I
—.- ANVISA
i_ Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 2/2024

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n225351.900158/2024-16

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: 6/3/2024

Horario: 9nh30

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 12 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.

OBSERVACAO:

Esta versao possui a seguinte alteracao com relacao a pauta
originalmente publicada em 28/2:

- retificacao da numeracao do item 5.4.1.1 para 5.4.4.1.


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

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
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: 25351.912594/2023-49
Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre as condicdes e os procedimentos para o
registro de vacinas influenza  pré-pandémicas,
atualizacao para uma cepa pandémica e autorizacao de
uso, comercializacao e monitoramento das vacinas
pandémicas contra influenza.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n2 8.5 -
Condicoes e procedimentos para o registro de vacinas
influenza pré-pandémicas, atualizacao para uma cepa
pandémica e autorizacao de uso, comercializacao e
monitoramento das vacinas pandémicas contra
influenza.

2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.591533/2015-39
Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre as boas praticas de distribuicao,
armazenagem, transporte e dispensacao de gases
medicinais.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 8.4 - Boas
praticas de armazenamento, distribuicao e transporte de
gases medicinais.

2.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres


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

2.4

2.5

Processo: 25351.904808/2019-27

Area: GHCOS/DIRE3

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre o0s requisitos técnicos para
regularizacao de tintas e vernizes de uso imobiliario com
acao saneante.

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n° 12.1 -
Definicao de requisitos técnicos para o registro de tintas
com acao saneante.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.941275/2023-41

Assunto: Proposta de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao para alterar a Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 727, de 12 de julho de 2022,
que dispOe sobre a rotulagem geral de alimentos.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatodria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatéria (cumprimento de decisao judicial
transitada em julgado).

Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para
enfrentamento de situacao de urgéncia; dispensa de
Avaliacao do Resultado Regulatério (ARR) por ser ato
normativo de carater excepcional,para tratar situacao
especifica e pontual epara a quala realizacao de ARR

representeemprego de recursos desproporcionais aos

eventuais impactos esperados com o ato normativo.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.901654/2024-89

Assunto: Propostas de Abertura Unica de Processo
Administrativo de Regulacao e de Instrucao Normativa -
IN para atualizacao periddica das listas de constituintes,
de limites de uso, de alegacdoes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares, publicada
por meio da IN n2 28, de 26 de julho de 2018.

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.



2.6

2.7

Excepcionalidades: Dispensa de Anadlise de Impacto
Regulatério (AIR), por baixo impacto, e de Consulta
Publica (CP), por se mostrar improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.

Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.919209/2023-94

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC para alterar a RDC n? 222, de 28 de dezembro de
2006, a RDC n? 16, de 12 de abril de 2014, e a RDC n®
275, de 9 de abril de 2019.

Area: GGFIS/DIRE4

Agenda Regulatdéria 2021-2023: Tema n? 1.15 -
Requisitos para concessao e alteracao de AFE de
farmacias de manipulacao e revisao da documentacao
para pedidos de concessao e alteracao de AFE de
farmacias e drogarias.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR) para reducao de exigéncias, obrigacoes,
restricoes, requerimentos ou especificacobes com o0
objetivo de diminuir os custos regulatérios, baixo impacto
e disciplinamento de norma superior que nao permite
diferentes alternativas regulatoérias.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.918052/2023-80

Assunto: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Instrucao Normativa -
IN para instituir as Listas de Medicamentos Isentos de
Prescricao (LMIP) na forma dos Anexos | e I, em
atendimento a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
98, de 12 de agosto de 2016.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n?2 8.44 -
Atualizacao periddica da lista de Medicamentos Isentos
de Prescricao (LMIP).

Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR), por baixo impacto, e de Consulta
Publica (CP), por se mostrar improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.



