I
—.- ANVISA
i_ Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 14/2024

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n©? 25351.900169/2024-98

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 da Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o
Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para
Reuniao Ordinaria Publica:

Data: 7/8/2024

Horario: 9nh30

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

ATENCAO:

O prazo para inscricao e envio de manifestacdes orais e de
requerimentos de sigilo sobre itens da pauta publicada, encerrar-
se-a as 23h59 do dia 2 de agosto.

As instrucdes e orientacbes para assistir a transmissao
da reuniao, assim como para as inscricdes, envio de videos e
requerimentos, constam no item VIl desta pauta.

Solicitamos especial atencao a alinea "t", sobre a apreciacao e
deliberacao de recursos administrativos, efeitos suspensivos e
revisdes de ato.

OBSERVACAO:

Esta versao possui as seguintes alteracoes em relacao a
pauta originalmente publicada em 31/7:

- Itens 2.2 e 2.3: retirados de pauta pelo Diretor Relator;
- Item 3.2.2.3: retirado de pauta pela Diretora Relatora.


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

1. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
Nao ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Sitio
Eletrénico da Anvisa, a partir de 3 (trés) dias de antecedéncia da
data da Reuniao, na pagina de Acompanhamento de
temas (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-
previas/temas-com-deliberacao-final-em-dicol).

2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.918751/2022-49
Assunto: Referendar a decisao que aprovou, em carater
ad referendum, a reabertura pelo prazo de 30 (trinta)
dias da Consulta Publica n® 1.252, de 3 de maio de 2024,
relativa a proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
gque dispde sobre execucao das atividades de vigilancia
epidemiolégica em Portos e Aeroportos.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 104 -
Orientacao e controle sanitario de viajantes em portos,
aeroportos, passagens de fronteiras e recintos
alfandegados (revisao da RDC n?21/2008).

2.2 RETIRADO DE PAUTA
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.807238/2024-95
Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica de
Instrucao Normativa para estabelecer as adverténcias
sanitarias e mensagens a serem utilizadas nas
embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco,
conforme previsto na Resolucao da Diretoria Colegiada n®
838, de 14 de dezembro de 2023.
Area: GGTAB/DIRE3
Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n2: 16.1 -
Embalagem de produtos fumigenos
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) por se tratar de ato normativo


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-previas/temas-com-deliberacao-final-em-dicol

destinado a disciplinar direitos ou obrigacdes definidos
em norma hierarquicamente superior que nao permita,
técnica ou juridicamente, diferentes alternativas
regulatérias

2.3 RETIRADO DE PAUTA

2.4

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.808233/2024-80

Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica de
Instrucao Normativa para estabelecer as adverténcias
sanitarias e mensagens a serem utilizadas em
expositores e mostruarios de produtos fumigenos
derivados do tabaco, conforme previsto na Resolucao da
Diretoria Colegiada n® 840, de 15 de dezembro de 2023.
Area: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n2: 16.2 -
Exposicao dos produtos nos pontos de venda
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) por se tratar de ato normativo
destinado a disciplinar direitos ou obrigacdes definidos
em norma hierarquicamente superior que nao permita,
técnica ou juridicamente, diferentes alternativas
regulatérias.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.802488/2024-39

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a alteracao das monografias dos
ingredientes ativos A58 - Azadirachta Indica, C63 -
Lambda-Cialotrina, D36 -  Difenoconazol, E25 -
Espirodiclofeno, E34 - Espidoxamato, F69 -
Flupiradifurone, 121 - Indoxacarbe, 127 - Indaziflam, 134 -
Isopirazam, P23.1 - Cloridrato de Propamocarbe, P53 -
Protioconazol, S16 - Saflufenacil, T24 - Trifluralina, na
Relacao das Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de
outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n2 2.11 -
Atualizacao periédica da relacao de monografias de
ingredientes ativos de agrotéxicos, saneantes



desinfestantes e preservativos de madeira.

2.5
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.800063/2024-95
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a inclusao da monografia do ingrediente
ativo M 5 5- Metarilpicoxamida, na Relacao das
Monografias dos 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 Regulatdoria 2024-2025: Tema n2 2.11 -
Atualizacao periddica da relacao de monografias de
ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.

2.6
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.909100/2024-20
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a inclusao da monografia do ingrediente
ativo E34 - Espidoxamato, na Relacao das Monografias
dos Ingredientes Ativos de Agrotdoxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por
meio da IN n?2103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2024-2025: Tema n° 2.11 -
Atualizacao periddica da relacao de monografias de
ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.

