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

ROP 16/2024

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n©2 25351.900171/2024-67

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: 4/9/2024
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 30 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
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.802898/2024-80
Assunto: Referendar a decisao que aprovou, em carater
ad referendum, a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
ne 889, de 5 de agosto de 2024, que prorrogou o prazo
de vigéncia da RDC n? 863, de 8 de maio de 2024, que
dispde sobre as acdes excepcionais e temporarias a
serem adotadas pela Anvisa para o enfrentamento da
ocorréncia do estado de calamidade publica em parte do
territério nacional e atendimento as consequéncias
derivadas de eventos climaticos no Estado do Rio Grande
do Sul, por 90 (noventa) dias.
Area: Diretor-Presidente
Agenda Regulatdoria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatdria.

2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.802724/2024-17
Assunto: Referendar a decisao que aprovou, em carater
ad referendum, a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
ne 888, de 30 de julho de 2024, que prorrogou o prazo de
vigéncia da RDC n? 864, de 08 de maio de 2024, que
dispde sobre a permissao, em carater temporario, da
dispensacao de medicamentos sujeitos a Notificacao de
Receita, nos termos da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de
maio de 1998, por meio de Receita de Controle Especial,
em 2 (duas) vias, frente a ocorréncia do estado de
calamidade puUblica no Estado do Rio Grande do Sul, por
90 (noventa) dias.
Area: Diretor-Presidente
Agenda Regulatdria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatdria.

2.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres


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

2.4

2.5

2.6

Processo: 25351.803170/2024-75

Assunto: Referendar a decisao que aprovou, em carater
ad referendum, a Resolucao da Diretoria Colegiada que
dispde sobre as acdes excepcionais e tempordarias a
serem adotadas pela Anvisa para doacao internacional de
alimentos dispensados de registro, cosméticos, produtos
de higiene e saneantes sujeitos a fiscalizacao sanitaria,
para o enfrentamento do estado de calamidade publica
derivada de eventos climaticos no Estado do Rio Grande
do Sul.

Area: Diretor-Presidente

Agenda Regulatdoria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatbria.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.808820/2024-79

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre o procedimento de liberacao de lotes
de hemoderivados para consumo no Brasil e exportagao.
Area: ASREG/Gadip/Diretor-Presidente

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

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.808820/2024-79

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre a fabricacao e comercializacao de
produtos da Medicina Tradicional Chinesa - MTC.

Area: ASREG/Gadip/Diretor-Presidente

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

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.808820/2024-79

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre os procedimentos para a transferéncia
de titularidade de registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, transferéncia global de
responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizacao de



2.7

2.8

2.9

dados cadastrais relativos ao funcionamento e
certificacao de empresas, em decorréncia de operacoes
societarias ou operagdes comerciais.

Area: ASREG/Gadip/Diretor-Presidente

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

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.808820/2024-79

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre a inclusao de declaracao sobre nova
formula na rotulagem de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria quando da alteragao de sua composigao.

Area: ASREG/Gadip/Diretor-Presidente

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

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.940401/2023-40

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
alteraraIN n?2161, de 12 de julho de 2022, que atualiza a
lista de padrdes microbioldgicos dos alimentos.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 3.31 -
Atualizacao Peridodica da lista de padroes microbioldgicos
para alimentos.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.801600/2024-14

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a inclusao da monografia do ingrediente
ativo C87 - COMPOSTOS A BASE DE SILICIO, na Relacao
de Ingredientes Ativos de Agrotdoxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por
meio da IN n?103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

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



desinfestantes e preservativos de madeira.

