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-, ANVISA

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

ROP 9/2023

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.900023/2023-61

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: 21/6/2023
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 16 de junho.

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 n2 794, 17 de maio de 2023.

OBSERVACAO:
Esta versdo possui a seguinte alteracdo com relacdo a pauta originalmente publicada em 14/6:
- itens 2.1.10 e 2.3.1: ajuste nos numeros dos autos dos processos.

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: 25351.918197/2023-81

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revogar Resolucbes de Diretoria
Colegiada publicadas em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) e da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIl) em

decorréncia da infeccdo humana pelo novo Coronavirus (2019-nCOV).
Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e consolidacdo de normas do

estoque regulatdrio da Anvisa.

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

2.1.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.912772/2023-31
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
abertura de processo regulatério para alterar a Resolucado de Diretoria Colegiada - RDC n2 522,
de 23 de junho de 2021, que dispde sobre a apreciacio 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.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) 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,
dispensa de Avaliacdo do Resultado Regulatério (ARR) por ser ato normativo de vigéncia
temporaria e para a qual a realizacdo de ARR se caracteriza como improdutiva.

2.13
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910394/2020-17
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
abertura de processo regulatdrio para prorrogar a vigéncia da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 373, de 16 de abril de 2020, que altera o art. 29 da RDC n? 72, de 29 de
dezembro de 2009 que dispde sobre o Regulamento Técnico que visa a promocdo da saude
nos portos de controle sanitdrio instalados em territério nacional, e embarcacdes que por eles
transitem durante a Emergéncia de Salude Publica de Importancia Internacional (ESPII) COVID-
19.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3ao é projeto regulatério da Agenda.
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; dispensa de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

2.14
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910246/2020-94
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
abertura de processo regulatdrio para prorrogar a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
357, de 24 de marco de 2020, que estende, temporariamente, as quantidades maximas de
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificacdes 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 Regulatério (AIR) por baixo impacto;
dispensa de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de urgéncia.

2.1.5
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.915329/2020-70

Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
abertura de processo regulatdrio para prorrogar a vigéncia da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 384, de 12 de maio de 2020, que dispde sobre inclusdo tempordria de
procedimento de emissdo de certificado sanitdrio por andlise documental, regulamentado na
RDC n? 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 regulatdrio da Agenda.

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por reducdo de
exigéncias, obrigacOes, restricdes, requerimentos ou especificacdbes 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.

2.1.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910697/2020-21
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
abertura de processo regulatdrio para prorrogar a vigéncia da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 377, de 28 de abril de 2020, que autoriza, em cardter temporario e
excepcional, a utilizacdo de "testes rdpidos" (ensaios imunocromatograficos) para a Covid-19
em farmacias, suspende os efeitos do § 22 do art. 69 e do art. 70 da RDC n? 44, de 17 de
agosto de 2009.
Area: GGTES/DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatdrio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica
(CP) para enfrentamento de situacdo de urgéncia; e, dispensa de Avaliacdo do Resultado
Regulatério (ARR) por ser ato normativo de vigéncia temporaria e para a qual a realizacdo de
ARR se caracteriza como improdutiva.

2.1.7
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.922466/2021-41
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
abertura de processo regulatdrio para prorrogar a vigéncia da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 534, de 23 de agosto de 2021, que dispde de forma extraordinaria e
temporaria sobre submissdo continua de dossiés de desenvolvimento clinico de vacinas Covid-
19 pelas universidades publicas brasileiras ou instituicGes com financiamento publico.
Area: DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatoério da Agenda.
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 vigéncia tempordria e para a qual a
realizacdo de ARR se caracteriza como improdutiva.

2.1.8
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.916048/2023-87
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
abertura de processo regulatdrio para dispor sobre a permissdo para uso, comercializacdo e
distribuicdo dos lotes das vacinas e medicamentos autorizados nos termos da Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 688, de 13, de maio de 2022, que dispde sobre procedimentos
e requisitos para manutencdo das autorizacdes jd concedidas e para novos pedidos de
autorizacdo tempordria de uso emergencial (AUE), em cardter experimental, de
medicamentos e vacinas contra a Covid-19 para o enfrentamento da pandemia de SARS-COV-
2, que tenham sido fabricados durante a vigéncia da norma.
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Area: DIRE2

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

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 Regulatdrio (ARR) por ser norma de carater excepcional, para tratar situacao
especifica e pontual, e para a qual a realizacdo de M&ARR represente emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.

