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| 1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 20/2019

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.926158/2019-71

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes
que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica de 20 de setembro de 2018 e a
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria
Publica:

Data: 12/9/2019

Horario: 10h

Local: Sala de Reunides da Diretoria Colegiada — Térreo, Bloco E, Sede da Anvisa, Setor de
IndUstria e Abastecimento (SIA), Trecho 5, Area Especial n® 57 — Brasilia/DF

ATENCAO:

i ) Limite de prazo tempestivo: serd de até as23h59 do dia 9/9/2019 o limite do prazo
tempestivo para inscricdo de manifestacéo oral (item de regulacéo); inscricdo de sustentacao
oral (item de recurso); e requerimento de apreciacao em sigilo.

ii) Informacdes gerais sobre acompanhamento da reunido, manifestagbes orais, sustentacbes
orais, requerimentos de apreciacdo em sigilo, entre outras informacdes, estdo dispostas ao final
da pauta.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Assunto: Informe sobre o POP-O-SNVS-014 - categorizacao de nao conformidades,
classificacdo de estabelecimentos quanto ao cumprimento das Boas Praticas e
determinacgéao do risco regulatério
Area: GGFIS/DIRE4

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:



211
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.924049/2019-19
Assunto: Revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 3, de 4 de
fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade
para seringas hipodérmicas.
Area: GGTPS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema
Excepcionalidade: Tema né&o previsto na AR 2017-2020.

21.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.925841/2019-91
Assunto: Revisdao da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 4, de 4 de
fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade
para os equipos de uso unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusao
para uso com bomba de infuséo.
Area: GGTPS/DIRES
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema
Excepcionalidade: Tema n&o previsto na AR 2017-2020.

213
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.924115/2019-51
Assunto: Revisdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 5, de 4 de
fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade
para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais.
Area: GGTPS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema
Excepcionalidade: Tema né&o previsto na AR 2017-2020.

214
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.930048/2019-11
Assunto: Abertura de processo administrativo de regulacdo para alteracdo de
dispositivos em normas da Anvisa com exigéncias para reconhecimento de firma e a

autenticacao de copia.
Area: GGREG/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: 1.1. Boas Praticas Regulatérias no &mbito da Anvisa

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
Nao ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:



2.3.1

2.3.2
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234
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Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.098401/2017-34

Assunto: Proposta de Consulta Publica para revisdo da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde sobre o regulamento
técnico para planejamento, elaboragao, analise e aprovagao de projetos de servigos
de saude.

Area: GGTES/DIRE1

Tema da Agenda Regulatéria: Tema n? 15.1- Infraestrutura de estabelecimentos

assistenciais de saude.

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.924049/2019-19

Assunto: Proposta de Consulta Publica para revisdo da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 3, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para seringas hipodérmicas.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.925841/2019-91

Assunto: Proposta de Consulta Publica para revisdo da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 4, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para os equipos de uso Unico de transfuséo, de
infusdo gravitacional e de infusgo para uso com bomba de infuséo.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao € tema

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.924115/2019-51

Assunto: Proposta de Consulta Publica para revisdo da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 5, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais.
Area: GGTPS/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.930869/2019-40

Assunto: Propostas de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos AO4 - ACIDO GIBERELICO, A31 — ACIDO 4-INDOL-3-
ILBUTIRICO, C48 - CINETINA, E26 - ESPIROMESIFENO e F70 -
FLUENSULFONA, contidos na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema



2.3.6

2.3.7

23.8

2.3.9

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.930870/2019-74

Assunto: Propostas de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos E22 - EPOXICONAZOL, F28 — FENPROPATRINA, F68 -
FLUXAPIROXADE, P46 — PIRACLOSTROBINA e T24 — TRIFLURALINA, contidos
na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios
e Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.930871/2019-19

Assunto: Propostas de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos E29 — ETIPROLE e F43 - FIPRONIL, contidos na Relacédo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes
de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.906974/2017-04

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) que dispoe sobre a rotulagem nutricional dos alimentos embalados.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 4.8 - Rotulagem de Alimentos

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.906974/2017-04

Assunto: Proposta de Consulta Pudblica para Instrucdo Normativa (IN) que
estabelece os requisitos técnicos para declaracdo da rotulagem nutricional nos
alimentos embalados.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 4.8 - Rotulagem de Alimentos

2.3.10

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.914208/2019-77

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) que dispde sobre os niveis de seguranca nos depdsitos de estabelecimentos
que trabalham com substancias e produtos controlados.

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatéria: Tema n® 1.12 - Controle e fiscalizagdo nacionais de
substancias sob controle especial e plantas que podem origina-la.