2.10
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.806880/2024-57
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a alteracao de monografias dos ingredientes
ativo A04 - ACIDO GIBERELICO, A26 - AZOXISTROBINA,
A29 - ACETAMIPRIDO, A38 - ACIBENZOLAR-S-METILICO,
B26 - BIFENTRINA, B46 - BENZOVINDIFLUPIR, C18 -
CLOROTALONIL, C29 - CLORIMUROM ETILICO, C36 -
CIPROCONAZOL, (C64 - CLOTIANIDINA, C66 -
CIAZOFAMIDA, C70 - CLORANTRANILIPROLE, C74 -
CIANTRANILIPROLE, D36 - DIFENOCONAZOL, E34 -
ESPIDOXAMATO, F49 -  FLUDIOXONIL, F66 -
FLUBENDIAMIDA, F75 - FLUCARBAZONA SODICA, M31 -
METALAXIL-M, T12 - TIABENDAZOL, T48 - TIAMETOXAM ,
na Relacao de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira,
publicada por meio da IN n? 103, de 19 de outubro de
2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n2 2.11 -
Atualizacao periddica da relacao de monografias de
ingredientes  ativos de  agrotdxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.2. Assuntos da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Drogarias Farmix Ltda.
CNPJ: 45.437.244/0001-74
Processo: 25351.599451/2022-56
Expediente: 0026461/24-2
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5J/0 n? 39/2023, realizada no dia 20/12/2023, item



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

2.2.131. Aresto 1.614, de 20/12/2023, publicado no
DOU n? 242, de 21/12/2023.

- 5/0 n® 9/2024, realizada no dia 10/4/24, Item
3.2.009

3.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Intermédica Sistema de Saude S.A.
CNPJ: 44.649.812/0069-26
Processo: 25351.412784/2020-18
Expediente: 2395067/22-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 28/2021, realizada no dia 11/8/2021, item
2.2.17. Aresto 1.448, de 11/8/2021, publicado no
DOU n® 152, de 12/8/2021.
- 5O n® 11/2024, realizada no dia 24/4/24, Item
3.2.001

3.1.2.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: FS Drogaria Baiana Comércio de
Medicamentos Ltda.
CNPJ: 49.244.677/0001-64
Processo: 25351.124493/2023-18
Expediente: 1481008/23-4
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n2 39/2023, realizada no dia 20/12/2023, item
2.2.277. Aresto 1.614, de 20/12/2023, publicado no
DOU n® 242, de 21/12/2023.
- 5O n® 14/2024, realizada no dia 22/5/24, Item
3.2.006

3.1.2.4
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Herbarium Laboratdério Botanico Ltda.
CNPJ: 78.950.011/0001-20
Processo: 25351.182183/2015-41
Expediente: 0171264/23-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 1/2023, realizada no dia 18/1/2023, item
2.2.27. Aresto 1.547, de 18/1/2023, publicado no



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-9o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=12/08/2021&jornal=515&pagina=68&totalArquivos=89
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-11o-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-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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

DOU n? 14, de 19/1/2023.
- 50 n® 1/2024, realizada no dia 17/1/24, Item

3.2.015

3.1.3 Assunto da GGPAF

3.1.3.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Lacador Navegacao e Apoio Portudrio
Ltda.
CNPJ: 06.931.254/0001-00
Processo: 25751.756248/2011-87
Expediente: 0283969/23-7
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n®° 1/2021, realizada no dia 6/1/2021, item
2.2.7. Aresto 1.408, de 6/1/2021, publicado no DOU
n24, de 7/1/2021.
- SJO n® 14/2024, realizada no dia 22/5/24, Item
3.2.002

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

3.2.2.1
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:
- SJO n? 34/2022, realizada no dia 7/12/2022, item
2.2.39. Aresto n21.538, de 7/12/2022, publicado no
DOU n?2 230, de 8/12/2022.
- S5]O n2 19/2023, realizada no dia 12/7/2023, item
3.2.016.
-ROP n?13/2024, item 3.2.2.1 - Retirado de pauta.

3.3. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

3.3.2. Assuntos da GGFIS


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-01a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-sjo-01.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=07/01/2021&jornal=515&pagina=39&totalArquivos=48
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-14a-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

3.3.2.1
Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
(incorporada pela Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.)
CNPJ: 10.588.595/0010-92
Processo: 25351.248159/2015-76
Expediente: 0412687/24-1
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n®° 2/2024, realizada no dia 24/1/2024, item
2.2.029. Aresto 1.618, de 24/1/2024, publicado no
DOU n? 18, de 25/1/2024.
- SJO n? 20/2024, realizada no dia 2/8/2024, item
3.2.003.

