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ROP 22/2020

ATA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.930713/2020-01

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente, Antonio Barra Torres, a
Diretora Alessandra Bastos Soares, a Diretora Meiruze Sousa Freitas, a Diretora Cristiane
Rose Jourdan Gomes, o Diretor Alex Machado Campos, contando ainda com a presenca
do Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira Braga, e da Ouvidora, Daniela Hoffmann Lobato
Chaves Lopes, reuniu-se ordinariamente no dia primeiro de dezembro de dois mil e vinte,
com inicio as nove horas e cinquenta e quatro minutos, por videoconferéncia, para
deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

b. ltens mantidos em pauta:
- Foram mantidos em pauta os itens 2.5.2, 3.1.2.1, 3.2.1.1, 3.3.9.1, 3.5.1.1, 35.1.2, 3551 e
3.5.5.2.

c. ltens retirados de pauta:
- Foram retirados de pauta os itens 2.5.1.

d. Requerimento de sigilo:
- Foi acatado o sigilo para o item 3.2.1.3.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, informou que a Anvisa ingressou no
Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica (Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme — PIC/S), tornando-se o 54° membro da
iniciativa internacional em inspecao farmacéutica, e contando neste momento
com o reconhecimento internacional da exceléncia das inspecoes em Boas
Praticas de Fabricacao (BPF) de medicamentos e insumos farmacéuticos de
uso humano. Ele parabenizou a Anvisa e todo o seu corpo de servidores pelo
trabalho e considerou que este reconhecimento veio num momento importante,
onde a Agéncia enfrenta a pandemia do Coronavirus e, a todo instante, é



1.2
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confrontada sobre sua atuacao. A Diretora Alessandra Soares ressaltou a
importancia deste ingresso no PIC/S para a Agéncia e parabenizou aos
servidores, especialmente, a Diretora Meiruze e ao ex-Diretor Fernando
Mendes, que participaram do processo de admissao. Como cidada, ela
expressou orgulho de ter a Anvisa num patamar de destaque e equiparada as
maiores agéncias de vigilancia sanitaria no mundo. A Diretora Meiruze Freitas
comemorou a noticia, recordando que, desde 2009, a Agéncia discute a
importancia de o Brasil integrar este forum internacional, como uma forma de
reconhecimento pelo trabalho de exceléncia realizado. Ressaltou que em 2019
foi dada prioridade pela Quarta Diretoria a esta candidatura da Anvisa ao PIC/S,
devido a sua relevancia para a instituicao e para os produtos que estao
disponiveis no Pais. Dirigindo-se aos cidadaos, a Diretora Meiruze Freitas
afirmou que a entrada da Anvisa no PIC/S significa elevar os padroes de
qualidade dos medicamentos disponibilizados a populacao, sendo este o mais
alto forum relacionado aos medicamentos e, para isto, foi necessario percorrer
um longo caminho junto com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), alterar marcos regulatorios significativos, sofrer inspecoes
internacionais sob os procedimentos da Agéncia, além das contribuicées das
Vigilancias Estaduais de Minas Gerais, Sao Paulo, Fundacao Ezequiel Dias
(Funed), Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e do
setor farmacéutico brasileiro. Ela também parabenizou os servidores,
particularmente, o ex-Diretor Fernando Mendes, a Diretora Adjunta, Patricia
Tagliari, o Gerente-Geral de Fiscalizacao e Inspecao Sanitaria, Ronaldo Gomes,
e a Coordenadora de Gestao da Qualidade do Processo de Inspecao Sanitaria,
Patricia Serpa. A Diretora Cristiane Jourdan cumprimentou a todos servidores
e a Diretoria Colegiada pelo ingresso no PIC/S e considerou um orgulho
participar de uma Agéncia que teve seu trabalho reconhecido por um forum de
tamanha importancia. O Diretor Alex Campos também cumprimentou os
servidores da Anvisa e recordou que esta conquista do PIC/S vem a integrar
um momento fundamental de acreditacao que a Agéncia percorre,
especialmente neste momento de pandemia.

