I
=, ANVISA
i_ Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 15/2024

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n©2 25351.900170/2024-12

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: 22/8/2024
Horario: 9nh30

Local: A reunido sera realizada na sala de Reunioes 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 19 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.

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

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:


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

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
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.903486/2023-85
Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Instrucao Normativa -
IN para atualizar as listas das espécies vegetais
autorizadas, as designacdes, a composicao de acidos
graxos e os valores maximos de acidez e de indice de
peroxidos para 6leos e gorduras vegetais, publicada por
meio da IN n2 87, de 15 de marco de 2021.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdéria 2021-2023: Tema n? 3.30 -
Atualizacao periddica da lista de espécies vegetais
autorizadas, as designacdes, a composicao de acidos
graxos e os valores maximos de acidez e de indice de
perdoxidos para 6leos e gorduras vegetais.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) por se tratar
de ato normativo de baixo impacto.

2.2

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.908071/2024-89

Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica para
revisar a regulamentacao sobre materiais, embalagens e
equipamentos celulésicos destinados a entrar em contato
com alimentos.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdria 2021-2023: Tema n2 3.21 -
Revisao da regulamentacao sobre materiais, embalagens
e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em
contato com alimentos.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padroes
internacionais.


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

2.3

2.4

2.5

2.6

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.906609/2024-11

Assunto: Proposta de Abertura de Processo
Administrativo de  Regulacao para revisar a
regulamentacao de embalagens de PET-PCR grau
alimenticio destinadas a entrar em contato com
alimentos.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2021-2023: Tema n? 3.18 -
Revisao da regulamentacao de embalagens de PET-PCR
grau alimenticio destinadas a entrar em contato com
alimentos.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padroes
internacionais.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.916394/2019-89

Assunto: Proposta de Abertura de Processo
Administrativo de  Regulacao para revisar a
regulamentacao de aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia em alimentos.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2021-2023: Tema n? 3.15 -
Revisao da regulamentacao de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em alimentos.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padroes
internacionais.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.912979/2018-49

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre as Boas Praticas de Cosmetovigilancia
para as empresas titulares da regularizacao de produtos
cosmeéticos junto a Anvisa.

Area: GGMON/DIRE5

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n2 4.5 -
Revisao da norma de Cosmetovigilancia.



2.7

2.8

Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota

Processo: 25351.937147/2022-11

Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC para atualizar a Lista das Denominacdes
Comuns Brasileiras (DCB), aprovada pela RDC n? 469, de
23 de fevereiro de 2021.

Area: GELAS/DIRE4

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 54 -
Atualizacao periédica da lista das Denominacées Comuns
Brasileiras (DCB).

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
sanitdarias 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 Regulatoria 2024-2025: Tema n? 16.1 -
Embalagem de produtos fumigenos.
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
regulatorias.

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 n2 840, de 14 de dezembro de 2023.
Area: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 16.2 -



2.9

2.10

2.11

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 gue nao permita,
técnica ou juridicamente, diferentes alternativas
regulatérias.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.909695/2024-13

Assuntos: Propostas de Resolucoes da Diretoria
Colegiada - RDC para consolidar a RDC n? 646/2022,
alterada pela RDC n?¢ 773/2023, e a RDC n? 492/2021,
alterada pela RDC n2 878/2024, referentes ao ciclo 2023-
2024 de revisao e consolidacao de atos normativos
inferiores a decreto no ambito da Anvisa.

Area: GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatdoria 2024-2025: Tema n? 1.20
Revisao e Consolidacao de Normas do estoque
regulatorio da Anvisa.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.906735/2022-11

Assunto: Proposta de Relatério de Avaliacao do
Resultado Regulatério da Resolucao da Diretoria
Colegiada n? 772, de 26 de dezembro de 2022, para
dispor sobre o procedimento simplificado para mudancas
pés-registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

Area: GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatdria 2024-2025: Nao se aplica.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.811521/2024-11

Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdao e de Consulta Pdblica para
revisar a Resolucao da Diretoria Colegiada n? 694, de 13
de maio de 2022 (GMC N¢ 47/07 Mercosul), que
estabelece os critérios e requisitos técnicos para a
regularizacao dos produtos saneantes destinados para
limpeza e afins e sobre a biodegradabilidade de



tensoativos anibnicos.

Area: GHCOS/DIRE3

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n%: 124 -
Revisao do regulamento técnico com requisitos para o
registro e notificacao de produtos saneantes.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padroes
internacionais.