2.1.9 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909955/2020-27
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para estabelecer requisitos
complementares para as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos de Terapia Avancada e
atualizar o escopo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 508, de 27 de maio de 2021,
gue dispOe sobre as Boas Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa
clinica, e da outras providéncias.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 13.7 - Desenvolvimento dos marcos regulatérios
aplicaveis aos produtos de terapias avangadas.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para manter a
convergéncia a padrdes internacionais e de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.
Decisao anterior:
- ROP 6/2023, item 2.1.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto da
Diretora Relatora - Voto n® 55/2023/SEI/DIRE2/ANVISA e concedeu vista ao Diretor-
Presidente Antonio Barra Torres.

2.1.10
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.904297/2022-49
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre os requisitos
sanitarios para a regularizacdo de medicamentos industrializados de uso humano.
Area: DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 8.46 - Requisitos sanitdrios para a regularizacdo e
vigilancia de medicamentos industrializados de uso humano em todo o seu ciclo de vida.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e dispensa de Avaliacdo
de Resultado Regulatério (ARR).

2.1.11
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.933454/2021-42
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre os requisitos
sanitario de seguranca e eficacia para alteracdes pods registro de medicamentos sintéticos e
semissintéticos classificados como novos ou inovadores (Revisdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 73/2016).
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 8.23 - Requerimentos para a comprovacao de
seguranca e eficacia de peti¢cdes de pos registro (Revisdo da RDC 73/2016).
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) por motivo de reducdo
de exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de
diminuir custos regulatérios.

2.1.12
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.911444/2023-18
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor de publicacdo de lista de
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impurezas qualificadas e seus respectivos limites.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3ao é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo Periddica).
Excepcionalidade: Dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) para reducdo de
exigéncias, obrigacOes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de
diminuir os custos regulatérios; dispensa de Consulta Publica (CP) em razdo de processo com
circunstancias em que a realizacdo de CP se mostra improdutiva, considerando a finalidade e
os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

2.1.13
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912594/2023-49
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor sobre as condicdes e os
procedimentos para o registro de vacinas influenza pré-pandémicas, atualizacdo para uma
cepa pandémica e autorizacdo de fabricacdo, de uso e monitoramento das vacinas
pandémicas contra influenza.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3ao é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para enfrentamento de
situacdo de urgéncia e para manter a convergéncia a padrdes internacionais e dispensa de
Monitoramento da Avaliacdo de Resultado Regulatdrio (M&ARR) por ser norma de carater
excepcional, para tratar situacdo especifica e pontual, e para a qual a realizacdo de M&ARR
represente emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o
ato normativo.

2.1.14
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.935768/2022-61
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 192, de 28 de junho de 2002, que traz o regulamento técnico para
disciplinar as empresas de ortopedia técnica, empresas de confeccdo de palmilhas e calcados
ortopédicos e as empresas de comercializacdo de artigos ortopédicos.
Area: DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) para reducdo de
exigéncias, obrigacOes, restricdes, requerimentos ou especificacdbes com o objetivo de
diminuir os custos regulatdrios.

2.2. Andlise de Impacto Regulatorio:

2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.933093/2021-34
Assunto: Proposta de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para revisar os parametros para a
verificacdo de produtos de degradacdo em medicamentos - Revisdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 53/2015.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 8.2 - Alinhamento internacional dos parametros
para a verificacdo de produtos de degradacdo em medicamentos (Revisdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 53/2015).

2.3. Consulta Publica:

23.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.904297/2022-49
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre
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0s requisitos sanitdrios para a regularizacdo de medicamentos industrializados de uso
humano.

Area: DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 8.46 - Requisitos sanitdrios para a regularizacdo e
vigilancia de medicamentos industrializados de uso humano em todo o seu ciclo de vida.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e dispensa de Avaliacdo
de Resultado Regulatério (ARR).

2.3.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912594/2023-49
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor
sobre as condicOes e os procedimentos para o registro de vacinas influenza pré-pandémicas,
atualizacdo para uma cepa pandémica e autorizacdo de fabricacdo, de uso e monitoramento
das vacinas pandémicas contra influenza.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda 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 manter a convergéncia a padrdes internacionais e dispensa de
Monitoramento da Avaliacdo de Resultado Regulatdorio (M&ARR) por ser norma de carater
excepcional, para tratar situacdo especifica e pontual, e para a qual a realizacdo de M&ARR
represente emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o
ato normativo.

