:

Data: 24/5/2023

Horario: 10h30

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

ATENCAO:

O prazo para inscricdo e envio de manifestagdes orais e de requerimentos de sigilo sobre
itens da pauta publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 19 de maio.

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

Solicitamos especial atencao a alinea "t", sobre a apreciacdo e deliberagdo de recursos
administrativos, incluida em virtude da publicacao da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 522, de 23 de junho de 2021, prorrogada pela RDC n® 683, de 12 de maio de 2022.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

Nao ha item a deliberar.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAQZ\O

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
N&o ha item a deliberar.

2.2. Analise de Impacto Regulatério:
N&o ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

Nao ha item a deliberar.


https://www.in.gov.br/web/dou/-/decretos-de-4-de-novembro-de-2020-286531799
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6366389/%281%29RDC_585_2021_COMP_Vers%C3%A3olimpa.pdf/b126490f-c97f-4b16-a069-97a342ca8969
https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-522-de-23-de-junho-de-2021-329030398
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-683-de-12-de-maio-de-2022-401067983

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

br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas).
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2.4.2
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Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.903148/2023-43
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para alterar as monografias dos

ingredientes  ativos B26 — Bifentrina; F74 — Fenpropidina; 13 —
Imidacloprido; 126 — lpconazol;, M17 — Metomil; M31 — Metalaxil-M; P61 —
Piroxasulfona; S13 —  S-Metolacloro; T12 — Tiabendazol; T39 —

Terbutilazina; T70 — Tolfenpiradee Z04 —Zoxamidana Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotdoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos
de madeira, publicada por meio da IN n? 103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

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

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.903148/2023-43

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa — IN para alterar as monografias
dos ingredientes ativos A26 —AZzoxistrobina; B29 — Buprofezina; B37 —
Bicarbonato de Potassio; C63  — Lambda-Cialotrina; C70 —
Clorantraniliprole; C74 — Ciantraniliprole; D25 — Diurom; D36 —
Difenoconazol; F49 — Fludioxonil; F50 — Fostiazato e F68 — Fluxapiroxade na
Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira, publicada por meio da IN n? 103, de 19 de outubro
de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

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

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.900722/2023-10

Assunto: Proposta de Instrucéo Normativa - IN para
incluir a monografia do ingrediente ativo B62 - Brevibacillus parabrevis na
Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira, publicada por meio da IN n° 103, de 19 de outubro
de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

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


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.900722/2023-10

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para incluir a
monografia do ingrediente ativo T80 - (£)-Tricos-9-eno littoralis na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, saneantes desinfestantes e preservativos
de madeira, publicada por meio da IN n® 103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periodica).
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Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.900722/2023-10
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - |IN para incluir a
monografia do ingrediente ativo A71 -Acido  1-Aminociclopropano-1-
carboxilico na Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira, publicada por meio da IN n® 103, de
19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao € projeto regulatério da Agenda
(Atualizacao Periddica).

2.4.6
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.944098/2019-78
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada para dispor sobre o
registro e notificacao de produtos saneantes (Regulamento Técnico Mercosul).
Area: GHCOS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n° 12.5 - Revisdo do regulamento
técnico com requisitos para o registro e notificacdo de produtos saneantes.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

Nao ha item a deliberar.
lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.10. Assunto da GGGAF

3.1.10.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Laboratorios Baldacci Ltda.
CNPJ: 61.150.447/0001-31
Processo: 25351.415211/2021-27
Expediente: 4643014/22-9
Area: CPROC/GGREC
DecisoOes anteriores:



- SJO n? 21/2022, realizada no dia 27/7/2022, item 2.4.01. Aresto n®
1.516, de 27/7/2022, publicado no DOU n? 142, de 28/7/2022.
-SJO n? 28/2022, realizada no dia 28/9/2022, item 3.4.01.

