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

ROP 3/2024

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n225351.900159/2024-52

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 n?2
585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promuliga o
Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para
Reuniao Ordinaria Publica:

Data: 19/3/2024

Horario: 9h

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 14 de marco.

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

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

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 Eletrbnico da Anvisa, a partir de 3 (trés) dias de


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

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: 25351.931708/2023-50
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC para alterar a RDC n2 497, de 20 de maio de 2021,
que dispoe sobre os procedimentos administrativos para
concessao de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao
(CBPF) e de Certificacao de Boas Praticas de Distribuicao
e/ou Armazenagem.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatoria 2024-2025: Tema n? 1.21 -
Vigéncia do CBPF durante o periodo de validade do
registro do produto e prazo de validade diferenciado,
baseado no risco sanitario.

2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.928808/2021-37
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa para
estabelecer, nos termos da Resolucao de Diretoria
Colegiada n® 741, de 10 de agosto de 2022, os critérios
aplicados para o procedimento otimizado de analise em
que se utiliza das avaliacbes conduzidas por Autoridade
Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE) para analise
das peticdes de registro e pds-registro de medicamentos,
produtos bioldgicos, vacinas e de carta de adequacao de
dossié de insumo farmacéutico ativo (CADIFA) em
territério nacional.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n2 8.12 -
Procedimento otimizado de analise, em que se utiliza das
avaliacbes conduzidas por Autoridade Regulatéria
Estrangeira Equivalente (AREE) para analise das peticdes
de registro e pods-registro de medicamentos e produtos
biolégicos, e de carta de adequacao de insumo
farmacéutico ativo (CADIFA), em territério nacional.


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

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.904300/2024-96

Assuntos: Propostas de Abertura do Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica de
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
lista positiva de monOmeros, outras substancias
iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboracao de
embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos, publicada pela RDC n2 56, de 16 de novembro
de 2012.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatdria.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR), por baixo impacto e para manter a
convergéncia a padroes internacionais.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.904182/2024-16

Assuntos: Propostas de Abertura do Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica de
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n? 326, de 3 de dezembro de 2019, que estabelece
a lista positiva de aditivos destinados a elaboracao de
materiais plasticos e revestimentos poliméricos em
contato com alimentos.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdoria 2024-2025: Tema n? 3.13 -
Revisao da lista positiva de aditivos destinados a
elaboracao de materiais plasticos e revestimentos
poliméricos 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: 25351.917563/2023-84

Assuntos: Propostas de Abertura do Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica de
Resolucao de Diretoria Colegiada e Instrucao Normativa
para consolidacao e atualizacao dos regulamentos



2.6

2.7

sanitarios de férmulas infantis, alimentos de transicao e
alimentos a base de cereais para lactentes e criancas de
primeira infancia, férmulas para nutricao enteral e
formulas para erros inatos do metabolismo.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 3.27 -
Revisao e consolidacao da regulamentacao sobre
alimentos infantis, férmulas para nutricao enteral e
formulas  dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR), por baixo impacto e para manter a
convergéncia a padrdes internacionais.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.933454/2021-42

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC para alterar a RDC n? 73, de 7 de abril de 2016, que
dispde sobre mudancas pods-registro, cancelamento de
registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semissintéticos e da outras providéncias.
Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2024-2025: Tema n? 8.21 -
Requerimentos para a comprovacao de seguranca e
eficacia de peticdes de pbs-registro (Revisao da RDC n®
73/2016).

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.119765/2011-56

Assunto: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica de
Resolucao de Diretoria Colegiada para dispor sobre a
validacao de métodos bioanaliticos e andalise de amostras
de estudo.

Areas: GGMED e GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 8.22 -
Requisitos minimos para a validacao de métodos
bioanaliticos empregados em estudos com fins de
registro e pds-registro de medicamentos (Revisao da RDC
n?27/2012).

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatdério (AIR) para manter a convergéncia a padroes



2.8

2.9

2.10

internacionais.

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.929793/2021-24

Assuntos: Avaliacao do Parecer do Comité Gestor para
aprovar os Planos de Trabalho de 2024 dos Comités
Técnicos Tematicos da Farmacopeia Brasileira.

Area: GELAS/DIRE4

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.906331/2024-81

Assunto: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Resolucao de Diretoria
Colegiada para dispor sobre o0s requisitos e
procedimentos para a solicitacao de registro de
dispositivos médicos para diagnésticoin vitro como
autoteste de dengue.