- A Diretora Alessandra Soares retificou o seu Voto n?
208/2020/SEI/IDIRE2/Anvisa proferido no item 3.2.3.2 da Reuniao Ordinaria

Publica — ROP n2 21, de 17 de novembro de 2020, para onde se Ié “expediente:
230595/09-0” leia-se “expediente: 2333549/19-1".

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Pimentel, informou que foram
recebidas sustentacoes para os itens 3.2.1.3, 44.2.2 e 5.5.3.1. Conforme
publicado na pauta da Reuniao, as sustentacoes foram disponibilizadas de
forma antecipada a todos os Diretores para o devido conhecimento. Além
disso, as sustentacoes foram publicadas no Portal da Anvisa na pagina das
Reunidoes da Diretoria Colegiada, item “Processos Deliberados na 222 Reuniao
Ordinaria Publica da Dicol de 2020”.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6118620/Item+3.2.3.2+Voto+208.2020.DIRE2.pdf/626bc7d6-3218-4a24-b8fe-987c89318845
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-22-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
N&o houve item a deliberar.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
N&o houve item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.904808/2019-27

Assunto: Proposta de Consulta Publica para regularizagdo de tintas com acao
saneante: antimicrobianas, inseticidas e repelentes.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 9.6 - Regularizagao de tintas com
acao antimicrobiana ou inseticida/repelente.

A Diretora Cristiane Jourdan, preliminarmente, destacou que embora as
tintas com acao desinfetante (antimicrobiana) ou desinfestante (inseticida
ou repelente) nao estejam expressamente submetidos a égide da
Vigilancia Sanitaria, de acordo com as definicoes constantes da Lei n?
6.360, de 23 de setembro de 1976, a acao saneante proposta as tornam
produtos de interesse a saude e, portanto, necessitam ter comprovadas a
eficacia e a seguranca a saude das pessoas eventualmente expostas.
Neste contexto, desde 2011, tais produtos vém sendo analisados pela
Anvisa por meio do procedimento de "enquadramento prévio", o qual
demanda analise idéntica a de um pedido de registro formal no ambito da
Coordenacao de Saneantesd a Geréncia de Produtos de Higiene,
Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) (COSAN/GHCOS), conforme

Informe Técnico GGSAN n2 22/2016, e as disposicoes da Lei n? 6.360, de
23 de setembro de 1976 e das Resolucoes de Diretoria Colegiada da

Anvisa - RDC n’ 59, de 17 de dezembro de 2010; n® 14, de 28 de fevereiro
de 2007, e n? 34, de 16 de agosto de 2010. A Relatora expds que, até o
momento, foram avaliados 27 (vinte e sete) produtos sendo: 13 (treze) com
indicacao de acao desinfetante (antimicrobiana) e 14 (catorze) com acao
desinfestante (inseticida e repelente).

A Diretora Cristiane Jourdan apresentou proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada para regulamentar este nicho de mercado especifico
com as definicoes, requisitos gerais e especificos, requisitos para
peticionar registro, regras para revalidacao do registro e para alteracoes
pos-registro e as especificacoes para rotulagem e embalagem. A proposta
valeu-se das contribuicoes recebidas durante o Dialogo Setorial, realizado
em 12 de nhovembro de 2019, que contou com a participacao de empresas
fabricantes, de interessados, da Associacao Brasileira de Fabricantes de
Tintas (Abrafati), de representantes de laboratorios e da Associacao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), bem como de outras areas da
Agéncia.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/estrutura