2.8

2.9

2.10

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Processo: 25351.904982/2019-70

Assuntos: Propostas de Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 778/2023, e de
Instrucao Normativa (IN) para alterar a IN n2 211/2023
para incorporar ao ordenamento juridico nacional a
Resolucao MERCOSUL/GMC/RES n2 15/2023.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 3.14 -
Revisao da regulamentacao de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
produtos lacteos.

Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padroes
internacionais.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.934854/2021-75

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre os requisitos essenciais de seguranca e
desempenho aplicaveis aos dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 11.10 -
Revisao dos Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia para Dispositivos Médicos.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.938588/2023-11

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a alteracao das monografias dos
ingredientes ativos A26 - Azoxistrobina, C18 -
Clorotalonil, Cé63 - Lambda-Cialotrina, D36 -
Difenoconazol, F26 - Fomesafem, F49 - Fludioxonil, F72 -
Fluopiram, F76 - Fluindapir, F77 - Fluazaindolizina, F78 -
Florilpicoxamida, GO1 - Glifosato, MO1 - Malationa, M0O2 -
Mancozebe, M45 - Mandipropamida, M54 -
Mandestrobina, P46 - Piraclostrobina, P72 - Penflufem,
S13 - S-Metolacloro e T30 - Tiodicarbe, na Relacao de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,



Saneantes, Desinfestantes e Preservativos de Madeira,
publica, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de
outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n2 2.11 -
Atualizacao periédica da relacao de monografias de
ingredientes  ativos de  agrotdxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.

2.11
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.902138/2024-71
Assunto: Proposta de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao para restringir o uso de
amalgama dentario em gestantes, lactantes e na
denticao decidua em individuos de até 15 anos de idade
em servicos de salde.
Area: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2024-2025: Tema n? 114 -
Proibicao da fabricacao, importacao e comercializacao,
assim como do uso em servicos de saude, do mercurio e
do pé para liga de amalgama nao encapsulado indicados
para uso em Odontologia (Revisao da RDC n2173/2017).
Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) por baixo impacto, e por convergéncia a
padroes internacionais, e dispensa de Consulta Publica
(CP) por se mostrar improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.

2.12
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.900845/2017-02
Assuntos: Propostas de Abertura Unica de Processo
Administrativo de Regulacao e de Instrucao Normativa
para atualizar a lista de Normas Técnicas para a
certificacao de equipamentos sob regime de vigilancia
sanitaria, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao
da Conformidade (SBAC).
Area: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 11.11 -
Atualizacao periddica da certificacao de equipamentos
sob regime de vigilancia sanitaria, no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC).



Excepcionalidades: Dispensa de Anadlise de Impacto
Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padroes
internacionais, e dispensa de Consulta Publica (CP) por se
mostrar improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.

l1l. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.1. Assuntos da GGMED:

3.1.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.254.971/0001-81
Processo Datavisa: 25351.241859/2004-50
Expediente: 3518687/21-2
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item
2.1.08. Aresto n? 1.447, de 4 de agosto de 2021,
publicado no DOU n2 147, de 5/8/2021.
- SJO n? 24/2022, realizada no dia 24/8/2022, item
3.1.02.

3.1.2 Assuntos da GGFIS:

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Aspen Pharma Industria Farmacéutica
Ltda.
CNPJ: 02.433.631/0001-20
Processo: 25351.889360/2016-87
Expediente: 4402996/22-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, item
2.2.02. Aresto n? 1.483, de 9/2/2022, publicado no
DOU n?2 29, de 10/2/2022.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/08/2021&jornal=515&pagina=68&totalArquivos=151
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/02/2022&jornal=515&pagina=111&totalArquivos=144

- SJO n? 7/2023, realizada no dia 22/3/2023, itens
3.2.07.

- ROP n21/2024, item 3.1.2.2 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunido publica,
conforme o artigo 32 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021.