Ill. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.1 Assuntos da GGMED
3.1.1.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Gilead Sciences Farmacéutica do



Brasil Ltda.

CNPJ: 15.670.288/0001-89

Processo: 25351.259781/2017-44

Expediente: 1089864/23-0

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]O n2 28/2023, realizada no dia 13/9/2023, item
2.1.001. Aresto n? 1.593, de 13/9/2023, publicado
no DOU n2 176, de 14/9/2023.

- S5JO n®° 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
3.1.001.

- ROP 12/2024, item 3.1.1.4 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunido publica,
conforme previsao contida no art. 32 da Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n® 862, de 6 de maio
de 2024.

3.1.1.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Gilead Sciences Farmacéutica do
Brasil Ltda.
CNPJ: 15.670.288/0001-89
Processo: 25351.630349/2018-59
Expediente: 1089877/23-4
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]O n2 28/2023, realizada no dia 13/9/2023, item
2.1.002. Aresto n? 1.593, de 13/9/2023, publicado
no DOU n? 176, de 14/9/2023.
- S5JO n®° 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
3.1.002.
- ROP 12/2024, item 3.1.1.5 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunidao publica,
conforme previsao contida no art. 32 da Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n® 862, de 6 de maio
de 2024.

3.1.2 Assuntos da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Farmacias Preco Popular Ltda. - EPP
CNP)J: 14.853.675/0008-64
Processo: 25351.807378/2018-15


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/09/2023&jornal=515&pagina=188&totalArquivos=252
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2024/copy2_of_processos-deliberados-na-11a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-junho-de-2024
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6753315/RDC_862_2024_.pdf/ed1800cc-6301-47e5-94eb-8d08ce729f89
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/09/2023&jornal=515&pagina=188&totalArquivos=252
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2024/copy2_of_processos-deliberados-na-11a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-junho-de-2024
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6753315/RDC_862_2024_.pdf/ed1800cc-6301-47e5-94eb-8d08ce729f89

Expediente: 0012928/24-1

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]0 n2 39/2023, realizada no dia 20/12/2023, item
2.2.086. Aresto n° 1.614, de 20/12/2023, publicado
no DOU n? 242, de 21/12/2023.

- S5O n? 5/2024, realizada no dia 28/2/2024, item
3.2.001.

3.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Basmed Distribuidora Ltda.
CNPJ: 01.845.519/0001-33
Processo: 25351.583382/2022-69
Expediente: 0073514/24-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5/0 n2 39/2023, realizada no dia 20/12/2023, item
2.2.375. Aresto n? 1.614, de 20/12/2023, publicado
no DOU n2 242, de 21/12/2023.
- S5JO n? 5/2024, realizada no dia 28/2/2024, item
3.2.005.

3.1.2.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Industria Quimica Dipil.
CNPJ:78.157.189/0001-40
Processo: 25351.516795/2013-31
Expediente: 0951627/23-6
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]O n2 19/2023, realizada no dia 12/7/2023, item
2.2.002. Aresto n? 1.578, de 12/7/2023, publicado
no DOU n? 132, de 13/7/2023.
- S5JO n?2 5/2024, realizada no dia 28/2/2024, item
3.2.0009.

3.1.2.4
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Omnilife Brasil Comércio e Produtos
Nutricionais Ltda.
CNPJ: 05.851.883/0001-67
Processo: 25351.538111/2014-76
Expediente: 0221129/23-5


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=21/12/2023&jornal=515&pagina=292&totalArquivos=363
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=21/12/2023&jornal=515&pagina=292&totalArquivos=363
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-19-sjo.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=13/07/2023&jornal=515&pagina=66&totalArquivos=77
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 1/2023, realizada no dia 18/1/2023, item
2.2.19. Aresto n? 1.547, de 18/1/2023, publicado no
DOU n? 14, de 19/1/2023.

- S5JO n? 5/2024, realizada no dia 28/2/2024, item
3.2.011.

3.1.2.5
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Nutrilatina Laboratérios Ltda.
(Representada por: Massa falida de Brasfood
Laboratérios S.A.).
CNPJ: 75.116.996/0001-02
Processo: 25351.264907/2014-18
Expediente: 1109632/23-2
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 23/2023, realizada no dia 9/8/2023, item
2.2.032. Aresto n2 1.584, de 9/8/2023, publicado no
DOU n® 152, de 10/8/2023.
- S5JO n?2 6/2024, realizada no dia 13/3/2024, item
3.2.002.