2.12

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.902763/2023-32

Assuntos: Propostas de Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC e de Instrucao Normativa - IN para
consolidar a RDC n?2 559, de 30 de agosto de 2021, e a
IN n2 72, de 01 de setembro de 2020, referente ao ciclo
2023-2024 de revisao e consolidacao de atos normativos
inferiores a decreto no ambito da Anvisa.

Area: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n2 1.20 -
Revisao e Consolidacao de Normas do estoque
regulatério da Anvisa.

Ill. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

3.2.3. Assuntos da GGPAF

3.2.3.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Inframérica Concessionaria do

Aeroporto de Brasilia S.A.

CNPJ: 15.559.082/0001-86

Processo: 25351.620327/2018-81

Expediente: 4804703/22-5

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 18/2022, realizada no dia 29/6/2022, item
2.2.68. Aresto n® 1.511, de 29/6/2022, publicado no
DOU n2 122, de 30/6/2022.

- SJO n° 26/2023, realizada no dia 30/8/2023, item



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-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

3.2.002.

3.3. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

3.3.2. Assuntos da GGFIS

3.3.2.1
Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: Luper Inddstria  Farmacéutica

(incorporada por Hypera S.A.)

CNPJ: 02.932.074/0001-91

Processo: 25351.655245/2010-51

Expediente: 4928065/22-1

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]O n2 26/2022, realizada no dia 14/9/2022, item
2.2.32. Aresto n? 1.524, de 14/9/2022, publicado no
DOU n2 176, de 15/9/2022.

- SJO n®2 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
3.2.007.

3.3.3. Assuntos da GGPAF

3.3.3.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Trust Importacao e Exportacao - Eireli
CNPJ: 07.426.908/0001-00
Processo: 25741.182074/2017-25
Expediente: 0126069/23-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-5]0O n2 35/2022, realizada no dia 14/12/2022, item
2.2.32. Aresto n® 1.539, de 14/12/2022, publicado
no DOU n® 236, de 16/12/2022.
- SJO n? 2/2024, realizada no dia 24/1/2024, item
3.2.003.

3.4. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.2.1


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
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=15/09/2022&jornal=515&pagina=84&totalArquivos=110
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/2022/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=16/12/2022&jornal=515&pagina=151&totalArquivos=233
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira

Recorrente: Alfa Transportes Ltda.

CNPJ: 82.110.818/0026-80

Processo: 25351.416193/2022-81

Expediente: 0281655/24-3

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

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

- S5]O n2 18/2024, realizada no dia 17/7/2024, item
3.1.003.

3.4.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: ] P O Almeida Express Servicos de
Transportes
CNPJ: 19.843.391/0001-34
Processo: 25351.445889/2023-04
Expediente: 0177262/24-9
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 3/2024, realizada no dia 31/1/2024, item
2.2.053. Aresto n° 1.619, de 31/1/2024, publicado
no DOU n® 23, de 19/2/2024.
- S]O n? 18/2024, realizada no dia 17/7/2024, item
3.2.002.

3.4.2.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Paper Ink Brasil IndUstria, Comércio,
Importacao e Exportacao de Pigmentos Ltda.
CNPJ: 35.611.525/0001-48
Processo: 25351.385079/2022-01
Expediente: 0191979/24-4
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 1/2024, realizada no dia 17/1/2024, item
2.3.011. Areston®1.617, de 17/1/2024, publicado no
DOU n° 13, de 18/1/2024.
- SJO n? 17/2024, realizada no dia 26/6/2024, item



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-18a-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-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-01a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/01/2024&jornal=515&pagina=98&totalArquivos=111
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

3.3.003.

3.4.3. Assuntos da GGPAF

3.4.3.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Companhia Docas do Rio Grande do
Norte

CNPJ: 34.040.345/0001 90

Processo: 25750.129732/2017-11

Expediente: 1063004/23-3

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

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

- SJO n° 17/2024, realizada no dia 26/6/2024, item
3.2.002.

3.5. DIRETOR: FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES
3.5.2 Assuntos da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 43.426.626/0001-77
Processo: 25351.633525/2012-18
Expediente: 0251842/23-1; 1012638/23-5;
1012799/23-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]O n? 9/2022, realizada no dia 19/10/2022, item
2.2.23. Aresto n? 1.530, de 19/10/2022, publicado
no DOU n€ 200, de 20/10/2022.
- 5]0 n° 19/2024, realizada no dia 24/7/2024, itens
3.2.004, 3.2.005 e 3.2.006.

