I
—.- ANVISA
_I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 23/2024

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n2 25351.900178/2024-89

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, no uso das atribuicoes que lhe conferem o
Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de
2020, e a Resolucdao 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: 27/11/2024

Horario: 9h

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

ATENCAO:

O prazo para inscricao e envio de manifestacbes orais e de
requerimentos de sigilo sobre itens da pauta publicada, encerrar-
se-d as 23h59 do dia 22 de novembro.

As instrucdes e orientacdes para assistir a transmissao
da reunido, assim como para as inscricdes, envio de videos e
requerimentos, constam no item VIII desta pauta.

Solicitamos especial atencdo a alinea "t", sobre a apreciacao e
deliberagdo de recursos administrativos, efeitos suspensivos e
revisoes de ato.

OBSERVACAO:

Esta versao possui as seguintes alteracbes em relacdo a pauta
originalmente publicada em 19/11:

a) Os
itens 3.1.1.1,3.1.1.2,3.1.2.1,3.1.2.2,3.1.2.3,3.1.2.4,3.1.2.5,3.1.3.1,3.1.3.2,3.1.3.3,3.1.4.1, 3.1.4.2, 3.1.4.3,
3.1.9.1 e 4.1.2.1 foram retirados de pauta pelo Diretor Relator;

b) Horério da reuniao.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
N&o hé 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 Reunido, 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: 25351.817799/2024-01
Assuntos: Propostas de atualizacao da Agenda
Regulatéria 2024-2025; e de arquivamento de processos
regulatérios.
Areas: ASREG/Gadip/Diretor-Presidente

2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres


https://www.in.gov.br/web/dou/-/decretos-de-4-de-novembro-de-2020-286531799
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6366389/%281%29RDC_585_2021_COMP_Vers%C3%A3olimpa.pdf/b126490f-c97f-4b16-a069-97a342ca8969
https://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

Processo: 25351.808820/2024-79

Assunto: Proposta de Resolugao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre procedimento de liberacao de lotes de
vacinas e soros hiperimunes heterélogos para consumo
no Brasil e para exportagao.

Areas: ASREG/Gadip/Diretor-Presidente

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

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.821532/2024-18

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa para atualizar
as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacobes
e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 3.29 -
Atualizacao periddica da lista de constituintes, de limites
de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911444/2023-18

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
atualizar a Instrucao Normativa n? 258, de 16 de outubro
de 2023, que define a Lista de impurezas qualificadas e
seus respectivos limites, para inclusao de novas
impurezas.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 8.41 -
Atualizacao periédica da lista de impurezas qualificadas
e seus respectivos limites.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.819505/2024-77

Assuntos: Relatério de Analise de Impacto Regulatério;
e proposta de Consulta Pdblica para revisar a Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 27 de dezembro
de 2017, que dispde sobre o enquadramento na
categoria prioritdria, de peticdes de registro, pds-registro
e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos.
Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 8.35 -
Revisao dos critérios para fins de enquadramento na
categoria prioritaria das peticdes de registro, pds-registro
e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos,
conforme a relevancia publica (Revisdo da RDC
204/2017).

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.900513/2022-87

Assuntos: Relatério de Andlise de Impacto Regulatério;
e propostas de Consulta Publica de Resolucdo da
Diretoria Colegiada para dispor sobre o registro de
medicamentos fitoterdpicos e o registro e a notificacdo
de produtos tradicionais fitoteradpicos; de Consulta
Publica de Instrucao Normativa para dispor sobre
proibicbes e restricoes aplicAdveis a composicao de
fitoterdpicos; e de Consulta Publica de Instrugao
Normativa para dispor sobre a lista de agrotéxicos
selecionados para analise em fitoterdpicos.

Areas: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n° 8.2 -
Atualizacao dos requisitos para controle de qualidade de
fitoterdpicos a partir de alteracdes pontuais na Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 26/2014.



2.7

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.924054/2023-16

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Instrucdo
Normativa para dispor sobre a lista brasileira de espécies
vegetais que podem ser registradas por meio do registro
simplificado como produto tradicional fitoterdpico.
Areas: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 8.2 -
Atualizacao dos requisitos para controle de qualidade de
fitoterapicos a partir de alteragdes pontuais na Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 26/2014.

2.8
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.928561/2021-59
Assuntos: Propostas de Resolucao da Diretoria
Colegiada para dispor sobre o Regulamento para a
realizacdo de ensaios clinicos para fins de registro de
medicamentos no Brasil; e de Instrucdao Normativa para
categorizar risco e complexidade do ensaio clinico e do
medicamento experimental e definir as Autoridades
Regulatérias Estrangeiras Equivalentes (AREE) para
andlise otimizada de peticbes da Coordenacao de
Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos.
Area: COPEC/DIRE2
Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 8.32 -
Revisdao do Regulamento para a realizacao de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil (Revisdo da RDC
9/2015).