3.1.2.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Aja Empreendimentos Alimenticios
Ltda.
CNPJ: 08.922.172/0004-77
Processo: 25743.456353/2011-25
Expediente: 4889061/22-3
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 8/2020, realizada no dia 19/2/2020, item
2.2.29. Aresto n? 1.346, de 21/2/2020, publicado no
DOU n® 38, de 26/2/2020.
- S5JO n?2 6/2024, realizada no dia 13/3/2024, item
3.2.004.

3.1.2.7
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Natulab Laboratério S.A.
CNPJ: 02.456.955/0001-83
Processo: 25351.516436/2015-52


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-1a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=19/01/2023&jornal=515&pagina=32&totalArquivos=87
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/08/2023&jornal=515&pagina=67&totalArquivos=128
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/02/2020&jornal=515&pagina=68&totalArquivos=170
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

Expediente: 1074099/23-1

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 23/2023, realizada no dia 9/8/2023, item
2.2.012. Aresto n® 1.584, de 9/8/2023, publicado no
DOU n2 152, de 10/8/2023.

- S5JO n?2 7/2024, realizada no dia 20/3/2024, item
3.2.003.

3.1.2.8
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Unilever Brasil Ltda.
CNPJ: 61.068.276/0001-04
Processo: 25351.630456/2013-29
Expediente: 0194611/23-0
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item
2.2.75. Aresto n? 1.522, de 31/8/2022, publicado no
DOU n2 167, de 1/9/2022.
- SJO n? 7/2024, realizada no dia 20/3/2024, item
3.2.006.

3.1.2.9
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: ] P O Almeida Express Servicos de
Transportes
CNPJ: 19.843.391/0001-34
Processo: 25351.409248/2023-88
Expediente: 0177213/24-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 3/2024, realizada no dia 31/1/2024, item
2.2.032. Aresto n® 1.619, de 31/1/2024, publicado
no DOU n®2 23, de 1/2/2024.
- SJO n? 9/2024, realizada no dia 10/4/2024, item
3.2.002.

3.1.2.10
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: ] P O Almeida Express Servicos de
Transportes
CNPJ: 19.843.391/0001-34
Processo: 25351.445909/2023-39


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/08/2023&jornal=515&pagina=67&totalArquivos=128
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/09/2022&jornal=515&pagina=144&totalArquivos=188
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-03a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/02/2024&jornal=515&pagina=57&totalArquivos=86
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-9o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

Expediente: 0177146/24-9

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n® 3/2024, realizada no dia 31/1/2024, item
2.2.046. Aresto n° 1.619, de 31/1/2024, publicado
no DOU n® 23, de 1/2/2024.

- S5O n?2 9/2024, realizada no dia 10/4/2024, item
3.2.003.

3.1.2.11
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: EDS - Solucdes em Produtos Quimicos
e Bioldgicos Ltda.
CNPJ: 12.278.376/0001-41
Processo: 25351.443774/2023-77
Expediente: 0258356/24-3
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
2.2.092. Aresto n? 1.620, de 21/2/2024, publicado
no DOU n2 37, de 23/2/2024.
- S5O n?2 9/2024, realizada no dia 10/4/2024, item
3.2.006.

3.1.4 Assuntos da GHCOS

3.1.4.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Cosmefar Indulstria e Comeércio de
Produtos Quimicos Ltda. - ME
CNPJ: 07.242.402/0001-41
Processo: 25351.023016/2023-36
Expediente: 1287195/23-7
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
-5]0 n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
2.3.002. Aresto n°2 1.600, de 18/10/2023, publicado
no DOU n2 199, de 19/10/2023.
- SJO n® 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
3.3.004.

3.1.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Neogen do Brasil IndUstria e Comércio


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-03a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/02/2024&jornal=515&pagina=57&totalArquivos=86
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-9o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=23/02/2024&jornal=515&pagina=82&totalArquivos=126
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-9o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=19/10/2023&jornal=515&pagina=91&totalArquivos=129
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

Ltda.

CNPJ: 90.821.554/0001-42

Processo: 25351.656743/2022-01

Expediente: 1452493/23-5

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5/0 n? 35/2023, realizada no dia 22/11/2023, item
2.3.024. Aresto n° 1.608, de 22/11/2023, publicado
no DOU n? 222, de 23/11/2023.