3.4. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.4.1. Assunto da GGMED

3.4.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Laboratorio Teuto Brasileiro S.A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25351.052221/2021-47
Expediente: 1481676/23-7
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5J/0 n? 38/2023, realizada no dia 13/12/2023, item
2.1.001. Aresto n° 1.611, de 13/12/2023, publicado
no DOU n2 237, de 14/12/2023.
- SJO n? 13/2024, realizada no dia 15/5/2024, item
3.1.006.

3.4.1.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Belfar Ltda.
CNPJ: 18.324.343/0001-77
Processo: 25351.381776/2020-12
Expediente: 1353572/23-2
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:


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-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/12/2023&jornal=515&pagina=149&totalArquivos=326
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

- 5]0 n? 32/2023, realizada no dia 25/10/2023, item
2.1.002. Aresto n°1.602, de 25/10/2023, publicado
no DOU n® 204, de 26/10/2023.

- SJO n? 12/2024, realizada no dia 8/5/2024, item
3.1.002.

3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Brainfarma Indldstria Quimica e
Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.161.069/0001-10
Processo: 25351.879813/2016-28
Expediente: 0401478/24-6
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 1/2024, realizada no dia 17/1/2024, item
2.2.045. Aresto n° 1.617, de 17/1/2024, publicado
no DOU n? 13, de 18/1/2024.
-S5]O n2 17/2024, realizada no dia 26/6/2024, item
3.2.004.

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: L & G Materiais Cirdrgicos Ltda.
CNPJ: 08.349.479/0001-88
Processo: 25743.433527/2010-55
Expediente: 1215166/23-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item
2.2.54. Aresto n® 1.512, de 13/7/2022, publicado no
DOU n2 132, de 14/7/2022.
- S5]O n?2 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
3.2.001.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/10/2023&jornal=515&pagina=122&totalArquivos=145
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/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
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/07/2022&jornal=515&pagina=135&totalArquivos=167
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

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 (SEI); 25351.171561/2024-19 (Datavisa)
Expediente: 0759698/24-7
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 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).
- ROP n° 15/2024, item 4.3.2.1 - A recorrente
solicitou que o item fosse tratado em reuniao
publica, conforme o artigo 3° da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 862, de 6 de maio de
2024.

V. REVISAO DE ATO:

5.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
5.2.1 Assuntos da GGMED

5.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica IndUstria e
Comeércio Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processos alvo de revisao: 25351.922399/2023-
27 (SEIl); 25000.004046/88-43 (Datavisa)
Expedientes: 0690212/23-2; (SEI 2469020)
Area: CRES1/GGREC


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
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2024

Decisoes anteriores:

- ROP 2/2023, item 3.5.1.1, de 2/3/2023 - CD
218/2023 - Recurso Administrativo.

-ROP n?13/2024, item 5.2.2.1 - Retirado de pauta.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO:

6.1. Organizacao, Normas e Procedimentos
Operacionais da Agéncia

6.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Processo: 25351.809302/2024-72
Assunto: Proposta de nao recebimento no efeito
suspensivo do recurso administrativo interposto
contra decisao de cancelamento de produtos
invasivos regularizados, equivocadamente, como
cosmeéticos, por via de comunicacao prévia.
Area: DIRE3

Vil. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES
DA DIRETORIA COLEGIADA:
Nao ha item a deliberar.

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

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constam do
Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC n2 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 que, durante a sessao, é 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



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-2-de-1o-de-marco-de-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2024
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

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
30 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 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 eletrbnico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 23h59 do dia 30 de agosto. As inscricdes
recebidas fora do prazo nao serao conhecidas por
intempestividade;

g) A manifestacao deve ocorrer em um dos meios apenas
(presencial ou por video), ndo sendo permitida duas manifestacdes
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
revisaso 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 manifestacdes 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 eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do
dia 30 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



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br

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, 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 30 de agosto. O
requerimento deve identificar o nimero 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



mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos
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julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte, nao sendo permitida
qualquer manifestacao dos representantes da recorrente;

r) Apos aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunioes
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 decisdbes 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,
sugestoes 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
deliberacdo em Reuniao Publica, por meio do enderego 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 0s 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
: il Diretoria Colegiada, em 28/08/2024, as 17:51, conforme
;ﬁgli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas
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