2.9
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.904297/2022-49
Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre os requisitos sanitdrios para a
regularizacao de medicamentos de uso humano.
Areas: GGMED, GGBIO e COPEC/DIRE2
Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n¢ 8.24
Requisitos sanitdrios para a regularizacdo e vigilancia de
medicamentos industrializados de uso humano em todo
0 seu ciclo de vida.

2.10
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.938180/2020-05
Assuntos: Relatério de Andlise de Impacto Regulatério;
e proposta de Consulta Pdblica de Resolucdo da Diretoria
Colegiada para dispor sobre as diretrizes a serem
observadas nos Processos Administrativos Sanitarios
(PAS) instaurados pela Anvisa.
Area: CAJIS/DIRE4
Agenda Regulatdéria 2024-2025:Tema n2 1.4 -
Definicao de procedimentos para o julgamento de
Processos Administrativos Sanitarios (PAS).

2.11

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.812394/2024-78

Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdo; e de Consulta Publica de
Resolucao da Diretoria Colegiada para estabelecer
diretrizes e requisitos para gestdo de risco sanitario e
monitoramento da conformidade de empresas, aplicados
as atividades de concessdo ou renovacao do Certificado
de Boas Préticas de Fabricacdo e do Certificado de Boas
Praticas de Distribuicdo e/fou Armazenagem para
estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos
ativos (IFAs), medicamentos, produtos de Cannabis para
fins medicinais, produtos biolégicos e dispositivos
médicos, no ambito da Anvisa.

Area: GGFIS/DIRE4



Agenda Regulatéria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatéria

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) por baixo impacto e para reduzir
exigéncias, obrigacOes, restricbes, requerimentos ou
especificacbes com o objetivo de diminuir os custos
regulatdrios.

2.12
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.822304/2024-57
Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulagcdo; e de Instrucdo Normativa
para estabelecer requisitos complementares para
otimizacdo de andlise de peticOoes para avaliacdo e
classificacao toxicolégica de produtos formulados obtidos
a partir de produtos técnicos equivalentes.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatéria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatéria.
Excepcionalidade: Dispensas de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica por se tratar de
ato normativo de baixo impacto.

2.13
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.823918/2024-56
Assuntos: Propostas de Abertura Unica de Processo
Administrativo de Regulacao; de Consulta Publica para
atualizar a lista de substancias que os produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao devem
conter, exceto nas condicoes e com as restricoes
estabelecidas; e de Consulta Plblica para atualizar a
lista de substéncias que ndo podem ser utilizadas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Area: GGCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2024-2025:Tema n2 4.1 -
Atualizacdao de |listas de substédncias permitidas
(conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso
restrito ou proibidas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padroes
internacionais.

2.14
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.908975/2021-61
Assuntos: Relatério de Andlise de Impacto Regulatério
acerca de requisitos sanitdrios para o funcionamento dos
servicos que prestam Assisténcia Odontoldgica; e
proposta de Consulta Publica para dispor sobre requisitos
de Boas Praticas de Funcionamento para os servicos que
prestam Assisténcia Odontoldgica.
Area: GGTES/DIRE3
Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 15.9 -
Requisitos sanitdrios para o funcionamento dos servicos
que prestam assisténcia odontoldgica.

2.15
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.816228/2024-41
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a inclusdo da monografia do ingrediente
ativo Q06 - Quitosana na Relacao dos Ingredientes Ativos
de Agrotodxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da IN n? 103, de 19 de
outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 2.11 -
Atualizacao periédica da relacdo de monografias de
ingredientes  ativos de  agrotdxicos, 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 RETIRADO DE PAUTA.

3.1.2. Assuntos da GGFIS

3.1.2.1 RETIRADO DE PAUTA.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/05/2021&jornal=515&pagina=154&totalArquivos=219
file:///C:/Users/vanessa.cabral/Downloads/Ata da 32%C2%AA Sess%C3%A3o de Julgamento Ordin%C3%A1ria da GGREC (3).pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/07/2023&jornal=515&pagina=65&totalArquivos=158
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-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/03/2021&jornal=515&pagina=112&totalArquivos=190
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-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=11/05/2023&jornal=515&pagina=222&totalArquivos=270
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

3.1.2.3 RETIRADO DE PAUTA.
DiretorRelator: A R T

3.1.3. Assuntos da GGPAF

3.1.3.1 RETIRADO DE PAUTA.


file:///C:/Users/vanessa.cabral/Downloads/Ata da 32%C2%AA Sess%C3%A3o de Julgamento Ordin%C3%A1ria da GGREC (3).pdf
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/11/2022&jornal=515&pagina=61&totalArquivos=113
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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/2024/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/04/2022&jornal=515&pagina=109&totalArquivos=167
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/05/2022&jornal=515&pagina=100&totalArquivos=231
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=09/05/2024&jornal=515&pagina=188&totalArquivos=259
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