233
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.933093/2021-34
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para
revisar os parametros para a verificacdo de produtos de degradacdo em medicamentos -
Revisdo da RDC n2 53/2015.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 8.2 Alinhamento internacional dos pardmetros
para a verificacdo de produtos de degradacdo em medicamentos (Revisdo da RDC n@
53/2015).

2.3.4
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.935768/2022-61
Assunto: Proposta de Consulta Publica para alterar a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 192, de 28 de junho de 2002, que aprova o Regulamento Técnico visando disciplinar o
funcionamento das empresas de Ortopedia Técnica, Confeccdo de Palmilhas e Calcados
Ortopédicos e de comercializacdo de Artigos Ortopédicos, instaladas no territério nacional.
Area: DIRE3
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4. Instrumento Regulatério:
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: 25351.918197/2023-81
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para revogar atos normativos
publicados pela Anvisa, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) e da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIl) em
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decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCOV).

Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.2 - Avaliacdo e consolidacdo de normas do
estoque regulatdrio da Anvisa.

2.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Process0:25351.912772/2023-31
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a RDC n2 522, de 23 de junho de 2021,
gue dispde sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima 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 regulatdrio da Agenda.

243
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910394/2020-17
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a 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 disp&e sobre
o0 Regulamento Técnico que visa a promocdo da saude nos portos de controle sanitario
instalados em territdrio 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.

2.4.4
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910246/2020-94
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia da 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.

2.4.5
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.915329/2020-70
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia da RDC n2 384, de 12 de
maio de 2020, que dispde sobre inclusdo tempordria de procedimento de emissdo de
certificado sanitdrio por analise 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.

2.4.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910697/2020-21
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Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a vigéncia da RDC n2 377, de 28 de
abril de 2020, que autoriza, em cardter temporario e excepcional, a utilizacio de "testes
rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a Covid-19 em farmadcias, suspende os efeitos
do § 22 do art. 69 e do art. 70 da RDC n2 44, de 17 de agosto de 2009.

Area: GGTES/DIRE3

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

2.4.7
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.922466/2021-41
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para prorrogar a Vigéncia da RDC n? 534, de 23 de
agosto de 2021, que dispde de forma extraordinaria e tempordria sobre submissdo continua
de dossiés de desenvolvimento clinico de vacinas Covid-19 pelas universidades publicas
brasileiras ou instituicdes com financiamento publico.
Area: DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.8
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.916048/2023-87
Assunto: Referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a proposta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre a permissdo para uso,
comercializacdo e distribuicdo das vacinas e medicamentos autorizados para uso emergencial
nos termos da RDC n? 688, de 13, de maio de 2022, que dispde sobre procedimentos e
requisitos para manutencdo das autorizacdes j& concedidas e para novos pedidos de
autorizacdo tempordria de uso emergencial (AUE), em cardter experimental, de
medicamentos e vacinas contra a Covid-19 para o enfrentamento da pandemia de SARS-COV-
2, que tenham sido fabricados até 21 de maio de 2023.
Area: DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.4.9 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909955/2020-27
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre as Boas Praticas em
Células Humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica e da outras providéncias.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 13.7 - Desenvolvimento dos marcos regulatérios
aplicaveis aos produtos de terapias avangadas.
Decisao anterior:
- ROP 6/2023, item 2.4.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto da
Diretora Relatora - Voto n? 55/2023/SEI/DIRE2/ANVISA e concedeu vista ao Diretor-
Presidente Antonio Barra Torres.

2.4.10 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909955/2020-27
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa para dispor sobre as Boas Praticas de Fabricacdo
Complementares aos Produtos de Terapias Avancadas.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n2 13.7 - Desenvolvimento dos marcos regulatérios
aplicaveis aos produtos de terapias avancadas.
Decisao anterior:
- ROP 6/2023, item 2.4.2 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto da
Diretora Relatora - Voto n? 55/2023/SEI/DIRE2/ANVISA e concedeu vista ao Diretor-
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Presidente Antonio Barra Torres.

24.11

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.933454/2021-42

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que altera a RDC n2 73, de 7 de
abril de 2016, para dispor de requisitos sanitario de seguranca e eficicia para alteracdes pds
registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos classificados como novos ou
inovadores.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda  Regulatéria 2021-2023: Projeto n2? 8.23 da Agenda Regulatédria
2021/23: Requerimentos para a comprovacdo de seguranca e eficicia de peticdes de pds
registro (Revisdo da RDC 73/2016).