2.4. Propostas de Instrumento Regulatorio:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina de
Acompanhamento dos temas.
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2.4.2

243

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.922523/2019-78

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
revogacao da RDC n? 22/2009, que tornou obrigatéria a solicitacdo de acesso e
aquisicao de amostras da cepa de Mycobacterium massiliense de cédigo n® 00594
depositada no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS
Area: GELAS/ DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria: Nao € tema.

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.101390/2013-76

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre as Boas
Praticas de Distribuicao e Armazenagem, bem como as Boas Préaticas de Transporte
de Medicamentos.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria: Tema n°® 7.12- Boas praticas de distribuicao,
armazenamento e transporte de medicamentos (GIMED/GGFIS).

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.056667/2017-64

Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispbe sobre
requisitos para fabricagdo, comercializagdo, importagdo e exposicdo ao uso de
dispositivos médicos sob medida.

Area: GGTPS/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria: Tema n° 8.4 - Regularizacdo de dispositivos
médicos sob medida.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.924049/2019-19; 25351.925841/2019-91; 25351.924115/2019-51
Assunto: Atualizacdo Extraordindria da Agenda Regulatoria - AR 2017-2020 para
inclusao dos temas 8.14. Regularizacao de seringas hipodérmicas;
8.15. Regularizagéo de agulhas hipodérmicas e gengivais; e 8.16. Regularizacao de
equipos de uso unico de transfuséo, de infusdo gravitacional e de infus&o para uso
com bomba de infuséo.

Area: GGTPS/DIRE3


http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas

252
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.336629/2017-10
Assunto: Proposta de Portaria e Orientacdo de Servico sobre modelo de atuagao
regulatoria para harmonizagéo e internalizagdo de temas desenvolvidos no ambito
do Conselho Internacional para Harmonizacao de Requerimentos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH).
Area: GGREG/DIRE3

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB
Nao ha item a deliberar.

3.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO

3.2.1 Recursos GGMED:

3.2.1.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Accord Farmacéutica Ltda
CNPJ: 64.171.697/0001-46
Processo: 25351.650509/2015-63
Expediente: 0344781/19-2
Area: CRES1/GGREC
Decisao anterior:
- Expediente do recurso (12 instdncia) n°: 0788357/18-9, item 2.2.1, Sessdo de
Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n*® 2/2019. Aresto n? 1.256, de 11 de marco de
2019, publicado no D.O.U em 12/3/2019.

3.2.3 Recursos GGPAF:

3.2.31
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: CIEX do Brasil Industria de Produtos Cirargicos Ltda.
CNPJ: 93.480.192/0001-61
Processo: 25751.672638/2010-56
Expediente: 0549537/19-7
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior:
- Expediente do recurso (12 instdncia) n°: 0264800/14-8, item 2.2.34, Sessdo de
Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n? 7/2019. Aresto n® 1.272, de 2 de maio de
2019, publicado no D.O.U em 6/5/2019.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/7793f99e-b51f-4938-848c-1f39f70a9eeb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-265-de-4-de-abril-de-2019-70268077
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC/80af0949-60fc-4815-839b-625db1b170af
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n�-1.272-de-2-de-maio-de-2019-86802035

3.2.3.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Radio e Televisdo Taubaté Ltda.
CNPJ: 48.665.517/0001-26
Processo: 25351.701036/2011-66
Expediente: 0487057/19-3
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior:
- Expediente do recurso (12 instancia) n°: 1757157/16-0, item 2.2.15, Sessdo de
Julgamento Ordinaria — SJO/GGREC n°® 4/2019. Aresto n° 1.270, de 25 de abril de
2019, publicado no D.O.U em 26/4/2019 .

3.2.10. Recursos GGGAF:

3.2.10.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Transcourier Ltda -ME
CNPJ: 03.112.386/0001-11
Processo: 25351.930616/2018-95
Expediente: 504394/19-8
Area: CPROC/GGREC
Decis&do anterior:
- Expediente do recurso (12 instancia): SEI n°: 0315222, item 2.4.3, Sessdo de
Julgamento Ordindria — SUJO/GGREC n° 3/2019. Aresto n® 1.259, de 25 de marco de
2019, publicado no D.O.U em 28/3/2019 .

3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.3.1. Recursos GGMED:

3.3.1.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Theodoro F Sobral & CIA Ltda.
CNPJ: 06.597.801/0001-62
Processo: 25351.671826/2017-55
Expediente: 273060/19-0
Area: CRES1/GGREC
Decis&o anterior:
- Expediente do recurso (12 instancia) n°: 0880683/18-7, item 2.2.20, Sessdo de
Julgamento Ordindgria — SJO/GGREC n° 1/2019. Aresto n° 1.253, de 26 de
fevereiro de 2019, publicado no D.O.U em 27/2/2019.