3.1.3.3 RETIRADO DE PAUTA.

3.1.4. Assuntos da GGCOS

3.1.4.1 RETIRADO DE PAUTA.

3.1.4.2 RETIRADO DE PAUTA.

3.1.9. Assuntos da GGTPS

3.1.9.1 RETIRADO DE PAUTA.


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-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-41a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/12/2021&jornal=515&pagina=202&totalArquivos=279
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-41a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/12/2021&jornal=515&pagina=202&totalArquivos=279
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-41a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/12/2021&jornal=515&pagina=202&totalArquivos=279
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022-1.pdf/view
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

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

3.4.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
CNPJ: 60.659.463/0029-92
Processo: 25000.037404/96-87
Expediente: 1393967/23-0
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5J0 n2 34/2023, realizada no dia 8/11/2023, item
2.1.001. Aresto n? 1.607, de 8/11/2023, publicado
no DOU n2 213, de 9/11/2023.
-5JO n® 12/2024, realizada no dia 8/5/2024, item
3.1.005.
- ROP 22/2024, item 3.4.1.2 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunido publica,
conforme o artigo 3° daResolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n°2 862, de 6 de maio de 2024.

3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: VLS Medicamentos Ltda.
CNPJ: 45.082.493/0001-94
Processo: 25351.624765/2023-85
Expediente: 0372745/24-5
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n?% 6/2024, realizada no dia 13/3/2024, item
2.2.015. Aresto n? 1.624, de 13/03/2024, publicado
no DOU n® 51, de 14/3/2024.
- SJO n2 25/2024, realizada no dia 18/9/2024, item
3.2.001.

3.4.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: IndUstria Oriental Ltda.
CNPJ: 03.522.858/0001-04
Processo: 25351.106246/2017-61
Expediente: 0436398/24-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n? 5/2024, realizada no dia 28/2/2024, item
2.2.134. Aresto n® 1.621, de 28/2/2024, publicado
no DOU n¢ 41, de 29/2/2024.
- SJO n% 24/2024, realizada no dia 11/9/2024, item
3.2.012.

3.4.2.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Parts Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 03.099.796/0001-70
Processo: 25351.553095/2015-64
Expediente: 0452340/24-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n? 7/2023, realizada no dia 22/3/2023, item
2.2.65. Aresto n? 1.556, de 22/3/2023, publicado no



https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/08/2024&jornal=515&pagina=144&totalArquivos=216
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-28o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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DOU n° 57, de 23/3/2023.
- S5]O n? 24/2024, realizada no dia 11/9/2024, item
3.2.032.

3.4.2.4
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Ciclo Farma IndUstria Quimica Ltda. -
EPP.
CNPJ: 05.845.999/0001-50
Processo: 25351.344566/2017-59
Expediente: 0551763/24-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n? 7/2024, realizada no dia 20/3/2024, item
2.2.022. Aresto n® 1.627, de 21/3/2024, publicado
no DOU ne 57, de 22/3/2024.
- SJO n% 24/2024, realizada no dia 11/9/2024, item
3.2.011.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
4.1.2 Assuntos da GGFIS

4.1.2.1 RETIRADO DE PAUTA.
DiretorRelator: s o T
R . | Indstria F .

4.3. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
4.3.2. Assunto da GGFIS

4.3.2.1
Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: InfoGold Ltda.
CNPJ: 43.295.530/0001-17
Proces s o s :25351.824799/2024-59
(SEl); 25351.261494/2024-23 (Datavisa)
Expediente: 1411729/24-1
Area: GIASC/GGFIS

4.3.2.2
Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: CAVS Farmécia de Manipulacdo Ltda.
CNP): 36.491.817/0001-57
Proces s o s :25351.806370/2024-80
(Sei); 25351.341940/2024-82 (Datavisa)
Expediente: 1218904/24-1
Area: GIMED/GGFIS

4.4. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
4.4.2. Assuntos da GGFIS

4.4.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Pharnutri P&D Industria Alimenticia
e Biotecnologia Ltda.
CNPJ: 17.457.396/0001-01
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Processos:25351.817894/2024-04 (SEI);
25351.279801/2024-22 (Datavisa)

Expediente Efeito Suspensivo: 0953221/24-8
Area: GGREC

Decisées anteriores:

- ROP 22/2024, item 4.4.2.1 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunido publica,
conforme o artigo 3° da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 862, de 6 de maio de 2024.

4.4.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Innovapharma Brasil Farmacéutica
Ltda.