3.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 17.562.075/0001-69
Processo Datavisa: 25351.067761/2013-49
Expediente: 4685727/22-3
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 19/2022, realizada no dia 13/7/2022,
item 2.2.52. Aresto  n? 1.512, de 13/7/2022,
publicado no DOU n2 132, de 14/7/2022.
- 5]O n? 13/2023, realizada no dia 13/5/2023, item
3.2.02.

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

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Distribuidora Big Benn Ltda.
CNPJ: 83.754.234/0049-04
Processos: 25351.550950/2011-88,
25351.511546/2011-20, 25351.511553/2011-64,
25351.550769/2011-2, 25351.520759/2011-31,
25351.602954/2011-11, 25351.603262/2011-11,
25351.580610/2011-57, 25351.575363/2011-12,
25351.520807/2011-04, 25351.511599/2011-02 e
25351.550768/2011-00
Expedientes: 4413662/22-9, 4413674/22-7,
4413688/22-8, 4413724/22-4, 4413732/22-7,
4413733/22-3, 4413738/22-5, 4413763/22-0,
4413769/22-8, 4644918/22-9, 4744810/22-5 e
4744836/22-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-1a-reuniao-ordinaria-publica-de-21-de-fevereiro-de-2024/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/07/2022&jornal=515&pagina=135&totalArquivos=167
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/

- 5]O n? 26/2021, realizada no dia 28/7/2021, itens
2.2.11 e 2.2.13. Aresto n® 1.446, de 28/7/2021,
publicado no DOU n2 142, de 29/7/2021.

- 5]0 n2 35/2021, realizada no dia 6/10/2021, item
2.2.12. Aresto n? 1.461, de 6/10/2021, publicado
no DOU n2 191, de 7/10/2021.

- S]O n® 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, itens
2.2.23, 2.2.28, e 2.2.29.Aresto n? 1.447, de
4/8/2021, publicado no DOU n2 147, de 5/8/2021.

- 5]0 n? 29/2021, realizada no dia 18/8/2021, itens
2.2.07 e 2.2.08. Aresto n? 1.450, de 18/8/2021,
publicado no DOU n2 157, de 19/8/2021.

- 5J]0 n?40/2021, realizada no dia 24/11/2021, itens
2.2.16 e 2.2.19. Aresto n® 1.474, de 24/11/2021,
publicado no DOU n?2 221, de 25/11/2021.

- 5]O n2 25/2023, realizada no dia 23/8/2023, item
3.2.003.

3.2.3. Assuntos da GGPAF

3.2.3.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Indumed Comércio Importacao e
Exportacao de Produtos Médicos Ltda.
CNPJ: 01.985.366/0001-20
Processo: 25759.703904/2012-78
Expediente: 0311145/23-0
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 37/2021, realizada no dia 27/10/2021, item
2.2.03. Aresto n? 1.464, de 27/10/2021, publicado
no DOU n¢ 204, de 28/10/2021.
- 5]O n? 25/2023, realizada no dia 23/8/2023, item
3.2.018.

3.2.7. Assuntos da GGTAB

3.2.7.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Casa Caribe Importacao e Exportacao
Ltda. - ME
CNPJ: 13.609.826/0001-78


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.446-de-28-de-julho-de-2021-334927203
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.461-de-6-de-outubro-de-2021-350938343
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.447-de-4-de-agosto-de-2021-336342059
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.450-de-18-de-agosto-de-2021-339243489
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-40a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.474-de-24-de-novembro-de-2021-361999188
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/2021/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/10/2021&jornal=515&pagina=130&totalArquivos=209
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

Processos: 25351.043194/2020-31,
25351.064057/2020-30, 25351.064058/2020-84,
25351.064059/2020-29, 25351.070991/2020-91,
25351.071022/2020-57, 25351.071115/2020-81,
25351.243481/2020-49, 25351.257199/2020-49,
25351.372228/2020-00, 25351.372231/2020-15,
25351.390151/2020-41, 25351.414376/2020-09,
25351.414379/2020-34, 25351.764713/2020-06,
25351.764786/2020-90, 25351.764822/2020-15,
25351.764852/2020-21, 25351.764908/2020-48,
25351.764936/2020-65, 25351.764957/2020-81,
25351.764965/2020-27, 25351.764995/2020-33 e
25351.765013/2020-21.