- SJO n®2 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
3.3.008.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1 Assuntos da GGMED

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Belfar Ltda.
CNPJ: 18.324.343/0001-77
Processo: 25351.564063/2010-52
Expediente: 0664988/23-7
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 14/2023, realizada no dia 24/5/2023, item
2.1.06. Aresto n?1.571, de 24/5/2023, publicado no
DOU n¢ 99, de 25/5/2023.
- SJO n? 25/2023, realizada no dia 23/8/2023, item
3.1.003.

3.2.2. Assuntos da GGFIS

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Patricia & Medeiros Produtos
Farmacéutico Ltda.
CNPJ: 46.297.497/0001-52
Processo: 25351.486754/2022-18
Expediente: 0258371/23-4
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n®° 5/2023, realizada no dia 8/3/2023, item
2.2.26. Aresto n? 1.552, de 8/3/2023, publicado no



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=23/11/2023&jornal=515&pagina=89&totalArquivos=116
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/05/2023&jornal=515&pagina=343&totalArquivos=409
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=09/03/2023&jornal=515&pagina=136&totalArquivos=149

DOU n2 47, de 9/3/2023.
-SJO n® 21/2023, realizada no dia 26.7.23, item

3.2.003.

3.2.2.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Fenix Pharma Comércio de

Medicamentos e Materiais Hospitalares Ltda.

CNPJ: 50.443.267/0001-21

Processo: 25351.509205/2023-00

Expediente: 0377820/24-5

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 5/2024, realizada no dia 28/2/2024, item
2.2.110. Aresto n2 1.621, de 28/2/2024, publicado
no DOU n? 41, de 29/2/2024.

- 5O n® 18/2024, realizada no dia 17/7/24, item
3.2.009.

3.2.2.3 RETIRADO DE PAUTA
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Raia Drogasil S.A.
CNPJ: 61.585.865/0654-40
Processo: 25351.332394/2013-15
Expediente: 0484563/23-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-5]0 n2 34/2022, realizada no dia 7/12/2022, item
2.2.39. Areston?1.538, de 7/12/2022, publicado no
DOU n®° 230, de 8/12/2022.
-5/0 n°19/2023, realizada no dia 12/7/2023, item
3.2.016.
-ROP 13/2024, item 3.2.2.1 - Retirado de pauta.

3.2.4. Assuntos da GHCOS

3.2.4.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Aromasil IndUstria, Comércio

e Distribuicao Ltda.

CNPJ: 09.116.205/0001-01
Processo: 25351.140085/2022-22
Expediente: 0814308/23-6

Area: CRES3/GGREC


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/02/2024&jornal=515&pagina=50&totalArquivos=87
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=08/12/2022&jornal=515&pagina=295&totalArquivos=505
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-19-sjo.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2024/copy3_of_processos-deliberados-na-13a-reuniao-ordinaria-publica-de-24-de-julho-de-2024

Decisoes anteriores:

- S5]O n2 18/2023, realizada no dia 28/6/2023, item
2.3.03. Aresto n21.576, de 28/6/2023, publicado no
DOU n2 122, de 29/6/2023.

- SJO n° 28/2023, realizada no dia 13/9/2023, item
3.3.002.

3.3. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.3.2 Assuntos da GGFIS

3.3.2.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Dimed S/A Distribuidora de
Medicamentos
CNPJ: 92.665.611/0149-84
Processo: 25351.059095/2015-54
Expediente: 0490375/23-5
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 7/2023, realizada no dia 22/3/2023, item
2.2.57. Aresto n21.556, de 22/3/2023, publicado no
DOU n? 57, de 23/3/2023.
-5]0 n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
3.2.024.
-ROP 12/2024, item 3.3.2.2 - Retirado de pauta.

3.3.4. Assuntos da GHCOS

3.3.4.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Unilever Brasil Ltda.
CNPJ: 61.068.276/0001-04
Processo: 25351.397473/2011-87
Expediente: 4523119/22-8
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 16/2022, realizada no dia 8/6/2022, item
2.2.61. Aresto n® 1.509, de 8/6/2022, publicado no
DOU n® 109, de 9/6/2022.
- S5JO n? 6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item
3.2.04.

3.4. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/06/2023&jornal=515&pagina=328&totalArquivos=352
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=23/03/2023&jornal=515&pagina=257&totalArquivos=284
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2024/copy2_of_processos-deliberados-na-12a-reuniao-ordinaria-publica-de-10-de-julho-de-2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=09/06/2022&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=148
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

3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Raia Drogasil S.A.
CNPJ: 61.585.865/0001-51
Processo: 25351.204212/2010-65
Expediente: 4778287/22-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 12/2021, realizada no dia 14/4/2021, item
2.2.51. Aresto n?1.424, de 14/4/2021, publicado no
DOU n? 70, de 15/4/2021.
- SJO n? 18/2024, realizada no dia 17/7/24 - Item
3.2.017.