33.1.2
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Diffucap - Chemobras Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 42.457.796/0001-56


http://portal.anvisa.gov.br/recursos-administrativos/atas#
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n�-1.272-de-2-de-maio-de-2019-86802035
http://portal.anvisa.gov.br/recursos-administrativos/atas#
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+3%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/128baee6-4b0f-42eb-8257-62f1cc437913
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-259-de-25-de-marco-de-2019-68937939
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+1%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/da2b4dc8-50cb-45d1-9aee-3301b889082e
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-253-de-26-de-fevereiro-de-2019-65179097

3.3.1

3.3.1

Processo: 25000.019258/98-05

Expediente: 0493894/19-1

Area: CRES1/GGREC

Decisdo anterior:

- Expediente do recurso (12 instancia) n°: 1067449/18-7, item 2.2.20, Sessdo de
Julgamento Ordinaria — SJO/GGREC n® 7/2019. Aresto n® 1.272, de 2 de maio de
2019, publicado no D.O.U em 6/5/2019.

3

Retorno de vista do Diretor William Dib

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Pharmascience Industria Farmacéutica Eireli.

CNPJ: 25.773.037/0001-83

Processo: 25000.000852/99-13

Expedientes: 0341941/18-0; 0341945/18-2 e 0341946/18-1

Area: CRES1/GGREC

Decisées anteriores:

- ROP 3/2019: item 3.3.6.2 — apreciado na sessdo reservada da reunido. A
sustentacdo oral foi realizada pelo Sr. Elton Cortes. Também esteve presente a
deliberacao do recurso, representando a recorrente, a Sra. Fernanda Rachel Moura.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e Voto n° 7/2019 —
DIRE4/SEl/Anvisa do Diretor Fernando Mendes e concedeu vista a Diretora
Alessandra Bastos Soares.

- ROP 13/2019: item 3.3.1.3 — item mantido em pauta.

- ROP 14/2019: item 3.3.1.1 — item mantido em pauta.

- ROP 15/2019: item 3.3.1.1 — item apreciado na sessdo reservada da reunido;
esteve presente, representando a recorrente, o senhor Elton Maia Cortes. A Diretoria
Colegiada tomou conhecimento do relatdrio e voto da Diretora Alessandra Soares,
Voto n® 51/2019 — DIRE2/SEl/Anvisa, do posicionamento do Diretor Renato Porto,
acompanhando a area técnica e o voto do Diretor Fernando Mendes, e concedeu
vista ao Diretor William Dib.

- ROP 18/2019: item 3.3.1.1 — item mantido em pauta.

- ROP 19/2019: item 3.3.1.7 — item mantido em pauta.

A4

Retorno de vista da Diretora Alessandra Soares

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Processo: 25351.413615/2013-12

Expediente: 2144471/17-4

Area: CRES1/GGREC

Decisées anteriores:

- ROP 4/2018: item 3.4.7.8 — item mantido em pauta pelo relator.

- ROP 5/2018: item 3.4.7.9 — item retirado de pauta a pedido do relator.

- ROP 25/2018: item 3.3.6.6 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto do
relatério — Voto n° 150/2018/DSNVS/Anvisa e concedeu vistas a Diretora Alessandra
Soares. Sustentagéo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques.

- ROP 19/2019 — item 3.3.1.5 — item mantido em pauta.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC/80af0949-60fc-4815-839b-625db1b170af
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n%C2%BA-1.272-de-2-de-maio-de-2019-86802035

3.3.1.5
Retorno de vista da Diretora Alessandra Soares
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.413658/2013-88
Expediente: 2144653/17-9
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- ROP 5/2018: item 3.4.7.8 — item retirado de pauta a pedido do relator.
- ROP 25/2018: item 3.3.6.7 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto do
relator — Voto n°® 150/2018/DSNVS/Anvisa e concedeu vistas a Diretora Alessandra
Soares. Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques.
- ROP 19/2019 — item 3.3.1.6 — item mantido em pauta.

3.3.3. Recursos GGPAF:

3.3.31
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda (Nature’s Plus Farmacéutica)
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25759.155471/2004-54
Expediente: 0359463/19-7
Area: CRES2/GGREC
Decis&do anterior:
- Expediente do recurso (12 instdncia) n°: 0018451/12-9, item 2.3.8, Sessdo de
Julgamento Ordindria — SUO/GGREC N° 2/2019. Aresto n® 1.256, de 11 de marco de
2019, publicado no D.O.U em 12/3/2019.