CNPJ: 34.771.518/0001-40
Processos:25351.802141/2024-96 (SEI);
25351.238401/2024-67 (Datavisa)

Expediente Efeito Suspensivo: 0929245/24-5
Area: GGREC

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

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANGA E GESTAO:

6.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

6.1.1 Organizacao, Normas e Procedimentos
Operacionais da Agéncia

6.1.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.900178/2024-89
Assunto: Proposta do Calendéario de Reunides da
Diretoria Colegiada da Anvisa em 2025.
Area: SGCOL/Diretor-Presidente

VIl. RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES
DA DIRETORIA COLEGIADA:
Nao ha item a deliberar.

VIll. 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 d& outras
providéncias”;

b) As reunibes publicas serdao transmitidas pela web em link
divulgado no Portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br.
Informamos que, durante a sessdo, é vedada a captacao de
imagens, mediante video ou fotografia, sem prévia autorizacdo. As
gravacdes das reunides continuarao disponiveis no Portal apés o
encerramento: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria
Colegiada > Reunibes da Diretoria > Videos;

c) Ndo é necessdria 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. Serdo permitidos até 2 (dois) representantes de
cada instituicao/empresa. Para participar presencialmente da
reuniao é necessdria 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(do), até as 23h59 do dia
22 de novembro;
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e) Também serd permitida a participacdo de profissionais
(servidores e terceirizados) diretamente envolvidos nos trabalhos
das reunioes;

f) Serd permitida a manifestacdo oral em itens de regulacdo, 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 23h ia 22 novembro.
inscricbes recebidas fora do prazo nao serao conhecidas por
intempestividade;

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

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

i) 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 eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do
dia 22 de novembro. Os videos recebidos fora do prazo serdo
considerados intempestivos. Poderao ser gravados mais de um
video por item, desde que o tempo total ndo 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 ndo permite acesso as
plataformas de armazenamento em nuvem (Google Drive,
Dropbox, Wetransfer, etc), portanto ndo serdo conhecidos os videos
encaminhados nesse tipo de servico de armazenamento;

I) Relativamente aos requerimentos de sigilo e de 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 cépia 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 serd publicizado no portal da
Anvisa, na pdagina das Reunibes da Diretoria Colegiada, em
processos deliberados, salvo os que tiverem o sigilo aprovado;

n) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado
para o} endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 23h59 do dia 22 de novembro. 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 serdo conhecidos por

intempestividade;
0) Os requerimentos de sigilo serao apreciados pela Diretoria

Colegiada no inicio da reunido presencial. O recurso que tiver seu
requerimento de sigilo aprovado serd 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 participacdo
expresso para o0 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, de forma presencial, de
apenas 1 (um) representante legal da recorrente, ou de pessoa
designada por ele, e de 1 (um) advogado/procurador;

q) Quando a reuniao da Dicol for realizada por meio de
videoconferéncia, em caso de requerimento de sigilo, sera
necessdrio o envio de um Termo de confidencialidade e nao-
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divulgacdo, a ser disponibilizado pela Anvisa, o qual deverd ser
devidamente assinado pelos representantes e enviado para o
endereco eletrébnico acima mencionado. A SGCOL encaminhara
para os representantes um J/ink para acompanhar a sessao sigilosa,
sendo vedado o repasse a outrem. O ingresso na sessao sigilosa,
durante a deliberacdo do item especifico, se d& para simples
acompanhamento do julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte,
nao sendo permitida qualquer intervencao adicional por parte dos
representantes da recorrente, resguardada a devida inscricao para
manifestacdo oral;

r) Apds aprovacdo 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 reunides;

s) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada - SGCOL
disponibilizard, em até 48 horas apos a realizagdo da reuniao, o
resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa >
Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria
Colegiada > Processos deliberados;

t) Em razdo da publicacdo da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n? 862, de 6 de maio de 2024, que dispde sobre a apreciacao
e deliberacao de recursos administrativos, em udltima instancia,
sugestdes de retirada de efeito suspensivo e pedidos de revisao de
ato por meio de Circuito Deliberativo (CD), tais matérias ndo mais
serao julgadas em reunido presencial, mas por meio da coleta de
votos dos Diretores em meio eletronico. As empresas deverao
observar o prazo estipulado nas alineas "f' e "n" para o envio de
manifestacdo oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de
deliberacao em Reunido Publica, por meio do endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto do pedido
expresse claramente a solicitacdo da recorrente. Ao final da
votacdo em CD, a SGCOL publicard o extrato da deliberacdo 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
manifestagao 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
Diretoria Colegiada, em 26/11/2024, as 16:56, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
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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e https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
n-.' verificador 3302551 e o cédigo CRC 34BA3865.
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