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 60 (sessenta dias) dias para recebimento de contribuicoes,
nos termos do voto da relatora — Voto n? 214/2020/SEI/DIRE3/Anvisa. O
Diretor-Presidente, Antonio Barra, foi sorteado para relatar a matéria.
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Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.923117/2019-22
Assunto: Proposta de Consulta Publica para revisdo do normativo que dispée
sobre a publicacdo e atualizacdo de monografias de Agrotoxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 3.15 - Monografias de agrotoxicos.
As monografias sao instrumentos pelos quais a Anvisa da publicidade
aos parametros definidos e as autorizacées de uso de determinado
ingrediente ativo no Pais. Elas sao atualizadas periodicamente, visto
serem resultado da avaliacao e reavaliacao toxicologica dos ingredientes
ativos destinados ao uso agricola, domissanitario, ndao agricola, em
ambientes aquaticos e como preservantes de madeira. Por meio das
monografias, sao sistematizados e mantidos atualizados os dados
técnicos dos ingredientes ativos de uso autorizado no Pais, além de
reunidas informacdes que permitem a sua identificacao inequivoca e
fixados parametros relacionados a seguranca de uso dessas substancias,
de forma a minimizar potenciais riscos a saude humana inerentes ao seu
emprego.
A Diretora Cristiane Jourdan explicou que o historico de publicacao das
monografias apresentado pela Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX)
remonta a década de 80, ainda pela antiga Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Apds a criacdao da Anvisa, foi publicada a Resolucao
da Diretoria Colegiada — RDC n2 347, de 16 de dezembro de 2002, onde a
relacao das monografias foi republicada, com a exclusdao das monografias
que nao dispunham de registro valido no pais. Em 2003, visando
estabelecer a forma de publicacao das monografias, foieditada a
Resolucao — RE n? 165, de 29 de agosto de 2003, que estabeleceu que as
monografias devam ser publicadas no Diario Oficial da Uniao e no Portal
da Agéncia.
A GGTOX tem realizado discussbes com a Geréncia-Geral de
Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias (GGREG) desde o ano de
2017 com o objetivo de avaliar o fluxo atual de publicacao de monografias
e propor mudancas. Atualmente, ressaltou a Diretora, as monografias, por
ato do Gerente-Geral, sao publicadas por meio de Resolucao, o que nao é
adequado considerando que as monografias possuem abrangéncia e
carater geral e nao atingem somente o solicitante.
Neste sentido, assinalou, a Relatora, identificou-se que o fluxo de trabalho
atual para publicacado das monografias de agrotoxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira esta ultrapassado,
necessitando a elaboracao de Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC
para substituicao da RE n? 165/2003, tendo em vista que as monografias


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+2.3.1+Voto+212.2020.DIRE3.pdf/4bf23fe2-35e6-4788-a679-4f663a891e3a
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possuem carater geral e abstrato, além de ajuste do instrumento
normativo para a publicacao das monografias e suas atualizacoes,
atualmente realizado por Resolucdes, que passaria a ser publicado por
meio de Instru¢coes Normativas.

A proposta apresentada pela Relatora visa também a simplificacao do
processo, de forma a dar maior celeridade as decis6es da Anvisa acerca
da aprovacao de novos produtos e atualizacao das condicoes de uso.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou que este tema ja vem sendo discutido
pela Agéncia ha muito tempo e considerou salutar que ocorra uma
proposta de normativa para as monografias de agrotoxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 60 (sessenta dias) dias para recebimento de contribuicoes,
nos termos do voto da relatora — Voto n? 216/2020/SEI/DIRE3/Anvisa. A
Diretora Cristiane Jourdan foi sorteada para relatar a matéria.

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.934545/2020-14

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteragcdo das monografias dos
ingredientes ativos D06 - DELTAMETRINA, C43 — CUMATETRALIL e M44 —
METOFLUTRINA constantes na Relagdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema

Trata-se de alteracoes de monografias dos ingredientes ativos na Relacao
de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios
e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucao — RE n2? 165,
de 29 de agosto de 2003. As monografias sao atualizadas periodicamente,
visto serem resultado da avaliacdo e reavaliacao toxicolégica dos
ingredientes ativos destinados ao uso agricola, domissanitario, nao
agricola, em ambientes aquaticos e como preservantes de madeira.

A Diretora Cristiane Jourdan apresentou em sua proposta inclusées na
autorizacao de uso domissanitario ou revisiao de monografias dos
ingredientes ativos para serem submetidas a Consulta Publica.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 45 (quarenta e cinco dias) dias para recebimento de
contribuicbes, nos termos do voto da relatora -Voto n®
204/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

2.4. Instrumento Regulatorio:
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.056712/2013-91

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
manutencgao do ingrediente ativo Abamectina em produtos agrotéxicos no Pais,
determina medidas de mitigacdo de riscos a saude e alteracbes no registro