3.3.5. Recursos GGALI:

3.3.5.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Nestlé Brasil Ltda.
CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25351.260946/2017-87
Expediente: 0911140/18-9
Area: CRES3/GGREC
Decisbes anteriores:
- ROP 27/2018 — item 3.3.1.1 — item mantido em pauta.
- ROP 28/2018 — item 3.3.1.4 — item retirado de pauta.

3.3.9. Recursos GGTPS:


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/7793f99e-b51f-4938-848c-1f39f70a9eeb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-256-de-11-de-marco-de-2019-66545410

3.3.9.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Collect Importacdo e Comércio Ltda.
CNPJ: 53.452.157/0001-14
Processo: 25351.003751/02-73
Expediente: 0231307/18-3
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- ROP 17/2018: item 3.4.4.5 — item retirado de pauta.
- ROP 18/2018: item 3.1.4.1 — item retirado de pauta.
- ROP 20/2018: item 3.1.4.6 — item retirado de pauta a pedido do relator.
- ROP 19/2019 — item 3.3.9.1 — item mantido em pauta.

3.3.10. Recursos GGGAF:

3.3.10.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Damovo do Brasil S/A
CNPJ: 56.795.362/0001-70
Processo: 25351.874587/2016-62
Expediente: 593798/19-1
Area: CPROC/GGREC
Decis3o anterior:
- Expediente do recurso (12 instancia): SEI n°® 0402522, item 2.4.1, Sessdo de
Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n® 7/2019. Aresto n® 1.272, de 2 de maio de
2019, publicado no D.O.U em 6/5/2019.

3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.4.1 Recursos GGMED:

3411
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.413615/2013-12
Expediente: 2326087/17-4
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- Relatoria avocada pela Diretora Alessandra Soares mediante Memorando n°
8/2019/SEI/DIRE2/Anvisa, SEI n° 0504510, Processo SEI n° 25351.907395/2019-32.
- ROP 19/2019 — item 3.4.1.2 — item mantido em pauta.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC/80af0949-60fc-4815-839b-625db1b170af
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n%C2%BA-1.272-de-2-de-maio-de-2019-86802035

3.41.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Geolab industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.413658/2013-88
Expediente: 2326101/17-3
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
Relatoria avocada pela Diretora Alessandra Soares mediante Memorando n°
8/2019/SEIDIRE2/Anvisa, SEI n® 0553954, Processo SEIn° 25351.907395/2019-32.
- ROP 19/2019 — item 3.4.1.3 — item mantido em pauta.

3413
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 61.286.647/0001-16
Processo: 25351.614818/2017-10
Expediente: 0352187/19-7
Area: CRES1/GGREC
Decis&o anterior:
- Expediente do recurso (12 instancia) n°: 1057800/18-5, item 2.1.8, Sessdo de
Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC N° 5/2019. Aresto n® 1.267, de 8 de abril de
2019, publicado no D.O.U em 10/04/2019.

3414
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Natcofarma do Brasil Ltda.
CNPJ: 08.157.293/0001-27
Processo: 25351.147620/2015-67
Expediente: 0766013/18-8
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
ROP 18/2019: ltem retirado de pauta pela relatora.

3.4.3. Recursos GGPAF:

3.4.3.1
Retorno de vista do Diretor Renato Porto
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Comércio e Importacao de Produtos Médicos Hospitalares Prosintese
Ltda.
CNPJ: 66.918.392/0001-80
Processo: 25759.077199/2008-98
Expediente: 859847/11-9
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- ROP 24/2018: item 3.4.7.2 — item retirado de pauta pela relatora.
- ROP 8/2019: item 3.4.7.2 — item ndo constou da pauta.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+5%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/5ea64b0f-150a-4319-b43e-fbca5090da4a
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-267-de-8-de-abril-de-2019-70890648

- ROP 12/2019: item 3.4.3.2 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatdrio
e Voto n® 25/2019/DIRE2/Anvisa, da Diretora Alessandra Soares e concedeu vista
ao Diretor Renato Porto.

-ROP 19/2019 — item 3.4.3.1 — O Diretor Renato Porto apresentou seu relatorio e
Voto n? 82/2019/DIRE3/Anvisa e manteve o item mantido em pauta.