Expedientes: 0205646/23-9, 0205668/23-2,
0205878/23-7, 0205919/23-5, 0205954/23-5,
0212823/23-0, 0212830/23-6, 0212903/23-3,
0212907/23-9, 0212941/23-2, 0212947/23-1,
0212971/23-9, 0212993/23-2, 0213019/23-0,
0214504/23-9, 0214516/23-7, 0214556/23-9,
0214564/23-1, 0214584/23-2, 0214598/23-3,
0214618/23-4, 0214631/23-1, 0214653/23-4 e
0214661/23-7.

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- S]O n? 4/2023, realizada no dia 15/2/2023, itens
2.3.01, 2.3.02, 2.3.03, 2.3.04, 2.3.05, 2.3.06, 2.3.07,

2.3.08, 2.3.09, 2.3.10, 2.3.11,
2.3.12, 2.3.13, 2.3.14, 2.3.15, 2.3.16, 2.3.17,
2.3.18, 2.3.19, 2.3.20, 2.3.21, 2.3.22,

2.3.23,2.3.24 . Aresto _n? 1.550, de 15/2/2023,
publicado no DOU n2 34 de 16/2/2023.

- S]JO n? 8/2023, realizada no dia 5/4/2023, itens
3.3.01, 3.3.02, 3.3.03, 3.3.04, 3.3.05, 3.3.06, 3.3.07,
3.3.09, 3.3.10, 3.3.11, 3.3.12, 3.3.13, 3.3.14,
3.3.16, 3.3.17, 3.3.18, 3.3.19, 3.3.20, 3.3.21,
3.3.23 e 3.3.24.

3.3.08,
3.3.15,
3.3.22,

3.3. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.3.4. Assuntos da GHCOS

3.3.4.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=16/02/2023&jornal=515&pagina=48&totalArquivos=74
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/

Recorrente: ITC Cosméticos Ltda. - EPP

CNPJ: 21.752.748/0001-10

Processo: 25351.403120/2022-20

Expedientes: 0480231/23-1 e 0480240/23-0
Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n2 11/2023, realizada no dia 26/4/2023, item
2.3.06. Aresto n? 1.566, de 26/4/2023, publicado no
DOU n¢ 80, de 27/4/2023.

- SJO n? 35/2023, realizada no dia 22/11/2023, itens
3.3.002 e 3.3.003.

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

3.4.1.1
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:
- SJO n2 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.
- SJO n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
3.1.004.
- ROP n21/2024, item 3.4.1.3 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunidao publica,
conforme o artigo 32 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021.

3.4.1.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Equilibrio Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda. - EPP
CNPJ: 05.215.461/0001-03


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-11a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/04/2023&jornal=515&pagina=253&totalArquivos=322
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/07/2022&jornal=515&pagina=135&totalArquivos=167
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-1a-reuniao-ordinaria-publica-de-21-de-fevereiro-de-2024/view

P rocess o s :25351.258482/2020-98,
25351.975071/2020-61

Expedientes: 0889752/23-1 e 0874020/23-9
Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 20/2023, realizada no dia 19/7/2023, itens
2.1.001 e 2.1.002. Aresto n? 1.579, de 19/7/2023,
publicado no DOU n2 137, de 20/7/2023.

- SJO n2 30/2023, realizada no dia 27/9/2023, item
3.1.001.

3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: W) Marinho Medicamentos Ltda. - ME
CNPJ: 14.654.581/0001-90
Processo: 25351.078429/2015-59
Expediente: 4863874/22-7
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 23/2022, realizada em 17/8/2022, item
2.2.21. Aresto n?1.518, de 17/8/2022, publicado no
DOU n2 157, de 18/8/2022.
- S]JO n? 34/2023, realizada no dia 8/11/2023, item
3.2.002.