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

3.21.1
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Recorrente: GMP-Orphan Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 36.727.426/0001-99
Processo: 25351.688245/2020-58
Expediente: 0016622/23-5
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 33/2022, realizada no dia 06/12/2022, item 2.1.06. Aresto n®
1.537, de 06/12/2022, publicado no DOU n® 299, de 07/12/2022.
- SJO n? 7/2023, realizada no dia 22/3/2023, item 3.1.01.

3.2.2. Assunto da GGFIS

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Recorrente: Milénio Distribuidora de Produtos Farmacéuticos e
Hospitalares Ltda. (atual ML Operacées Logisticas Ltda.)
CNPJ: 03.553.585/0001-65
Processo: 25351.428437/2011-31
Expediente: 4333059/22-4
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 5/2022, realizada no dia 23/2/2022, item 2.2.03. 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 3.2.17.

3.2.3. Assunto da GGPAF

3.2.3.1
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Recorrente: Petrobras — Petréleo Brasileiro S.A.
CNPJ: 33.000.167/0132-70
Processo: 25742.199640/2015-51
Expediente: 4638123/22-6
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n?® 18/2022, realizada no dia 29/6/2022, item 2.2.70. Aresto n®
1.511, de 29/6/2022, publicado no DOU n® 122, de 30/6/2022.
- SJO n? 7/2023, realizada no dia 22/3/2023, item 3.2.09.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/07/2022&jornal=515&pagina=132&totalArquivos=155
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://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=07/12/2022&jornal=515&pagina=194&totalArquivos=237
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/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/2022/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=30/06/2022&jornal=515&pagina=147&totalArquivos=179
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

3.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.3.2. Assunto da GGFIS

3.3.21
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Comércio de Medicamentos Popular Ltda.
CNPJ: 18.231.855/0004-31
Processo: 25351.258547/2014-57
Expediente: 4297201/22-4
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 15/2022, realizada no dia 25/5/2022, item 2.2.45. Aresto n®
1.506, de 25/5/2022, publicado no DOU n® 99, de 26/5/2022.
- SJO n? 2/2023, realizada no dia 25/1/2023, item 3.2.05.

3.3.2.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Globtek Trading Importacdo e Exportacéo Ltda.
CNPJ: 02.270.545/0001-43
Processo: 25351.806517/2018-93
Expediente: 3418603/21-1
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n® 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 2.2.30. Aresto n® 1.447,
de 4/8/2021, publicado no DOU n® 147, de 5/8/2021.
- SJO n® 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, item 3.2.03.

3.3.7. Assunto da GGTAB

3.3.71
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Antonio Acosta Molero
CNPJ: 14.687.273/0001-60
Processo: 25351.189518/2020-86
Expediente: 4592515/22-6
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 2.3.09. Aresto n?°
1.518, de 17/8/2022, publicado no DOU n® 157, de 18/8/2022.
- SJO n? 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item 3.3.03.

3.3.7.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: RC Premium Comercio Importadora e Exportadora Eirelli -
EPP
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.187930/2018-47
Expediente: 4259531/22-1


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/05/2022&jornal=515&pagina=178&totalArquivos=247
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/08/2021&jornal=515&pagina=68&totalArquivos=151
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/08/2022&jornal=515&pagina=49&totalArquivos=73
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n?® 15/2022, realizada no dia 25/5/2022, item 2.3.18. Aresto n®
1.506, de 25/5/2022, publicado no DOU n® 99, de 26/5/2022.

- SJO n? 23/2022, realizada no dia 17/8/2022, item 3.3.01.

3.3.73
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Philip Morris Brasil Industria e Comeércio Ltda.
CNPJ: 04.041.933/0001-88
Processo: 25351.575183/2020-15
Expediente: 2888539/21-7
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 21/2021, realizada no dia 23/6/2021, item 2.3.20. Aresto n®
1.347, de 23/6/2021, publicado no DOU n? 117, de 24/6/2021.
-SJO n? 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 3.3.05.

33.74
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Philip Morris Brasil Industria e Comeércio Ltda.
CNPJ: 04.041.933/0001-88
Processo: 25351.575026/2020-18
Expediente: 2888467/21-6
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 21/2021, realizada no dia 23/6/2021, item 2.3.18. Aresto n°
1.347, de 23/6/2021, publicado no DOU n® 117, de 24/6/2021.
-SJO n® 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 3.3.03.