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatdria.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Pudblica (CP) para
enfrentamento de situacao de urgéncia.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.941349/2023-49

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a alteracao das monografias dos
ingredientes ativos A29 - Acetamiprido, B26 - Bifentrina,
Cc02 - Captana, C58 - Alfa-Cipermetrina, C63 -
Lambda-Cialotrina, D55 - Dinotefurano, 113 -
Imidacloprido, M40 - Mesotriona, M52 -
Mefentrifuconazol, P34 -  Piriproxifem, P45 -
Paclobutrazol, P46 - Piraclostrobina, P53 - Protioconazol,
P65 - Pidiflumetofem, P71 - Piriofenona, S09 -
Sulfentrazona, S17 - Sophora Flavescens, T14 - Tiofanato
Metilico e T34 - Triflumurom, na Relacao de 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 Regulatdéria 2024-2025: Tema n2 2.11 -
Atualizacao periddica da relacao de monografias de
ingredientes  ativos de  agrotdxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.

2.11
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.938204/2023-61
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a inclusao da monografia do ingrediente
ativo /34 - Isopirazam na Relacao de Monografias dos
Ingredientes  Ativos de  Agrotdxicos, Saneantes,
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por
meio da IN n2103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n2 2.11 -
Atualizacao periddica da relacao de monografias de
ingredientes  ativos de  agrotdxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.

2.12
Diretora Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Processo: 25351.926882/2021-19
Assunto: Proposta de Abertura de Processo Regulatorio
e de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar
a RDC n?2 567, de 29 de setembro de 2021, que dispode
sobre os critérios e procedimentos tempordarios e
excepcionais para importacao de radiofarmacos
industrializados constantes na Instrucao Normativa n?2 81,
de 16 de dezembro de 2020, e suas atualizacdes, em
virtude do risco de desabastecimento em territério
nacional.
Area: DIRE5
Agenda Regulatoria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatdria.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e dispensa de Consulta Publica (CP)
para enfrentamento de situacao de urgéncia; e, dispensa
de Avaliacao do Resultado Regulatério (ARR) por ser ato
normativo de vigéncia temporaria para a qualo
realizacao de ARR se caracterizacomo improdutiva, e de
carater excepcional para tratar situacao especifica e
pontualpara a quala realizacao de ARR
representeemprego de recursos desproporcionais aos



eventuais impactos esperados com o ato normativo.

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: MG MED Medicamentos Especiais
Ltda.
CNPJ: 08.217.726/0001-92
Processo: 25351.510957/2007-95
Expediente: 0663192/23-4
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]O0 n? 16/2023, realizada no dia 14/6/2023, item
2.2.74. Aresto n? 1.574, de 14/6/2023, publicado no
DOU n2112, de 15/6/2023.
- SJO 28/2023, realizada no dia 13/9/2023 , item
3.3.0009.

3.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Micael Rocha Albuquerque Farmacia.
CNPJ: 46.176.470/0001-01
Processo: 25351.560707/2022-35 (Datavisa)
Expediente: 0506597/23-7
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 50 n? 13/2023, realizada no dia 15/5/2023, item
2.2.40. Aresto n21.569, de 17/5/2023, publicado no
DOU n® 94, de 18/5/2023.
- 5O n2 19/2023, realizada no dia 12/7/2023, item
3.2.018.

3.1.2.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: MercadoLivre.com Atividades de
Internet Ltda.
CNPJ: 03.361.252/0001-34


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=86&data=15/06/2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=97&data=18/05/2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-19-sjo.pdf/

Processo: 25351.002158/2010-22

Expediente: 2961346/21-5

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n®2 18/2020, realizada no dia 6/5/2020, item
2.2.10. Aresto n® 1.363, de 6/5/2020, publicado no
DOU n® 86, de 7/5/2020.

- S]JO n® 42/2021, realizada no dia 8/12/2021 e
9/12/2021, item 3.2.09.

3.1.2.4
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Merck S.A.
CNPJ: 33.069.212/0001-84
Processo: 25351.111467/2015-16 (Datavisa)
Expediente: 1552653/22-6
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 8/2021, realizada no dia 19/3/2021, item
2.2.20. Aresto n?1.418, de 19/3/2021, publicado no
DOU n@ 54, de 22/3/2021.
- 5]0 n? 30/2023, realizada no dia 27/9/2023, item
3.2.007.