3.5.3. Assuntos da GGPAF

3.5.3.1


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-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=20/10/2022&jornal=515&pagina=73&totalArquivos=104
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes

Recorrente: Lobo de Queiroz & Stenio Moll Ltda.
CNPJ: 14.116.637/0001-52

Processo: 25759.717611/2020-19

Expediente: 1498416/21-7

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 8/2021, realizada no dia 19/3/2021, item
2.2.27. Aresto n®? 1.418, de 19/3/2021, publicado no
DOU n® 54, de 22/3/2021.

- 5J]0 n? 32/2023, realizada no dia 25/10/2023, item
3.2.002.

3.5.3.2
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Sabinsa Brasil Ltda.
CNPJ: 40.417.116/0001-45
Processo: 25351.669472/2022-46
Expediente: 0567870/23-5
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5J0 14/2023, realizada no dia 24/5/2023, item
2.2.10. Aresto n® 1.571, de 24/5/2023, publicado no
DOU n® 99, de 25/5/2023.
- 5J]0 n? 32/2023, realizada no dia 25/10/2023, item
3.2.001.

3.5.4. Assuntos da GHCOS

3.5.4.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Arte Nativa Produtos Naturais Ltda.
CNPJ: 00.677.858/0001-95
Processo: 25351.126715/2023-37
Expediente: 1487250/23-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]O n? 36/2023, realizada no dia 29/11/2023, item
2.3.002. Aresto n? 1.609, de 29/11/2023, publicado
no DOU ne 227, de 30/11/2023.
- SJO n® 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/03/2021&jornal=515&pagina=115
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria.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-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-2.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=30/11/2023&jornal=515&pagina=148&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

3.3.005.
3.5.7. Assuntos da GGTAB

3.5.7.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: LA Cubanita Benitez Importacao e
Exportacao Ltda.
CNPJ: 32.340.714/0001-35
Processo: 25351.243746/2021-90
Expediente: 0949790/23-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
-S5JO n2 17/2023, realizada no dia 21/6/2023, item
2.3.25. Aresto n21.575, de 21/6/2023, publicado no
DOU n® 117, de 22/6/2023.
- S]O n? 34/2023, realizada no dia 8/11/2023, item
3.3.004.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.3.2 Assuntos da GGFIS

4.3.2.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: ABG Distribuidora Ltda.
CNPJ: 08.734.278/0001-02
P r oc e s s o s :25351.806109/2024-
80 (SEl); 25351.171561/2024-19 (Datavisa)
Expediente: 0759698/24-7
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- CD n®° 780/2024 - Efeito Suspensivo, ROP n®
12/2024, item 4.3.2.1, de 11/7/2024.
Item incluido em pauta em cumprimento a decisao
judicial proferida pelo Juizo da 62 Vara Federal Civel
da Secao Judiciaria do Distrito Federal, nos autos do
processo n? 1060803-09.2024.4.01.3400 (processo
SEI n?25351.813942/2024-87).



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/06/2023&jornal=515&pagina=305&totalArquivos=346
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-780-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-12-2024-item-4-3-2-1-25351-9001672024-07.pdf/view

V. REVISAO DE ATO:

5.5. DIRETOR: FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES
5.5.3. Assuntos da GGPAF

5.5.3.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Ministério da Saude (MS)
CNPJ: 19.226.325/0001-15
Processo: 25351.802374/2024-99 (SEI)
Expediente: 1025138/24-4
Area: GGPAF
Decisao anterior: )
-CD n° 539/2024, de 14/5/2024 - CONTRARIO a
liberacao do Termo de Guarda e Responsabilidade-
TGRP referente as Licencas de Importacao - LI
24/1352331-8 (SUB) e 24/1023173-1 (PRINC) - Voto
n? 202/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
(2960935).

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 n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, que “aprova e promulga o Regimento Interno
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - 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 que, durante a sessao, é vedada a captacao de



Z:\Extrato CD 539.2024 � Libera��o Termo de Guarda e Responsabilidade
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

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 € necessaria inscricao prévia por meio do endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, o qual deve conter o(s)
nome(s) da(s) pessoa(s) que participara(ao), até as 23h59 do dia
19 de agosto;

e) Também sera permitida a participacao de profissionais
(servidores e terceirizados) diretamente envolvidos nos trabalhos
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 manifestacdées 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 19 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 o0 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 19 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
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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,
a fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos itens
pautados. Além disso, o0 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 19 de agosto. O
requerimento deve identificar o niumero 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 encaminhard para os representantes um
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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
gualquer manifestacao dos representantes da recorrente;

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

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

t) Em razao da publicacao da Resolucao da Diretoria Colegiada -
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 eletrébnico. 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 14/08/2024, as 18:00, 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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=Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
=4 verificador 3109290 e o cédigo CRC F90A0593.
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