3.4.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Jean CV Nunes
CNP)J: 47.329.147/0001-93
Processo: 25351.364331/2022-30
Expediente: 1022476/23-8
Area: CPROC/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]JO n? 27/2023, realizada no dia 6/9/2023, item
2.2.053. Aresto n2 1.600, de 18/10/2023, publicado
no DOU n? 199, de 19/10/2023.
- SJO n? 2/2024, realizada no dia 24/1/2024, item
3.2.018.



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/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=20/07/2023&jornal=515&pagina=112&totalArquivos=278
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/08/2022&jornal=515&pagina=49
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-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=19/10/2023&jornal=515&pagina=91&totalArquivos=129
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/

3.4.3. Assuntos da GGPAF

3.4.3.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A.
CNPJ: 14.522.187/0001-07
Processo: 25759.585608/2016-72
Expediente: 4522864/22-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]JO n? 9/2022, realizada no dia 30/3/2022, item
2.2.31._Aresto n? 1.495 de 30/3/2022, publicado no
DOU n2 63, de 19/4/2022.
- SJO n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
3.2.023.

3.4.3.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: G.R.S.A.
CNPJ: 02.905.110/0117-58
Processo: 25752.171559/2014-21
Expediente: 4631694/22-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 18/2022, realizada em 29/6/2022, item
2.2.47. Aresto n?1.511, de 29/6/2022, publicado no
DOU n2 122, de 30/6/2022.
- S5]O n® 1/2024, realizada no dia 17/1/2024, item

3.2.014.
3.4.3.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Empresa Brasileira de

Infraestrutura Aeroportuaria

CNPJ: 00.352.294/0031-36

Processo: 25762.644680/2013-85

Expediente: 4769988/22-4

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 12/2021, realizada em 14/4/2021, item



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-9a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/04/2022&jornal=515&pagina=355&totalArquivos=404
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-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=30/06/2022&jornal=515&pagina=147&totalArquivos=179
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-01a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/

2.2.60. Aresto n? 1.424, de 14/4/2021, publicado no
DOU n¢ 70, de 15/4/2021.

- 5]0 n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
3.2.013.

3.4.3.4
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Indumed Comércio Importacao e
Exportacao de Produtos Médicos Ltda.
CNPJ: 01.985.366/0001-20
Processo: 25759.703984/2012-12
Expediente: 4893117/22-0
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-SJ0 n214/2021, realizada em 5/5/2021, item 2.2.3.
Aresto n? 1.427, de 5/5/2021, publicado no DOU n®
84, de 6/5/2021.
- SJO n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
3.2.014.

3.4.3.5
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Triangulo Limpeza e Conservacao
Ltda.
CNPJ: 80.727.977/0001-44
Processo: 25741.226650/2012-53
Expediente: 4923089/22-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 25/2022, realizada no dia 31/8/2022, item
2.2.39. Aresto n? 1.522, de 31/8/2022 publicado no
DOU n2 167, de 19/9/2022.
- SJO n? 1/2024, realizada no dia 17/1/2024, item
3.2.020.

3.4.7. Assuntos da GGTAB

3.4.7.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: TA] Servicos de Entretenimento -


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/2023/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=06/05/2021&jornal=515&pagina=77&totalArquivos=94
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-25a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/09/2022&jornal=515&pagina=144&totalArquivos=188
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-01a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/

EIRELI

CNPJ: 18.476.856/0001-01

Processo: 25069.391097/2018-22

Expediente: 4532545/22-6

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 8/2022, realizada em 23/3/2022, item
2.2.84. Aresto n? 1.494, de 23/3/2022, publicado no
DOU ne 57, de 24/3/2022.

- SJO n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
3.2.011.