3.1.3. Assuntos da GGPAF

3.1.3.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: VIT Servicos Auxiliares de Transportes
Aéreos Ltda.
CNPJ: 00.965.403/0020-38
Processo: 25765.098131/2013-51 (Datavisa)
Expediente: 4900758/22-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n? 27/2022, realizada no dia 21/9/2022, item
2.2.05._ Aresto n? 1.525, de 21/9/2022, publicado no
DOU n® 181, de 22/9/2022.
- S5]O n? 30/2023, realizada no dia 27/9/2023, item
3.2.004.

3.1.3.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=219&data=07/05/2020
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=115&data=22/03/2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.525-de-21-de-setembro-de-2022-431264730
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/

Recorrente: Swissport Brasil Ltda.

CNPJ: 01.886.441/0001-03

Processo: 25751.399981/2014-71

Expediente: 4495643/22-3

Area: CRES3/GGREC

Decisao anterior:

- 50 n? 15/2022, realizada no dia 25/5/2022, item
2.2.23. Aresto n? 1.506 de 25/5/2022, publicado no
DOU n® 99, de 26/5/2022.

- SJO n® 26/2023, realizada no dia 30/8/2023, item
3.2.001.

3.1.7. Assuntos da GGTAB

3.1.7.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Fabrica de Charutos Leite e Alves Ltda
- ME.
CNPJ: 07.362.838/0001-74
Processo: 25351.299736/2019-94 (Datavisa)
Expediente: 0622257/23-4
Area: CRES3 /GGREC
Decisao anterior:
- 50 n? 10/2023, realizada no dia 19/4/2023, item
2.3.03. Aresto n? 1.563, de 19/4/2023, publicado no
DOU n2 76, de 20/4/2023.
- 5]O n? 20/2023, realizada no dia 19/7/2023, item
3.3.004.

3.1.8. Assuntos da GGTOX:

3.1.8.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Allierbrasil Agro Ltda.
CNP)J: 02.850.049/0001-69
Processo: 25351.1015811/2020-04
Expediente: 0340799/23-4
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- 50 n? 34/2022, realizada no dia 7/12/2022, item
2.3.06. Aresto n21.538, de 7/12/2022, publicado no
DOU n®° 230, de 8/12/2022.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.506-de-25-de-maio-de-2022-403219146
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.563-de-19-de-abril-de-2023-478263110
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2023.pdf/
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/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=295&data=08/12/2022

- S]O n° 25/2023, realizada no dia 23/8/2023, item
3.3.001
- S]O n® 28/2023, realizada no dia 13/9/2023, item
3.3.001

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.7. Assuntos da GGTAB

3.2.7.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: |T Presentes Ltda.
CNPJ: 31.833.691/0001-38
Processo: 25351.635181/2020-92
Expediente: 0395940/23-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n®2 6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item
2.3.05. Aresto n2 1.555, de 16/3/2023, publicado no
DOU n®2 54, de 20/3/2023.
- 5]0 n? 14/2023, realizada no dia 24/5/2023, item
3.3.10.

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

3.4.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Equilibrio Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda. - EPP
CNPJ: 05.215.461/0001-03
Processo: 25351.258482/2020-98
Expediente: 0889752/23-1
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]O n® 20/2023, realizada no dia 19/7/023, item
2.1.001. Aresto n? 1.579, de 19/7/2023, publicado
no DOU n? 137, de 20/7/2023.
- 5]O n? 30/2023, realizada no dia 27/9/2023, item
3.1.001.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-28a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1555-de-16-de-marco-de-2023-471299802
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2023.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.579-de-19-de-julho-de-2023-497541710
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/

3.4.1.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Equilibrio Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda. - EPP
CNPJ: 05.215.461/0001-03
Processo: 25351.975071/2020-61
Expediente: 0874020/23-9
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- 50 n? 20/2023, realizada no dia 19/7/2023, item
2.1.002. Aresto n? 1.579, de 19/7/2023, publicado
no DOU n? 137, de 20/7/2023.
- 5]0 n® 30/2023, realizada no dia 27/9/2023, item

3.1.002.

3.4.1.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Glaxosmithkline Brasil Ltda. / PF
Consumer Healthcare Brazil Importadora e

Distribuidora de Medicamentos Ltda.