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+2.3.2+Voto+216.2020.DIRE3.pdf/df139ef3-0e10-4c7d-82ef-83c826986efe
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+2.3.3+Voto+204.2020.DIRE3.pdf/3559af75-49d2-4a41-930d-6b2b7db92526

decorrentes da sua reavaliagao toxicoldgica.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 3.14 - Reavalia¢des toxicoldgicas
de ingredientes ativos de agrotoxicos.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, relatou que a reavaliacao
toxicolégica do ingrediente ativo (IA) Abamectina foi instituida por meio da
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 10, de 22 de fevereiro de 2008,
considerando seu uso em larga escala no Brasil e os resultados de
estudos em relacao a sua toxicidade aguda e suspeita de toxicidade
reprodutiva, extensiva aos seus metabdlitos.

Em setembro de 2009, informou o Relator, foi entregue a Anvisa uma Nota
Técnica elaborada pela Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), com uma
avaliacao preliminar da Abamectina, na qual foi concluida que este € um
produto altamente toxico para humanos e animais. A Fiocruz relatou ainda
que, dentre os efeitos danosos a saude humana, destacam-se a
toxicidade para o sistema nervoso, enddcrino, reprodutivo e para o
desenvolvimento.

A Abamectina é um produto da fermentacao natural da bactéria do solo
Streptomyces avermitilis, que é acaricida, nematicida e inseticida. Ela age
interferindo no sistema nervoso e levando a praga a paralisia, por meio de
um mecanismo de acao neurotoxico. Além de ter uso agricola como
inseticida aprovado no mundo, também é utilizada como medicamento
veterinario no controle de parasitas. De 2013 a 2018, o monitoramento da
Abamectina pelo Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em
Alimentos (PARA) detectou a concentracao acima do limite estabelecido
em apenas 0,3% das amostras e em algumas culturas cujo uso nao esta
autorizado.

Com base nesses dados, a Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX)
recomendou que as empresas registrantes implementassem programas
de educacao aos produtores para que seja cessada esta irregularidade. A
avaliacao de risco de trabalhadores, operadores, residentes e transeuntes
foi conduzida individualmente para cada produto a base de Abamectina,
de acordo com suas especificacoes de uso descritas em bula. Verificou-
se que o risco ultrapassou o Nivel Aceitavel de Exposicao Ocupacional
(AOEL) para certos cenarios e culturas de alguns produtos, resultando em
restricoes de uso geral, aplicaveis a todos os produtos a base deste
ingrediente ativo, e em restricoes especificas por produto formulado.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, destacou que a Agéncia reavaliou a
seguranc¢a do referido ingrediente ativo, tendo como base as evidéncias
cientificas mais atuais, obtidas tanto de estudos publicados em bases de
dados de livre acesso, quanto de estudos submetidos pelas empresas
detentoras de registros, com o objetivo de evitar a exposicao da
populacao e dos trabalhadores rurais a um risco inaceitavel. Avaliou
também os relatérios das principais agéncias reguladoras de agrotoxicos
no mundo. Além disso, implementou a avaliacao do risco para cada
produto registrado, a fim de determinar a exposicao de operadores,
trabalhadores, residentes e transeuntes a Abamectina — nas culturas,
doses e tipos de aplicacao aprovados.



Como resultado desta reavaliacdao, concluiu-se que as evidéncias
cientificas disponiveis até 0o momento demonstram que a Abamectina nao
preenche os requisitos proibitivos de registro estabelecidos pela Lei n®
7.802/1989 e pelo Decreto n? 4.074/2002 e que também nao é
comprovadamente carcinogénica, mutagénica, desreguladora endocrina
ou toxica para a reproducao ou para o desenvolvimento embriofetal.

Entretanto, apesar da auséncia de potencial toxico relacionado aos
critérios proibitivos de registro, ressaltou o Relator, devem ser
determinadas medidas de mitigacao e alteracées no registro, com base

nas Resolucdes de Diretoria Colegiada — RDC n°S 294 e 296, ambas de 29
de julho de 2019, que dispoem sobre as informacoes toxicolégicas para
rotulos e bulas de agrotoxicos. Sugeriu-se a manutencao da producao, da
exportacao, da importacao, da comercializacao e da utilizacao dos
produtos formulados a base do ingrediente ativo Abamectina no Pais,
com a adocao de medidas de mitigacao de riscos a saude e necessidade
de alterac6es no registro, na monografia e nas bulas dos produtos
contendo esse ingrediente ativo.