3.4.11. Assuntos da GGPES

3.4.11.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: |.N.C.
SIAPE: 85***5
Processo: 25351.916609/2023-48
Expediente: SEI 2667160
Area: CPROC/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]JO n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
2.4.002. Aresto n2 1.600, de 18/10/2023, publicado
no DOU n2 199, de 19/10/2023.
- SJO n? 36/2023, realizada no dia 29/11/2023, item
3.4.001.

3.5. DIRETORA: DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH
3.5.2. Assuntos da GGFIS

3.5.2.1
Diretora Relatora: Danitza Passamai Rojas
Buvinich
Recorrente: Brasil Company Logistica Ltda
CNPJ: 13.671.287/0002-04
Processo: 25351.001361/2022-38
Expediente: 1230084/23-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/03/2022&jornal=515&pagina=153&totalArquivos=238
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-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=19/10/2023&jornal=515&pagina=91&totalArquivos=129
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-2.pdf/

- SJO n? 33/2023, realizada em 19/11/2023, itens
2.2.061 e 2.2.062. Aresto n? 1.605, de 19/11/2023,
publicado no DOU n¢ 209, de 3/11/2023.

- S]O n® 2/2024, realizada no dia 24/1/2024, item
3.2.022.

3.5.3. Assuntos da GGPAF

3.5.3.1
Diretora Relatora: Danitza Passamai Rojas
Buvinich
Recorrente: Puras do Brasil S.A.
CNPJ: 87.001.335/0059-29
Processo: 25751.340042/2011-08
Expediente: 0125466/22-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]O n? 6/2020, realizada no dia 14/2/2020, item
2.2.8. Aresto n? 1.344, de 13/2/2020, publicado no
DOU n¢ 32, de 14/2/2020.
- SJO n? 32/2023, realizada no dia 25/10/2023, item
3.2.004.

3.5.7. Assuntos da GGTAB

3.5.7.1
Diretora Relatora: Danitza Passamai  Rojas
Buvinich
Recorrente: RV Brasil Negdcios e Distribuicao de
Tabaco Ltda.
CNPJ: 33.386.692/0001-07
Processo: 25351.435398/2020-02
Expediente: 0942220/23-4
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 17/2023, realizada no dia 14/2/2020, item
2.3.38. Aresto n? 1.575, de 21/6/2023, publicado no
DOUN® 117, de 22/6/2023.
- SJO n? 32/2023, realizada no dia 25/10/2023, item
3.3.0009.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.605-de-1-de-novembro-de-2023-520763871
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/02/2020&jornal=515&pagina=99&totalArquivos=113
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/pautas/2023-1/pauta-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2023.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/06/2023&jornal=515&pagina=305&totalArquivos=346
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/

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 Datavisa: 25351.524021/2023-61
Expediente: 1216414/23-8
Area: CRES2/GGREC

4.1.2.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Coffee Blend do Brasil IndUstria e
Comércio Ltda.
CNPJ: 28.390.105/0001-13
Processo: 25351.829121/2023-81
Expediente: 0138597/24-6
Area: CRES2/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 Efeito Suspensivo: 0134041/24-7
Area: CRES2/GGREC

4.4.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Descarpack Descartaveis do Brasil



Ltda.

CNPJ: 01.057.428/0001-33
Processos:25351.029495/2024-85 e
25351.905023/2024-39 (SEI)

Expediente Efeito Suspensivo: 0181736/24-1
Area: CRES2/GGREC

4.4.9. Assuntos da GGTPS

4.4.9.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes

Pereira

Recorrente: DHR Produtos Médicos Ltda.