3.4.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: E A Lazaro Suplementos Alimentares -
ME
CNPJ: 19.789.048/0001-59
Processo: 25351.104147/2020-71
Expediente: 0935601/23-6
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 23/2023, realizada no dia 9/8/2023, item
2.2.001. Aresto n21.584, de 9/8/2023, publicado no
DOU n2 152, de 10/8/2023.
- S5]O n2 15/2024, realizada no dia 12/6/2024, item
3.2.005.

3.4.4. Assuntos da GHCOS

3.4.4.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Ativa Brasil InduUstria Comércio de
Cosméticos Ltda.
CNPJ: 04.203.927/0002-60
Processo: 25351.379812/2023-21
Expediente: 0392654/24-5


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=15/04/2021&jornal=515&pagina=616&totalArquivos=630
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/08/2023&jornal=515&pagina=67&totalArquivos=128
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-15o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

SJO n®° 5/2024, realizada no dia 28/2/2024, item
2.3.025. Aresto n? 1.621, de 28/2/2024, publicado
no DOU n® 41, de 29/2/2024.

- SJO n? 12/2024, realizada no dia 8/5/2024, item
3.3.001.

3.4.4.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Maria Helena Hahn
CNPJ: 14.173.216/0001-63
Processo: 25351.042707/2022-58
Expediente: 1035600/23-4
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 26/2023, realizada no dia 30/8/2023, item
2.3.009. Aresto n? 1.591, de 30/8/2023, publicado
no DOU n2 167, de 31/8/2023.
- SJO n? 12/2024, realizada no dia 8/5/2024, item
3.3.002.

3.5. DIRETOR: FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES
3.5.3. Assuntos da GGPAF

3.5.3.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Allonda Ambiental S.A.
CNPJ: 04.060.779/0001-91
Processo: 25752.007106/2022-86
Expediente: 0983881/23-5
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]O n2 18/2023, realizada no dia 28/6/2023, item
2.2.12. Aresto n? 1.576, de 28/6/2023, no DOU n®°
122 de 29/6/2023.
- SJO n? 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
3.2.010.

3.5.7. Assuntos da GGTAB


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/02/2024&jornal=515&pagina=50&totalArquivos=87
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=31/08/2023&jornal=515&pagina=102&totalArquivos=182
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/06/2023&jornal=515&pagina=328&totalArquivos=352
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

3.5.7.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Empodrio Casa Porto Ltda.
CNPJ: 18.145.535/0001-16
Processo: 25069.579996/2018-55
Expediente: 2691670/22-8
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5JO n® 7/2022, realizada no dia 16/3/2022, item
2.2.36. Aresto n21.493, de 16/3/2022, publicado no
DOU ne 52, de 17/3/2022.
- 5]0 n2 35/2022, realizada no dia 14/12/2022, item
3.2.01.

3.5.7.2
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Souza Cruz Ltda.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
P roces s o s :25351.014581/2023-11,
25351.014588/2023-24, 25351.014623/2023-13 e
25351.014684/2023-72
Expedientes: 0219328/24-2, 0219343/24-1,
0219383/24-3 e 0219385/24-6
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 2/2024, realizada no dia 24/1/2024, itens
2.3.024 a 2.3.027. Aresto n? 1.618, de 24/1/2024,
publicado no DOU n? 18, de 25/1/2024.
- SJO n? 7/2024, realizada no dia 20/3/2024, itens
3.3.009 a 3.3.012.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
4.1.4 Assuntos da GHCOS

4.1.4.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Avenca Industria Cosmética Ltda.
CNPJ: 17.910.635/0001-29


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
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/03/2022&jornal=515&pagina=81&totalArquivos=102
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/01/2024&jornal=515&pagina=102&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

Processos: 25351.807011/2024-40 (SEI);
25351.090340/2022-89 (Datavisa)

Expediente: 0766328/24-4

Area: CRES3/GGREC

V. REVISAO DE ATO:
Nao ha item a deliberar.

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

Vil. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES
DA DIRETORIA COLEGIADA:
Nao hd 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?2 585, 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 serao transmitidas pela web em link
divulgado no Portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br.
Informamos aos presentes que, durante a sessao, € vedada a
captacao de imagens, mediante video ou fotografia, sem prévia
autorizacao. As gravacoes das reunides continuarao disponiveis no
Portal apds o encerramento: Portal da Anvisa > Composicao >
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 instituicao/empresa. Para participar presencialmente da
reuniao é necessaria inscricao prévia por meio do endereco
eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, o qual deve conter o(s)
nome(s) da(s) pessoa(s) que participara(ao), até as 23h59 do dia 2
de agosto;

e) Também serd permitida a participacao de profissionais
(servidores e terceirizados) diretamente envolvidos nos trabalhos