O Diretor Alex Campos destacou que este é um trabalho que a Anvisa
vem realizando em vista da reavaliacao toxicoldgica de outros 14 (catorze)
ingredientes ativos e que foi importante o Relator ressaltar que nao foram
encontradas evidéncias cientificasd eque a Abamectina seja
carcinogénica ou mutagénica.

A Diretora Cristiane Jourdan ponderou que a proposta decorre de
estudos atualizadores do ingrediente ativo, visando o aperfeicoamento
das medidas de seguranca e, portanto, a proposta esta adequada.

A Diretora Meiruze Freitas considerou importante a reavaliacao dos
agrotoxicos e dos seus ingredientes ativos como medida de mitigacao de
riscos e melhoria da saude. Neste sentido, ela ponderou que este é o
papel da reavaliacao, entendendo como estratégia de melhoria dos
processos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator —Voto n®
143/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.
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Retorno de vista do Diretor Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.910082/2020-03
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que altera o ltem 2 do
Anexo | da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 73, de 7 de abril de
2016, para reclassificar as mudancas relacionadas aos testes, limites de
especificacdes e métodos analiticos do controle de qualidade e estabilidade do
insumo farmacéutico ativo e medicamento.
Area: GQMED/GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.25 - Registro e pds registro de
medicamentos sintéticos e semissintéticos (genéricos, similares e novos).
Trata-se do retorno de vista do Diretor-Presidente, Antonio Barra, acerca
da proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que altera o ltem 2 do


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+2.4.1+Voto+143.2020.DIRE1.pdf/11f81e0d-4de1-4f0f-9b3f-64654a24259c

Anexo | da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 7 de abril de
2016. O tema foi apresentado pela Relatora na Reuniao Ordinaria Publica —
ROP n2 16, de 26 de agosto de 2020, e, a fim de se mensurar o impacto das
medidas propostas na fiscalizacao sanitaria de medicamentos, recebeu as
contribuicoes da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS) e
da Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) que se
manifestaram favoravelmente a proposta.

Considerando as manifestacoes da GELAS ed a GGFIS, o Diretor-
Presidente, Antonio Barra, julgou que a proposta ira agregar
positivamente a fim de reduzir o numero de protocolos destas mudancas
pos-registro do tipo 2, classificando as de menor risco sanitario como de
implementacao imediata e eliminando também a exigéncia de documentos
supérfluos ou repetitivos. Ele votou (Voto n® 144/2020/SEI/DIRE1/Anvisa)
pela aprovacao da matéria.

A Diretora Meiruze Freitas destacou a importancia do aprimoramento das
medidas de pés-registro deste tema, com a responsabilizacao do setor
regulado em relagcdao ao acompanhamento destas alterac6es na avaliacao
do risco. Ela considerou que este € um processo que vem ampliando as
discussoes em relacao aos impactos das alteracoes pos-registro e que
precisa ser acompanhado se havera dificuldades nas analises fiscais.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora —Voto n?
151/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.056754/2013-17
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
manutencdo do ingrediente ativo Glifosato em produtos agrotéxicos no
Pais, determina medidas de mitigacdo de riscos a saude e alteragbes no
registro decorrentes da sua reavaliagdo toxicologica.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 3.14 - Reavaliacdes toxicolégicas
de ingredientes ativos de agrotoxicos.
O Glifosato é o Ingrediente Ativo (IA) de agrotéxico mais vendido no
Brasil, com 195.056 (cento e noventa e cinco mil e cinquenta e seis)
toneladas comercializadas em 2018. A Diretora Alessandra Soares
explicou que a reavaliacao do Glifosato foi instituida por meio da
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 10, de 22 de fevereiro de 2008,
justamente devido a sua larga utilizacao no Pais, aos relatos de
intoxicacdao ocupacional e acidental, a necessidade de controle do limite
maximo de impurezas do produto técnico, a solicitacao de revisao de sua
Ingestao Diaria Aceitavel (IDA) e aos seus possiveis efeitos toxicologicos
adversos.
A Relatora destacou que, apés uma aprofundada avaliacdao pela area
técnica das evidéncias atualmente disponiveis, foi concluido que o
Glifosato nao se enquadra nos critérios proibitivos de registro de
agrotoxicos da legislacao brasileira, especialmente, do Decreto n? 4.074,
de 4 janeiro de 2002, e da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 294,