CNPJ: 33.247.743/0001-10/ 30.872.270/0004-04
Processo: 25351.924391/2021-33

Expediente: 1136761/23-3 (SEI 2035096)

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- 50 n? 19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item
2.1.09. Aresto n® 1.512, de 13/7/2022, publicado no
DOU n2 132, de 14/7/2022.

- 5J]0 n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
3.1.004.
- ROP n° 1/2024, item 3.4.1.3 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunido publica,
conforme o artigo 32 da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021.
-ROP n?22/2024, item 3.4.1.1 - Retirado de pauta.

3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2023.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.579-de-19-de-julho-de-2023-497541710
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.512-de-13-de-julho-de-2022-415114946
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2024/processos-deliberados-na-1a-reuniao-ordinaria-publica-de-21-de-fevereiro-de-2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2024/processos-deliberados-na-2a-reuniao-ordinaria-publica-de-7-de-marco-de-2024

Pereira

Recorrente: Ivel Indlstria de Perfumes e
Cosméticos Ltda. (Biosense IndUstria e Comércio de
Produtos de Cosmética Ltda.)

CNPJ: 30.066.989/0001-05

Processo: 25351.314175/2016-75

Expediente: 4930631/22-6

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]0 n? 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item
2.2.59. Aresto n21.522, de 31/8/2022, publicado no
DOU n° 167, de 19/9/2022.

- 5]0 n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
3.2.026.

3.4.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Devintex Cosméticos Ltda.
CNPJ: 01.773.518/0001-20
Processo: 25351.406575/2015-32
Expediente: 0095270/23-0
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n? 35/2022, realizada no dia 14/12/2022, item
2.2.17._Aresto n2 1.539, de 14/12/2022, publicado
no DOU n® 236, de 16/12/2022.
- 5]0 n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
3.2.036.

3.4.2.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Unidao Quimica Farmacéutica Nacional
S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25351.538813/2014-96
Expediente: 0099100/23-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5|0 n? 35/2022, realizada no dia 14/12/2022, item
2.2.09. Aresto n® 1.539, de 14/12/2022, publicado
no DOU n? 236, de 16/12/2022.
- SJO n® 1/2024, realizada no dia 17/1/2024 item



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.522-de-31-de-agosto-de-2022-426199175
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.539-de-14-de-dezembro-de-2022-451040692
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.539-de-14-de-dezembro-de-2022-451040692
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-01a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/

3.2.021.

3.4.2.4
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Uniao Quimica Farmacéutica Nacional
S.A.

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Processo: 25351.102547/2013-97

Expediente: 0139009/23-0

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]O n? 33/2022, realizada no dia 6/12/2022, item
2.2.07. Aresto n® 1.537, de 6/12/2022, publicado no
DOU n® 229, de 7/12/2022.

- 5]O n? 34/2023, realizada no dia 8/11/2023, item

3.2.004.
3.4.2.5
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Lima & Pergher IndUstria

Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 22.685.341/0001-80

Processo: 25351.617187/2019-44

Expediente: 0517798/23-9

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 9/2023, realizada no dia 12/4/2023, itens
2.2.24 e 2.2.25. Aresto n® 1.562, de 12/4/2023,
publicado no DOU n° 71, de 13/4/2023.

- 5O n® 1/2024, realizada no dia 17/1/2024, item
3.2.023.

3.4.3. Assuntos da GGPAF

3.4.3.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Med Mais Solucdes em Servicos
Especiais EIRELI
CNPJ: 09.557.452/0012-04
Processo: 25761.606378/2019-59


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.537-de-6-de-dezembro-de-2022-448583216
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-1.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-9a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.562-de-12-de-abril-de-2023-476693028
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-01a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/

Expedientes: 0174193/23-8 € 0174091/23-1
Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 1/2023, realizada no dia 18/1/2023, itens
2.2.24 e 2.2.25. Aresto n® 1.547, de 18/1/2023,
publicado no DOU n® 14, de 19/1/2023.

- 5O n® 1/2024, realizada no dia 17/1/2024, item
3.2.017.

3.4.3.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A.
CNPJ: 14.522.178/0001-07
Processo: 25759.527271/2017-22
Expediente: 0051712/23-7
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n2 35/2022, realizada no dia 14/12/2022, item
2.2.26. Aresto n® 1.539, de 14/12/2022, publicado
no DOU n? 236, de 16/12/2022.
- 5J]0 n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
3.2.035.