CNPJ: 11.294.969/0001-39

Processos: 25351.657234/2017-21 e
25351.904929/2024-36 (SEI)

Expediente Efeito Suspensivo: 1175436/23-2
Area: CRES3/GGREC

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

4.5.2.1
Diretora Relatora: Danitza Passamai Rojas
Buvinich
Recorrente: Fazenda Cinco Ltda. (colostro.com)
CNPJ: 39.493.311/0001-75
Processos: 25351.938090/2023-59 e
25351.762376/2023-57
Expediente Efeito Suspensivo: 0108887/24-4
Area: CRES2/GGREC

4.5.2.2
Diretora Relatora: Danitza Passamai  Rojas
Buvinich
Recorrente: Controller Comércio e Servicos Ltda.
CNPJ: 78.515.210/0001-00
P roces s o s :25351.937476/2023-43
e 25351.747743/2023-92
Expediente Efeito Suspensivo: 0087592/24-0
Area: CRES2/GGREC



4.5.4. Assuntos da GHCOS

4.5.4.1
Diretora Relatora: Danitza Passamai Rojas
Buvinich
Recorrente: Sanfarma Industria, Comércio,
Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 02.625.651/0001-00
Processo: 25351.780715/2023-87 (Processo
produto SGAS n225351.063538/2022-90)
Expediente Efeito Suspensivo: 1292217/23-5
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
- ROP n21/2024, item 4.5.4.1 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunidao publica,
conforme o artigo 32 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021.

4.5.4.2
Diretora Relatora: Danitza Passamai Rojas
Buvinich
Recorrente: Cosmefar Industria e Comeércio de
Produtos Quimicos Ltda. - ME
CNPJ: 07.242.402.0001-41
Processo SEIl n2: 25351.903239/2024-60
Processo: 25351.781641/2023-04
Expediente Efeito Suspensivo: 1293962/23-6
Area: CRES2/GGREC

4.5.4.3
Diretora Relatora: Danitza Passamai  Rojas
Buvinich
Recorrente: Dermabeauty Cosméticos Ltda.
CNPJ: 17.412.406/0001-84
Processos: 25351.902494/2024-95
e 25351.608257/2023-50 (Processo produto SGAS
n225351.171242/2023-22)
Expedientes Efeito Suspensivo: 0984513/23-0 e
0984562/23-1
Area: CRES3/GGREC

4.5.4.4


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-1a-reuniao-ordinaria-publica-de-21-de-fevereiro-de-2024/view

Diretora Relatora: Danitza Passamai  Rojas
Buvinich

Recorrente: Jua Industria e Comercio de
Cosmeticos Ltda.- EPP

CNPJ: 09.640.113/0001-26

Processos: 25351.902494/2024-95
e 25351.665302/2023-73 (Processo produto SGAS
n225351.621302/2021-08)

Expedientes Efeito Suspensivo: 1074951/23-9 e
1074935/23-3

Area: CRES3/GGREC

4.5.4.5
Diretora Relatora: Danitza Passamai  Rojas
Buvinich
Recorrente: Ibetex Importacao e Exportacao Ltda. -
EPP
CNPJ: 21.051.983/0001-65
Processos: 25351.903230/2024-59
e 25351.780083/2023-51 (Processo produto SGAS
n? 25351.668932/2020-57)
Expediente Efeito Suspensivo: 1291248/23-4
Area: CRES3/GGREC

V. REVISAO DE ATO:

5.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
5.2.3 Assuntos da GGPAF

5.2.3.1
Diretor Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Maersk Supply Service — Apoio
Maritimo Ltda
CNPJ: 09.098.215/0001-61
Processo: 25752.446092/2015-01
Expediente: 2866859/21-9
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- ROP n?% 17/2020, item 3.3.3.1. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
DAR PARCIAL PROVIMENTO ao recurso, para minorar



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-17-de-1o-de-setembro-de-2020.pdf/view

o valor da multa, dobrada em razao da reincidéncia,
nos termos do voto do relator Voto  n@
186/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

5.4. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
5.4.4. Assuntos da GHCOS