3.3.75
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Philip Morris Brasil Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 04.041.933/0001-88
Processo: 25351.574950/2020-79
Expediente: 2888532/21-2
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 21/2021, realizada no dia 23/6/2021, item 2.3.17. Aresto n?
1.347, de 23/6/2021, publicado no DOU n? 117, de 24/6/2021.
- SJO n? 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 3.3.02.

3.3.7.6
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Philip Morris Brasil Industria e Comeércio Ltda.
CNPJ: 04.041.933/0001-88
Processo: 25351.575138/2020-61
Expediente: 2888540/21-5
Area: CRES3/GGREC


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/05/2022&jornal=515&pagina=178&totalArquivos=247
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/06/2021&jornal=515&pagina=136&totalArquivos=164
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/06/2021&jornal=515&pagina=136&totalArquivos=164
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/06/2021&jornal=515&pagina=136&totalArquivos=164
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

Decisoes anteriores:

- SJO n? 21/2021, realizada no dia 23/6/2021, item 2.3.19. Aresto n?
1.347, de 23/6/2021, publicado no DOU n® 117, de 24/6/2021.

- SJO n? 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 3.3.04.

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

3.4.1.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda. (Vitapan Industria
Farmacéutica Ltda.).
CNPJ: 30.222.814/0001-31
Processo: 25000.018533/99-55
Expediente: 5103093/22-4
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 32/2022, realizada no dia 23/11/2022, item 2.1.04. Aresto n®
1.536, de 23/11/2022, publicado no DOU n? 221, de 24/11/2022.
- SJO n? 10/2023, realizada no dia 19/4/2023, item 3.1.01.

3.4.2. Assunto da GGFIS

3.4.21
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Peixoto Comércio Industria Servicos e Transportes S.A
CNPJ: 25.757.840/0001-24
Processo: 25351.527150/2010-06
Expediente: 2691675/22-0
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 11/2021, realizada no dia 7/4/2021, item 2.2.2. Aresto n® 1.422,
de 7/4/2021, publicado no DOU n® 65, de 08/04/2021.
- SJO n? 6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item 3.2.07.

3.4.22
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: DM Industria Farmacéutica Ltda. (Incorporada por:
Hypermarcas S.A (CNPJ: 02.932.074/0001-91)
CNPJ: 67.866.665/0002-34
Processo: 25351.392825/2009-32
Expediente: 2462623/22-6
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n® 11/2021, realizada no dia 7/4/2021, item 2.2.3. Aresto n® 1.422,

de 7/4/2021, publicado no DOU n® 65, de 08/04/2021.
- SJO n?%6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item 3.2.08.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/06/2021&jornal=515&pagina=136&totalArquivos=164
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/11/2022&jornal=515&pagina=61&totalArquivos=113
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-10a-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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=08/04/2021&jornal=515&pagina=119&totalArquivos=225
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-11a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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3.4.3. Assunto da GGPAF

3.4.3.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: SD Industria e Comércio Ltda. (Sul Imagem Produtos para
Diagndsticos Ltda)
CNPJ: 03.135.637/0001-83
Processo: 25741.466618/2011-66
Expediente: 3306589/22-5
Area: CRES2/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n? 26/2021, realizada no dia 28/7/2021, item 2.2.02. Aresto n®
1.446, de 28/7/2021, publicado no DOU n® 142, de 29/7/2021.
- SJO n? 6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item 3.2.10.

3.4.3.2
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Tecon Rio Grande S/A
CNPJ: 01.640.625/0001-80
Processo: 25751.211979/2010-33
Expediente: 4802080/22-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 20/2022, realizada no dia 20/7/2022, item 2.2.34. Aresto n°
1.515, de 27/7/2022, publicado no DOU n® 142, de 28/7/2022.
- SJO n? 6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item 3.2.12.