3.4.9. Assunto da GGTPS

3.4.9.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Xdent Equipamentos Odontoldgicos
Ltda. - ME

CNPJ: 08.493.791/0001-40

Processo: 25351.132991/2019-58

Expediente: 1041433/23-9

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- S]O n® 29/2023, realizada no dia 20/9/2023, item
2.3.004._Aresto n? 1.596, de 20/9/2023, publicado
no DOU n® 182, de 22/9/2023.

- S]O n® 34/2023, realizada no dia 8/11/2023, item
3.3.012.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-1a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.547-de-18-de-janeiro-de-2023-458742875
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-01a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.539-de-14-de-dezembro-de-2022-451040692
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.596-de-20-de-setembro-de-2023-511738716
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-1.pdf/

3.4.11. Assuntos da GGPES

3.4.11.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrentes: 0.C.S., W.B.S. e W.L.P.
Processo: 25351.935876/2021-52
Expedientes: 0224192/24-8 (SEI 2739407,
2739405 e 2756169)
Area: CPROC/GGREC
Decisoes anteriores:
- SO n° 37/2023, realizada no dia 6/12/ 2023, itens
2.4.001, 2.4.002, 2.4.003.Aresto n®° 1.610, de
6/12/2023, publicado no DOU n® 232, de 7/12/2023.
- SJO n® 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, itens
3.4.001, 3.4.002, 3.4.003.

3.4.11.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: P.B.M.C.
SIAPE: 2*¥**¥xQg
Processo: 25351.918861/2023-91
Expediente: 0224356/24-1 (SEI 2774011)
Area: CPROC/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n2 36/2023, realizada no dia 29/11/2023, item
2.4.003. Aresto n? 1.609, de 29/11/2023, publicado
no DOU n2 227, de 30/11/2023.
- S]O n®2 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
3.4.004.

3.5. DIRETORA: DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH

3.5.3. Assuntos da GGPAF

3.5.3.1
Diretora Relatora: Danitza Passamai Rojas
Buvinich
Recorrente: International Meal Company

Alimentacao S.A.
CNPJ: 17.314.329/0052-70


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.610-de-6-de-dezembro-de-2023-528583467
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-2.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.609-de-29-de-novembro-de-2023-527008334
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/

Processo: 25761.613861/2018-17

Expediente: 0502147/23-7

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]0 n? 33/2022, realizada no dia 6/12/2022, item
2.2.03. Aresto n?1.537, de 6/12/2022, publicado no
DOU n¢ 229, de 7/12/2022.

- 5]O n? 34/2023, realizada no dia 8/11/2023, item
3.2.003.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
4.1.2 Assuntos da GGFIS

4.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Laboratério de Manipulacao Biometil
Ltda - ME
CNPJ: 07.783.875/0001-56
Processo: 25351.524021/2023-61 (Datavisa)
Expediente: 1216414/23-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-ROP n?2/2024, item 4.1.2.1 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunido publica,
conforme decisao da Diretoria Colegiada proferida
na_Reunido Ordindria Publica n? 11, de 2 de agosto
de 2023, item 6.1.1.

4.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Master Line do Brasil Ltda.
CNPJ: 01.856.022/0001-10
Processos: 25351.931350/2022-84 (SEl) e
25351.520535/2022-67 (Datavisa)
Expediente: 0151305/24-2
Area: CRES2/GGREC

4.1.2.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.537-de-6-de-dezembro-de-2022-448583216
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-1.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2024/processos-deliberados-na-2a-reuniao-ordinaria-publica-de-7-de-marco-de-2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2023/copy14_of_processos-deliberados-na-11a-reuniao-ordinaria-de-2-de-agosto-de-2023

Recorrente: Saldanha Rodrigues Ltda.

CNPJ: 03.426.484/0001-23

Processos: 25351.938953/2023-98 e
25351.784736/2023-71 (Datavisa)

Expediente: 1358393/23-1

Area: CRES2/GGREC

4.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
4.2.4. Assuntos da GHCOS

4.2.4.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: PHD Cosméticos Ltda.
CNPJ: 35.676.371/0001-72
P roces s o s :25351.757094/2023-38;
25351.757089/2023-25; 25351.757090/2023-50;
25351.757091/2023-02; 25351.757092/2023-49;
25351.757093/2023-93; 25351.757100/2023 -57;
25351.757098/2023-16; 25351.757099/2023-61,;
25351.757102/2023-46; 25351.757103/2023-91;
25351.757101/2023-00; 25351.757097/2023-71.
Expedientes Efeito Suspensivo: 0111368-24-8;
0111370/24-4, 011137124-1; 011137224-9;
011139324-5; 011139524-0; 011137324-6;