2.4.12

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911444/2023-18

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa para dispor sobre a definicdo da Lista de impurezas
gualificadas e seus respectivos limites.

Area: GGMED/DIRE2

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

2.4.13

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.921476/2022-41

Assunto: Proposta de Instru¢cdo Normativa - IN para alterar as monografias dos ingredientes
ativos C64 — Clotianidina; F35 — Fenotrina; F43 — Fipronil; NO9 - Novaluron 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: GHCOS/DIRE3

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

2.5. Outros Assuntos de Regulagdo:

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.933844/2021-12

Assunto: Proposta de Relatério de Avaliacdo do Resultado Regulatério (ARR) da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n 2 478, de 12 de marco de 2021, que dispde sobre o
monitoramento econdmico de dispositivos médicos.

Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

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

2.5.2 Retorno de vista do Diretora Meiruze Sousa Freitas

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.902117/2023-75

Assunto: Proposta de revisdo da Portaria n2 488, de 23 de setembro de 2021, para dispor
sobre as competéncias e os procedimentos para revisdo e consolida¢cdo dos atos normativos
inferiores a decreto no ambito da Anvisa, para atendimento ao Decreto n2 10.139, de 28 de
novembro de 2019.

Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente

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

Decisao anterior:

- ROP 6/2023, item 2.5.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto
do Diretor Relator - Voto n? 130/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE e concedeu vista a Diretora
Meiruze Freitas.
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2.5.3 Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.934661/2022-03

Assunto: Proposta de harmonizacdo de entendimento e ampliacdo do escopo da revisdo da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 27 de dezembro de 2017, que dispde sobre
o enquadramento na categoria prioritdria, de peticdes de registro, pds-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos.

Area: GGMED/DIRE2

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

Decisao anterior:

- ROP 6/2023, item 2.5.2 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto da
Diretora Relatora Voto n2 109/2023/SEI/DIRE2/ANVISA e concedeu vista ao Diretor-
Presidente Antonio Barra Torres.

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: Laboratérios Baldacci Ltda.
CNPJ: 61.150.447/0001-31
Processo: 25351.415211/2021-27
Expediente: 4643014/22-9
Area: CPROC/GGREC
DecisOes anteriores:
- SIO 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.
- ROP 8/2023, item 3.1.10.1 - 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. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

3.2.2. Assunto da GGFIS

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: E.M.S. S.A.
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.288596/2015-64
Expediente Recurso: 4222933/22-8
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 45/2020, realizada no dia 9/12/2020, item 2.2.31. Aresto 1.405, de 9/12/2020,
publicado no DOU n¢2 236, de 10/12/2020 .
-SJO n212/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.13.

3.2.3. Assunto da GGPAF

3.2.3.1
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Mercearia Sim Sim Ltda - ME.

CNPJ: 49.520.711/0001-86

Processo: 25767.680304/2015-78

Expediente Recurso: 4647186/22-9

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO 40/ 2021, realizada no dia 24/11/2021, item 2.2.08. Aresto 1.474, de 24/11/2021,
publicado no DOU n2 221, de 25/11/2021.

-SJO n212/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.06.

3.2.7. Assunto da GGTAB

3.2.7.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Bressan & Fedato Ltda.

CNPJ: 06.208.462/0001-85

Processo: 25351.718593/2020-67

Expediente Recurso: 0396049/23-1

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SIO n? 6/2023, realizada no dia 16/3/2023, item 2.3.23. Aresto n2 1.555, de
16/3/2023, publicado no DOU n¢ 54, de 20/03/2023.

-SJO n212/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.3.07.

3.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS

3.3.1. Assunto da GGMED

3.3.1.1

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: INFAN Industria Quimica Farmacéutica Nacional S.A.

CNPJ: 08.939.548/0001-03

Processo: 25351.222418/2008-82

Expediente: 2656715/22-9

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SIO n? 9/2022, realizada no dia 30/3/2022, item 2.1.03. Aresto n° 1.495, de
30/3/2022, publicado no DOU n? 63, de 1/4/2022.

-SJO n2 24/2022, realizada no dia 24/8/2022, item 3.1.01.

3.3.2. Assunto da GGFIS

3.3.2.1

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: Juliana Cordeiro da Silva

CPF: 015.xxx.xxx-55

Processo: 25351.130794/2011-67

Expediente: 1449776/22-0

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 26/2021, realizada no dia 28/7/2021, item 2.2.03. Aresto n° 1.446, de
28/7/2021, publicado no DOU n? 142, de 29/7/2021.