3.4.3.2
Retorno de vista do Diretor Renato Porto
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: VMI Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 21.591.763/0001-24
Processo: 25761.005002/2009-61
Expediente: 0045317/12-0
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- ROP 24/2018: item 3.4.7.7 — item retirado de pauta pela relatora.
- ROP 28/2018: item 3.4.7.5 — item retirado de pauta pela Diretora Relatora.
- ROP 8/2019: item 3.4.7.1 — item n&o constou da pauta.
- ROP 12/2019: item 3.4.3.1 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio
e Voto n® 26/2019/DIRE2/Anvisa, da Diretora Alessandra Soares e concedeu vista
ao Diretor Renato Porto.
-ROP 19/2019 — item 3.4.3.2 - item mantido em pauta.

3.4.9 Recursos GGTPS:

3.4.91
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Laboratorios B. Braun S/A
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Processo: 25351.077425/2018-95
Expediente: 0831352/18-1
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
ROP 18/2019: Item retirado de pauta pela relatora.

3.5. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

3.5.2 Recursos GGFIS:



3.5.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Cirurgica Fernandes Comércio de Materiais Cirdrgicos e Hospitalares
Sociedade Ltda.
CNPJ:61.418.042/0001-31
Processo: 25351.720326/2015-10
Expediente: 0595674/19-9
Area: CRES2/GGREC
Decis&o anterior:
- Expediente do recurso (12 instancia) n°: 1183761/18-6, item 2.2.26, Sessdo de
Julgamento Ordinaria — SJO/GGREC n® 8/2019. Aresto n® 1.277, de 24 de maio de
2019, publicado no D.O.U em 27/02/2019.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

4.1 Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

4.1.1
Diretor Relator: William Dib
Assunto: Distribuicdo de relatoria para Revisdo de Ato.
Area: GGREC/Gadip
Decisao anterior:
-ROP 19/2019 — item 4.1.1 - mantido em pauta.

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

OBSERVACOES:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria constam do Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC n? 255, de
10 de dezembro de 2018, que “aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa e da outras providéncias”;

b) As reunides publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da Anvisa:
http:/portal.anvisa.gov.br. As gravag¢des das reuniées continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria Colegiada > Midias;



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC/e609f77a-2ac4-42b8-9f77-d2f58bdbdb17
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.277-de-24-de-maio-de-2019-133125306
http://portal.anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br/midias

c) Nao é necessaria a inscricao prévia para assistir a transmissao da reunido pela web, nem
para acompanhar a reuniao presencialmente;

d) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos
requerem inscri¢ao prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
— SGCol por meio do enderego eletrbnico dicolpublica@anvisa.gov.br, com antecedéncia
minima de 2 (dois) dias Uteis da data da reunido, ndo computado o dia da reunido para a
contagem do prazo (até as 23h59 do dia 9/9/2019 ). As inscrigdes recebidas fora do prazo ndo
serdo conhecidas por intempestividade;

e) A inscricao deve informar o item da pauta ao qual se refere e 0 nome do responsavel pelo uso
da palavra;

f) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou
seus representantes legais poderdo se inscrever para sustentacdo oral, tanto em reunides
internas quanto em reunides publicas;

g) No dia da reunido, o representante que realizou inscricdo para sustentacédo oral (recursos)
deve apresentar o documento (original) da recorrente que o qualifica como tal e o documento de
identificacdo pessoal (original). No caso de procuracdo, a original apresentada, ou sua copia,
ficara em poder da Anvisa;

h) Sera concedido prazo de 5 (cinco) minutos para as manifestacées orais por item de
regulacao, e 5 (cinco) minutos por processo para a sustentagao oral na reunido ordindria publica
da Diretoria Colegiada;

i) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderecgo eletrdnico
dicolpublica@anvisa.gov.br com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis da data da reuniao,
ndao computado o dia da reunido para a contagem desse prazo (até as 23h59 do dia 9/9/2019 ).
O requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitagdo de
sigilo;

j) Os requerimentos de sigilo serdo 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 € realizada apds a sessao
publica;

k) No momento da deliberacao do item de pauta que teve seu requerimento de sigilo aprovado,

0 acesso a sala de reunides somente sera permitido as partes e a seus procuradores,
devidamente identificados;

I) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol podera, em casos excepcionais, limitar o
acesso e reservar 0s assentos da sala de reunido para garantir o bom andamento dos trabalhos.
Nesta excepcionalidade, a transmissdo ao vivo serd realizada em local adjacente a sala de
reunides. Solicita-se aos participantes das reunides presenciais que respeitem os locais
reservados a fim de evitar constrangimentos;

m) Apés aprovagao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serédo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria
Colegiada > Atas;

n) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas apos a
realizacdo da reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Institucional >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados.



http://portal.anvisa.gov.br/reunioes-publicas/atas
http://portal.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 05/09/2019, as 16:24, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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