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

3.5.2.1
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 no dia 16/06/2021, item 2.2.18. Aresto 1.435,
de 16/6/2021, publicado no DOU n® 112, de 17/6/2021.
- SJO n? 3/2023, realizada no dia 8/2/2023, item 3.2.07.
- ROP 7/2023, item 3.5.2.2 — retirado de pauta

3522
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Editora Globo S/A
CNPJ: 04.067.191/0001-60
Processo: 25351.638123/2010-08
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Expediente: 2675442/22-8

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n® 7/2022, realizada no dia 16/3/2022, item 2.2.08. Aresto n°® 1.493,
de 16/3/2022, publicado no DOU n® 52, de 17/3/2022.

- SJO n? 9/2023, realizada no dia 12/4/2023, item 3.2.06.

3.5.3. Assunto da GGPAF

3.5.3.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Carisma Comercial Ltda.
CNPJ: 00.411.210/0001-72
Processo: 25748.720124/2009-08
Expediente: 4492787/21-6
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 34/2020, realizada no dia 26 e 27/08/2020, item 2.2.65. Aresto
1.387, de 27/8/2020, publicado do DOU n® 166, de 28/8/2020.
- SJO n? 11/2023, realizada no dia 26/4/2023, item 3.2.02.

3.5.9. Assunto da GGTPS

3.5.9.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Evas Produtos Médicos Ltda. (nova denominacdo de Nano
Endoluminal S/A)
CNPJ: 00.826.521/0001-00
Processo: 25351.039432/2005-74
Expediente: 4679450/22-3
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 22/2022, realizada no dia 10/08/2022, item 2.3.04. Aresto 1.517,
de 10/8/2022, publicado do DOU n® 152, de 11/8/2022.
- SJO n? 27/2022, realizada no dia 21/9/2022, item 3.3.02.

3.5.9.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Evas Produtos Médicos Ltda. (nova denominacéo de Nano
Endoluminal S/A)
CNPJ: 00.826.521/0001-00
Processo: 25351.039483/2005-04
Expediente: 4679482/22-2
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 22/2022, realizada no dia 10/08/2022, item2.3.05. Aresto 1.517,
de 10/8/2022, publicado do DOU n® 152, de 11/8/2022.
- SJO n? 27/2022, realizada no dia 21/9/2022, item 3.3.03.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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3.5.9.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Evas Produtos Médicos Ltda. (nova denominacdo de Nano
Endoluminal S/A)
CNPJ: 00.826.521/0001-00
Processo: 25024.000796/2006-57
Expediente: 4679385/22-7
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 22/2022, realizada no dia 10/08/2022, item 2.3.03. Aresto 1.517,
de 10/8/2022, publicado do DOU n® 152, de 11/8/2022.
-SJO n?® 27/2022, realizada no dia 21/9/2022, item 3.3.01.

3.594
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Intus Produtos Médico Eireli ME
CNPJ: 20.986.153/0001-67
Processo: 25351.633762/2021-71
Expediente: 2724098/22-6
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 11/2022, realizada no dia 13/04/2022, item 2.3.12. Aresto 1.500,
de 13/4/2022, publicado no DOU n® 72, de 14/4/2022.
- SJO n? 15/2022, realizada no dia 25/5/2022, item 3.3.06.

3.5.95
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Intus Produtos Médico Eireli ME
CNPJ: 20.986.153/0001-67
Processo: 25351.633792/2021-87
Expediente: 2724128/22-2
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 11/2022, realizada no dia 13/04/2022, item 2.3.07. Aresto 1.500,

de 13/4/2022, publicado no DOU n® 72, de 14/4/2022.
- SJO n? 15/2022, realizada no dia 25/5/2022, item 3.3.07.