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+16%2C+de+26+de+agosto+de+2020/98114048-e78f-4e2a-8656-0a93919cc09a
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de 29 de julho de 2019.
Como o Glifosato nao se enquadra nos critérios proibitivos de registro de
agrotoxicos, a Anvisa realizou a avaliacao de risco desta substancia para
verificar as medidas de mitigacdo necessarias para a protecao da
populacao brasileira. Neste sentido, a Diretora Alessandra Soares
apresentou proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada para
estabelecer a manutencao do referido ingrediente ativo em produtos
agrotoxicos no Pais e determinar as medidas de mitigacao de risco a
saude e alteracoes no registro, monografias e bulas decorrentes da
reavaliacao toxicolégica do Glifosato, protegendo principalmente os
trabalhadores que aplicam o produto e a populacao que vive ou circula
em areas adjacentes a aplicacao.

Tal proposta passou pela Consulta Publica n? 613, de 28 de fevereiro de
2019, onde foram recebidas algumas contribuicoes em que foi criticada a
avaliacao do peso da evidéncia realizada pela Anvisa. Contudo, destacou-
se que a abordagem utilizada pela Anvisa esta alinhada a avaliacao das
demais agéncias reguladoras internacionais, da Organizacao para a
Cooperacao e o Desenvolvimento Econémico (OCDE) e do Sistema
Globalmente Harmonizado de Classificacao e de Rotulagem de
Substancias Quimicas (GHS).

A analise realizada pela Anvisa mostrou que, de acordo com os estudos
atualmente disponiveis, nao ha evidéncias suficientes de que o Glifosato
cause cancer nos seres humanos e, portanto, ndao se enquadra nos
critérios proibitivos de registro de agrotoxicos. A Geréncia-Geral de
Toxicologia (GGTOX) concluiu que as evidéncias sao inadequadas tanto
em animais experimentais como nos estudos epidemiologicos. A GGTOX
ressaltou que essa mesma conclusao sobre a carcinogenicidade do
Glifosato em humanos foi alcancada por todas as demais autoridades
regulatdrias internacionais. As avaliacoes realizadas pela Anvisa e outras
agéncia reguladoras no mundo mostraram também que o Glifosato nao
apresentou caracteristicas mutagénicas, teratogénicas, nao ¢é
desregulador enddcrino e nao é téxico para a reproducao.

Entre as medidas de mitigacao de risco identificadas como necessarias e
incluidas na proposta estao: exigéncias em relacao a taxas de aplicacao, a
utilizacao obrigatoria de tecnologia de reducao da deriva e de bordadura
para a protecao de residentes e transeuntes; e programas de educacao e
manejo para os usuarios desses produtos. Considerando ainda os
resultados das intoxicacoes com o Glifosato e os resultados das
avaliacbes de risco, somadas as dificuldades de inspecdo e
monitoramento do uso de agrotoxicos, as empresas deverao instituir ou
aprimorar Programas de Educacao e Manejo para qualificacao de
usuarios de produtos a base de Glifosato, com 0 monitoramento por meio
de relatérios anuais. Estes Programas devem ser direcionados aos
pequenos e médios estabelecimentos, onde estiao os trabalhadores mais
vulneraveis, com o objetivo de prevenir a exposi¢cao ocupacional e o uso
irregular do produto.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdao técnica
realizada pelo servidorDanielRoberto Coradi de Freitas (link),


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6132624/Item+2.4.3+-+Daniel+Roberto+Coradi+de+Freitas+-+GGTOX.mp4/7ff87c4b-c279-4679-8aa7-013219b8d4bf

Coordenador de Reavaliacao de Agrotoxico da Geréncia de
Monitoramento e Avaliacao do Risco da Geréncia-Geral de Toxicologia
(Creav/Gemar/GGTOX).