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6366389/%286%29RDC_585_2021_COMP_Vers%C3%A3olimpa.pdf/0258a856-d972-4a2a-ad5a-3c81a4a13339
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br

das reuniodes;

f) Sera permitida a manifestacao oral em itens de regulacao, de
recursos administrativos, de julgamento de efeito suspensivo e de
revisao 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 endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 23h59 do dia 2 de agosto. As inscricoes
recebidas fora do prazo nao serao conhecidas por
intempestividade;

g) A manifestacao deve ocorrer em um dos meios apenas
(presencial ou por video), nao sendo permitida duas manifestacoes
da mesma pessoa para 0 mesmo item;

h) A inscricao para manifestacao 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
revisao de ato apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderao se inscrever para manifestacao oral
e requerimento de sigilo em reunides da Dicol,

j) As manifestacbes orais, devem ter duracao 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 2 de agosto. Os videos recebidos fora do prazo serao
considerados intempestivos. Poderao ser gravados mais de um
video por item, desde que o tempo total nao ultrapasse os trés
minutos. Para uma melhor qualidade da transmissao sugerimos a
gravacao do video na posicao horizontal, em ambiente iluminado,
evitando contraluz e a utilizacao de microfone;

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

|) Relativamente aos requerimentos de sigilo e de manifestacdes
orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisao de ato é necessario o envio, para
endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, de coépia de
documento de identificacao pessoal e de procuracao que o
qualifica como representante da recorrente;

m) Os videos das manifestacdes orais recebidos tempestivamente e
no formato e tamanho acima indicados serao disponibilizados de
forma antecipada a todos os Diretores para o devido conhecimento,
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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 apreciacao em sigilo deve ser encaminhado
para o) endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 23h59 do dia 2 de agosto. O
requerimento deve identificar o numero do item de pauta, bem
como trazer motivacao clara e fundamentada para a solicitacao. Os
requerimentos recebidos fora do prazo nao serao conhecidos por
intempestividade;

0) Os requerimentos de sigilo serao apreciados pela Diretoria
Colegiada no inicio da reuniao 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 deliberacao do item na
sessao sigilosa, devera encaminhar o pedido de participacao
expresso para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos
estipulados na alinea "j" e observado a alinea "t" 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 reuniao da Dicol,
realizada por meio de videoconferéncia, € necessario o envio de um
Termo de confidencialidade e nao-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 deliberacao do
item especifico, se da para simples acompanhamento do
julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte, nao sendo permitida
qualquer manifestacao dos representantes da recorrente;

r) Apdés aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides
publicas da Diretoria Colegiada serao disponibilizadas no Portal da
Anvisa: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada> Atas das reuniodes;

s) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada - SGCOL
disponibilizara, em até 48 horas apds a realizacao da reuniao, o
resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa >
Composicao > Diretoria Colegiada > Reunidoes da Diretoria
Colegiada > Processos deliberados;

t) Em razao da publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada -
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RDC n? 862, de 6 de maio de 2024, que dispde sobre a apreciacao
e deliberacao de recursos administrativos, em ultima instancia,
sugestdes de retirada de efeito suspensivo e pedidos de revisao de
ato por meio de Circuito Deliberativo (CD), tais matérias nao mais
serao julgadas em reuniao presencial, mas por meio da coleta de
votos dos Diretores em meio eletrbnico. As empresas deverao
observar o prazo estipulado nas alineas "f" e "n" para o envio de
manifestacao oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de
deliberagao em Reunido Publica, por meio do endereco eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto do pedido
expresse claramente a solicitacao da recorrente. Ao final da
votacao em CD, a SGCOL publicara o extrato da deliberacao 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 terao apenas o
extrato publicado;

u) Caso o item seja retirado de pauta durante a reuniao, as
manifestacao orais, assim como os demais requerimentos, devem
ser novamente solicitados dentro do prazo indicado na pauta da
reuniao seguinte, em que o item for novamente incluido.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
-.—— Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
eil Diretoria Colegiada, em 06/08/2024, as 13:16, conforme
¥ bnlle :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
eletronica 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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