3.5.9.6
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Intus Produtos Médico Eireli ME
CNPJ: 20.986.153/0001-67
Processo: 25351.634427/2021-90
Expediente: 2724060/22-9
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 11/2022, realizada no dia 13/04/2022, item 2.3.08. Aresto 1.500,

de 13/4/2022, publicado no DOU n® 72, de 14/4/2022.
- SJO n? 15/2022, realizada no dia 25/5/2022, item 3.3.08.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=11/08/2022&jornal=515&pagina=100&totalArquivos=175
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-1.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/04/2022&jornal=515&pagina=448&totalArquivos=526
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-1.pdf/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-1.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/04/2022&jornal=515&pagina=448&totalArquivos=526
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

IV.JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

Nao ha item a deliberar.
V. REVISAO DE ATO

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

5.5.7.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Quality in Tabacos Industria e Comércio de Cigarros e
Importagéo e Exportagao Ltda.
CNPJ: 11.816.308/0001-26
Processo alvo de revisao: 25069.699897/2015-14
Expediente Recurso: 4540638/20-3
Expediente do pedido de Revisao de Ato: 4871771/22-9
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
- ROP 6/2023 - item 5.5.7.1, retirado de pauta

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

VI. RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA

Nao ha item a deliberar.

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

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

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

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

d) Sera permitida a presenca de publico externo, no limite maximo de 20 pessoas. Serao
permitidos até 2 (dois) representantes de cada instituicdo/empresa. Para participar
presencialmente da reunido é necessaria inscricdo prévia por meio do endereco eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, o qual deve conter o(s) nome(s) da(s) pessoa(s) que
participara(dao), até as 23h59 do dia 19 de maio;

e) Também sera permitida a participagdo de profissionais (servidores e terceirizados)


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2023
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diretamente envolvidos nos trabalhos das reunides;

f) Sera permitida a manifestacdo oral em itens de regulacéo, de recursos administrativos, de
julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato. As manifestacbes podem ocorrer
presencialmente ou por video. Ambas requerem inscricdo prévia, que deve ser encaminhada
a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do endereco
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 19 de maio. As
inscricdes recebidas fora do prazo ndo serdo conhecidas por intempestividade;

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

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

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

j) As manifestacoes orais, devem ter duracao de até 3 (trés) minutos. Quando se tratar de
manifestacdo, por meio de video, deve ser observado o tamanho maximo de 25MB, em
formato MP4, e encaminhados para endereco
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 19de
maio. 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 gravagdao do video na posicao
horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizacdo de microfone;

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

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

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

n) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o0 endereco
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 19 de maio. O
requerimento deve identificar o numero do item de pauta, bem como motivar a solicitagcao 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 sera julgado em sessao
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sessao reservada é realizada ao fim da
sessao publica;

p) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacdo do item na sesséo sigilosa, devera
encaminhar o pedido de participagdo expresso para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos

prazos estipulados na alinea "|" e observado a alinea "o" desta pauta. Sera permitido o
acesso a sessao sigilosa, seja de forma presencial ou por videoconferéncia, de apenas 1
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(um) representante legal da recorrente, ou de pessoa designada por ele, e de 1 (um)
advogado/procurador;

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

r) Apds aprovagado pela Diretoria Colegiada, as atas das reunibes publicas da Diretoria
Colegiada serdo disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicao >
Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria Colegiada> Atas das reunioes;

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

t) Em razdo da publicagdo da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n?® 522, de 23 de junho
de 2021, que dispde sobre a apreciacao e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima
instancia, por meio de Circuito Deliberativo (CD), prorrogada pela RDC n® 683, de 12 de maio
de 2022, os recursos administrativos constantes da pauta ndo mais seréo julgados em reunido
presencial, mas por meio da coleta de votos dos Diretores em meio eletrbnico. As empresas
deverdo observar o prazo estipulado nas alineas "f' e "m" para o envio de manifestacao oral,
pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de deliberacdo do recurso em Reunido Publica ou
Interna, por meio do enderego eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto
do pedido expresse claramente a solicitagdo da recorrente. Ao fim da votagdo em CD,
a SGCOL publicara o extrato da deliberacio 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 17/05/2023, as 17:27, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Referéncia: Processo n225351.900021/2023-72 SEIn?2377405


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
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/circuitos-deliberativos
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Pauta de Reunião da Dicol SGCOL 2377405