-SJO n2 33/2022, realizada no dia 30/11/2022, item 3.2.08.

3.3.2.2
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Diretor Relator: Alex Machado Campos

Recorrente: M. M. Lobato Comércio e Representacdes Ltda.

CNPJ: 05.109.384/0001-07

Processo: 25351.309660/2011-56

Expediente: 4395972/22-5

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 28/2021, realizada no dia 11/8/2021, item 2.2.11. Aresto n° 1.448, de
11/8/2021, publicado no DOU n2 152, de 12/8/2021.

-SJO n212/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.08.

3.3.2.3
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: 1000 Medic Distribuidora, Importadora, Exportadora de Medicamentos
Ltda.
CNPJ: 05.993.698/0001-07
Processo: 25351.547032/2014-17
Expediente: 6275979/21-6
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 12/2021, realizada no dia 14/4/2021, itens 2.2.24 e 2.2.25. Aresto n° 1.424, de
14/4/2021, publicado no DOU n2 70, de 15/4/2021.
-SJO n2 30/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 3.2.03.

3.3.24
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Millenium Comercial & Logop do Gmill Distribuicado Ltda.
CNPJ: 02.632.609/0001-09
Processo: 25351.552150/2011-12
Expediente: 4754977/22-0
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n2 42/2021, realizada nos dias 8 e 9/12/2021, item 2.2.57. Aresto n° 1.477, de
9/12/2021, publicado no DOU n? 232, de 10/12/2021.
-SJO n212/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.09.

3.3.3 Assunto da GGPAF

3.3.3.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero
CNPJ: 00.352.294/0045-31
Processo: 25760.201801/2014-10
Expediente: 4644494/22-7
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SIO n? 8/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 2.2.66. Aresto n° 1.494, de
23/3/2022, publicado no DOU n2 57, de 24/3/2022.
-SJO n212/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.16.

3.3.3.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero
CNPJ: 00.352.294/0045-31
Processo: 25760.201801/2014-10
Expediente: 4517666/22-3
Area: CRES2/GGREC
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DecisOes anteriores:

- SIO n? 8/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 2.2.66. Aresto n° 1.494, de
23/3/2022, publicado no DOU n2 57, de 24/3/2022.

-SJO n212/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.16.

3.3.3.3
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Instituto de Medicina e Seguranca do Trabalho do Estado do Parand Ltda.
(Nova denominacao: IMTEP GSI Clinica Médica Hospitalar Ltda).
CNPJ: 00.196.526/0001-99
Processo: 25741.656147/2012-83
Expediente: 7279987/21-4
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 8/2021, realizada no dia 19/3/2021, item 2.2.2. Aresto n° 1.418, de 19/3/2021,
publicado no DOU n¢ 54, de 22/3/2021.
-SJO n217/2023, realizada no dia 21/6/2023, item 2.2.13. (Pauta)

3.3.3.4
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Imifarma Produtos Farmacéuticos e Cosméticos S/A.
CNPJ: 04.899.316/0001-18
Processo: 25760.275795/2015-79
Expediente: 4502029/22-0
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SIO n2 8/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 2.2.80. Aresto n2 1.494, de
23/03/2022, publicado no DOU n2 57, de 24/03/2022.
-SJO n212/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.21.

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

3.5.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.408.105/0001-33
Processo: 25351.026321/01-11
Expediente: 4562722/22-3
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item 2.1.13. Aresto n°1.512, de
13/07/2022, publicado no DOU n°132, de 14/07/2022.
-SJO n2 32/2022, realizada no dia 23/11/2022, item 3.1.12.

3.5.1.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Belfar Ltda.
CNPJ: 18.324.343/0001-77
Processo: 25000.034132/96-72
Expediente: 4568223/22-9
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item 2.1.05. Aresto n°1.512, de
13/07/2022, publicado no DOU n? 132, de 14/07/2022.
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-SJO n2 33/2022, realizada no dia 6/12/2022, item 3.1.01.

3.5.1.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
(Ariston Industrias Quimicas e Farmacéuticas Ltda - 25351.382360/2011-87 - Exp.
0605841/13-8)
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.325056/2013-84
Expediente: 4880406/22-8
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 28/2022, realizado no dia 28/9/2022, item 2.1.12 (Ariston). Aresto n° 1.528, de
28/9/2022, publicado no DOU n? 186, de 29/9/2022.
-SJO n232/2022, realizada no dia 23/11/2022, item 3.1.13 (Blau).