011137424-3; 011137524-1; 011140224-0;
011140324-7;011140424-4; 011140524-1.
Expedientes Recurso: 1245955/23-3;

1245982/23-1; 1245983/23-7; 1245984/23-3;
1245952/23-4; 1245953/23-1; 1245985/23-0;
1246001/23-3; 1246002/23-0; 1246003/23-6;
1246004/23-2; 1245986/23-6; 1245998/23-4.
Area: CRES3/GGREC

4.4. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
4.4.2. Assuntos da GGFIS
4.4.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes

Pereira
Recorrente: Macrilan Beauty Brasil Comércio



e Importacao Ltda.

CNPJ: 10.647.948/0001-97
Processos:25351.905158/2024-02 e
25351.900845/2024-23 (SEI)

Expediente: 0134041/24-7

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

-ROP n?2/2024, item 4.4.2.1 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunido publica,
conforme decisao da Diretoria Colegiada proferida
na_Reunido Ordinaria Publica n® 11, de 2 de agosto
de 2023, item 6.1.1.

4.5. DIRETORA: DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH
4.5.2. Assuntos da GGFIS

4.5.2.1
Diretora Relatora: Danitza Passamai Rojas
Buvinich
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processos: 25351.143236/2023-85 e
25351.906517/2024-31 (SEI)
Expediente Efeito Suspensivo:
0488298/23-9
Expediente Recurso: 0361120/23-5
Area: CRES2/GGREC

V. REVISAO DE ATO:

5.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
5.1.2. Assuntos da GGFIS

5.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Laboratério De Manipulacao Biometil
Ltda.
CNPJ: 07.783.875/0001-56
Processo: 25351.904855/2024-38 (SEl)


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2024/processos-deliberados-na-2a-reuniao-ordinaria-publica-de-7-de-marco-de-2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2023/copy14_of_processos-deliberados-na-11a-reuniao-ordinaria-de-2-de-agosto-de-2023

Expediente: 0037645/24-2

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- _Circuito Deliberativo - CD 1.054/2023 -
A Diretoria Colegiada, decidiu, por unanimidade,
retirar o efeito suspensivo do recurso. Despacho n®
145, de 25 de outubro de 2023, publicado no DOU
n2 204, de 26/10/2023.

-ROP 16/2023, item 4.3.2.1.

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

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 reunioes publicas serao transmitidas
pela web em link divulgado no Portal da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br. As gravacdées 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
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 14 de marco;
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e) Também sera permitida a participacao de profissionais
(servidores e terceirizados) diretamente envolvidos nos trabalhos
das reuniodes;

f) Sera permitida a manifestacdo 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,
gque 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 14 de marco. As inscri¢cdes 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 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 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
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até

as 23h59 do dia 14 de marco. 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 Dirive,
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 eletronico 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
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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 Reunidées 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 14 de marco. 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 0 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 /ink para acompanhar a sessao sigilosa, sendo
vedado o repasse a outrem. O ingresso na sessao sigilosa, durante
a deliberacao do item especifico, se d& para simples
acompanhamento do julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte,
nao sendo permitida qualquer manifestacao dos representantes da
recorrente;

r) Apdos 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 reunides;

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 >
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Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria
Colegiada > Processos deliberados;

t) Em razao da publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n?2 522, de 23 de junho de 2021, que dispde sobre a
apreciacao e deliberacao de recursos administrativos, em ultima
instancia, por meio de Circuito Deliberativo (CD), prorrogada
pela RDC n2 794, 17 de maio de 2023, bem como da decisao da
Diretoria Colegiada proferida na_Reuniao Ordinaria Publica n® 11,
de 2 de agosto de 2023, item 6.1.1, os recursos administrativos,
efeitos suspensivos e revisdes de ato constantes da pauta nao mais
serao julgados 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 Reunidao Pdblica, por meio do enderego
eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto do
pedido expresse claramente a solicitacao da recorrente. Ao fim da
votacao em CD, a SGCOL publicard 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
| Diretoria Colegiada, em 12/03/2024, as 18:44, conforme
ﬂgl J kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
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.

Referéncia: Processo n®
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