5.4.4.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Sanfarma Indudstria, Comércio,
Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 02.625.651/0001-00
Processo: 25351.940289/2023-47
Expedientes: 0058895/24-8 e 0108747/24-7
Decisoes anteriores:
- Circuito Deliberativo - CD 1.341/2023 - Solicitacao
de Excepcionalidade, de 21/12/2023.
- ROP _n% 1/2024, item 5.4.1.1. - A recorrente
solicitou que o item fosse tratado em reuniao
publica, conforme o artigo 32 da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de
2021.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO:

6.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
6.1.3 Gestao de Pessoas:

6.1.3.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932685/2022-10
Assunto: Teletrabalho no Exterior
Area: Gabinete do Diretor-Presidente

6.1.3.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.928986/2019-43
Assunto: Teletrabalho no Exterior


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/6011371/Item+3.3.3.1+Voto+186.2020.DIRE5.pdf/e2761bc2-3173-47fc-8465-e902a86f97b0
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2023/extrato-cd-1341-2023-solicitacao-de-excepcionalidade-25351-940289-2023-47.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-1a-reuniao-ordinaria-publica-de-21-de-fevereiro-de-2024/view

Area: Gabinete do Diretor-Presidente

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 gravacdes das reunides
continuarao disponiveis no Portal apdés o encerramento: Portal da
Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria > Videos;

c) Nao é necessaria a inscricao prévia para assistir a transmissao da
reuniao pela web;

d) Sera permitida a presenca de publico externo, no limite maximo
de 20 pessoas. Serao permitidos até 2 (dois) representantes de
cada instituicao/empresa. Para participar presencialmente da
reuniao € necessaria inscricao prévia por meio do endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, o qual deve conter
o(s) nome(s) da(s) pessoa(s) que participara(ao), até as 23h59 do
dia 12 de marco;

e) Também sera permitida a participacao de profissionais
(servidores e terceirizados) diretamente envolvidos nos trabalhos
das reunides;

f) Serda permitida a manifestacao oral em itens de
regulacao, de recursos administrativos, de julgamento de efeito
suspensivo e de revisao de ato. As manifestacdes podem ocorrer
presencialmente ou por video. Ambas requerem inscricao prévia,
gque deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada - SGCOL por meio do endereco
eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até
as 23h59 do dia 12 de marco. As inscricdes recebidas fora do prazo
nao serao conhecidas por intempestividade;



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-585-de-10-de-dezembro-de-2021-367536548
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos
mailto:dicolpublica@anvisa.gov.br

g) A manifestacao deve ocorrer em um dos meios apenas
(presencial ou por video), nao sendo permitida duas manifestacdes
da mesma pessoa para 0 mesmo item;

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

i) No caso dos recursos, de julgamento de efeito suspensivo e de
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 manifestacOes 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 12 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 Drive,
Dropbox, Wetransfer, etc), portanto nao serao conhecidos os videos
encaminhados nesse tipo de servico de armazenamento;

|) Relativamente aos requerimentos de sigilo e de manifestacdes
orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisao de ato é necessario o0 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
no formato e tamanho acima indicados serao disponibilizados de
forma antecipada a todos os Diretores para o devido conhecimento,
a fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos itens
pautados. Além disso, o material sera publicizado no portal da
Anvisa, na pagina das Reunides da Diretoria Colegiada,
em processos deliberados, salvo os que tiverem o sigilo aprovado;
n) Requerimento de apreciacao em sigilo deve ser encaminhado
para o] endereco
eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até

as 23h59 do dia 12 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
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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 encaminhard para os
representantes um link para acompanhar a sessao sigilosa, sendo
vedado o repasse a outrem. O ingresso na sessao sigilosa, durante
a deliberacao do item especifico, se da para simples
acompanhamento do julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte,
nao sendo permitida qualquer manifestacao dos representantes da
recorrente;

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

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

t) Em razao da publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 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 eletrébnico. As empresas deverao
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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
eletronico 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 05/03/2024, as 14:42, conforme
ﬂg!ﬂ 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 n2
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