3.5.2. Assunto da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 02.685.377/0001-57
Processo: 25351.270293/2011-19
Expediente: 4369811/22-8
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 35/2021, realizada no dia 6/10/2021, item 2.2.18. Aresto n2 1.461, de
6/10/2021, publicado em DOU n? 191, de 7/10/2021.
-SJO n29/2023, realizada no dia 12/4/2023, item 3.2.01.

3.5.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A
CNPJ: 61.082.426/0002-07
Processo: 25351.503572/2013-16
Expediente: 0133049/22-1
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 40/2021, realizada no dia 24/11/2021, item 2.2.13. Aresto 1.474, de
24/11/2021, publicado no DOU n2 221, de 25/11/2021.
-SJO n212/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.04.

3.5.2.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Carta Goias Industria e Comércio de Papéis S.A
CNPJ: 03.752.385/0012-94
Processo: 25351.827860/2020-96
Expediente: 3821025/21-2
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SIO n? 30/2021, realizada no dia 25/08/2021, item 2.2.43. Aresto n? 1.451, de
25/08/2021, publicado no DOU n2 162, em 26/08/2021.
-SJO n2 5/2023, realizada no dia 8/3/2023, item 3.2.03.
- ROP 6/2023, item 3.5.2.1 - Retirado de pauta

3.5.3. Assunto da GGPAF
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3.5.3.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

CNPJ: 82.277.955/0001-55

Processo: 25743.575336/2012-09

Expediente: 4207175/22-9

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SIO n2 8/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 2.2.81. Aresto n2 1.494, de
23/03/2022, publicado no DOU n2 57, de 24/03/2022.

-SJO n211/2023, realizada no dia 26/4/2023, item 3.2.09.

3.5.3.2

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: FW Transportes Ltda.

CNPJ: 66.152.414/0001-44

Processo: 25759.439939/2006-22

Expediente: 5050738/21-1

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 33/2020, realizada no dia 19/8/2020, item 2.2.10. Aresto n2 1.384, de
19/8/2020, publicado no DOU n2 161, de 21/08/2020.

-SJO n212/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.18.

3.5.3.3

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 73.663.650/0001-90

Processo: 25752.136204/2011-15

Expediente: 6390225/21-1

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SIO n? 38/2021, realizada no dia 10/11/2021, item 2.2.27. Aresto n? 1.467, de
10/11/2021, publicado no DOU n? 212, de 11/11/2021.

-SJO n212/2023, realizada no dia 10/5/2023, item 3.2.25.

3.5.9. Assunto da GGTPS

3.5.9.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Lucas Kiyoshi Kishima

CNPJ: 16.455.372/0001-42

Processo: 25351.205246/2021-50

Expediente: 4509907/22-2

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

-SJO n? 16/2022, realizada no dia 8/6/2022, item 2.2.40. Aresto n2 1.509, de 8/6/2022,
publicado no DOU n2 109, de 9/6/2022.

-SJO n2 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.2.25.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

N3o ha item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO
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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 Importacdo e
Exportacdo Ltda.
CNPJ: 11.816.308/0001-26
Processo alvo de revisdo: 25069.699897/2015-14
Expediente Recurso: 4540638/20-3
Expediente alvo de revisdo: 4871771/22-9
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- ROP 6/2023, item 5.5.7.1 - retirado de pauta
- ROP 8/2023, item 5.5.7.1 - retirado de pauta

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 reuniao pela web;

d) Serd permitida a presenca de publico externo, no limite maximo 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 16 de junho;

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
meio do enderego eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 16 de
junho. As inscricGes 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
manifesta¢cbes 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
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reunides da Dicol;

j) As manifestacGes orais, devem ter duracdo de até 3 (trés) minutos. Quando se tratar de manifestacao, 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 16 de junho. 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 manifesta¢des 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 16 de junho. 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-divulgacao, 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;

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 794, 17 de maio de 2023, os recursos administrativos constantes da
pauta ndo mais serdo julgados em reunido presencial, mas por meio da coleta de votos dos Diretores em meio
eletronico. As empresas deverdo 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 eletrnico dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto do pedido
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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, em que o item for novamente incluido.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 16/06/2023, as 15:26, 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.
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% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 2434339 e o cédigo CRC 373C3CD3.

Referéncia: Processo n? 25351.900023/2023-61 SEI n2 2434339
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