O Diretor Alex Campos considerou significativas as consultas a
sociedade e ao setor regulado, além das consultorias externas, que
permitiram um debate mais dinAmico e com todas as variaveis que o tema
comporta. Ele considerou importante a proposta prever a qualquer
momento uma reavaliacao toxicologica por parte da Agéncia, uma vez
que, novas evidéncias cientificas sobre a mesma substédncia podem
surgir e alterar o entendimento da Agéncia.

A Diretora Cristiane Jourdan ponderou que regular agrotoxicos é sempre
um tema sensivel, pois, se por um lado ha a questao do agronegécio que
é fundamental para o crescimento da economia, por outro, a Anvisa tem a
missdao de proteger a saude da populacao e garantir a seguranca do
produto utilizado tanto para o trabalhador quanto para quem consome o
alimento. Ela julgou que a proposta apresentada demonstra evidéncias
cientificas, com a sugestdao da adocao de medidas de seguranca, em
especial com os trabalhadores rurais, e de monitoramento que tendem
para o uso seguro do Glifosato.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou a complexidade da reavaliacao
toxicolégica de um agrotéxico, destacando ainda que as medidas
tomadas pela Anvisa sdo sempre cientificas, técnicas, considerando os
riscos para a saude humana. Neste sentido, ela julgou importante o
devido manejo desta substancia sempre dentro das especificacoes
emitidas pela Anvisa, além do monitoramento do seu uso com a
participacdo do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(Mapa).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora —Voto n®
216/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.919643/2020-21
Expediente: 3659031/20-8
Assunto: Manifestacao da Anvisa sobre o Projeto de Lei do Senado Federal n®
2.695/2020, que propde alteragéo da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, e da
Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para tratar de licenga compulséria nos
casos de emergéncia nacional decorrentes de declaragdo de emergéncia de
salde publica de importancia nacional ou de importancia internacional.
Area: GGMED/DIRE2
Decisées anteriores:

- Transferido do Circuito Deliberativo CD_DN 945/2020 por solicitagdo do
Diretor-Presidente Antonio Barra Torres.
- ROP 21/2020, item 2.5.1 - Mantido em pauta.
- Retirado de pauta.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+2.4.3+Voto+216.2020.DIRE2.pdf/fcc8061a-2b74-49b5-a916-e5ddfe6fbb9b
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Retorno de Vista do Diretor Antonio Barra Torres
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.920391/2020-83
Assunto: Manifestacdo da Anvisa sobre o Projeto de Lei 2.430/2020 que
institui 0 Plano Protege Brasil em Defesa da vida e retorno gradual das
atividades sociais e econdmicas no contexto do enfrentamento da pandemia
provocada pelo Covid-19 e da outras providéncias, de autoria do Deputado
Federal Alexandre Padilha.
Area: DIRE5
Decisées anteriores:

- Transferido do Circuito Deliberativo CD_DN 827/2020 por solicitacdo do
Diretor-Presidente Antonio Barra Torres;

-ROP 21/2020, item 2.5.2 - Retirado de pauta.
- Retirado de pauta.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.2 Assunto da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Fundagdo Baiana de Pesquisa Cientifica e
Desenvolvimento Tecnoldgico, Fornecimento e Distribuicdo de
Medicamentos — Bahiafarma
CNPJ: 13.078.518/0001-90
Processo: 25351.093131/2019-91
Expedientes: 2050505/19-1 e 0541651/20-5
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- 132 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 13/2020, realizada em 1%/4/2020, item 3.2.1.
- 172 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 17/2019, realizada em 17/7/2019, item 2.2.25 - Aresto n® 1.291, de
22/07/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 141, de
24/7/2019.
- Mantido em pauta.

3.1.22
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Tecon Rio Grande S.A.
CNPJ: 01.640.625/0001-80.
Processo: 25751.288027/2011-89 (Datavisa)
Expediente: 3426622/19-4


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5787648/Ata+do+Circuito+Deliberativo+n%C2%BA+9+-+Setembro+de+2020/1f71ae4d-2298-4e86-8a6b-6399f69b17b7
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.291-de-22-de-julho-de-2019-203419418

Area: CRES2/GGREC

Decisao anterior:

- 82 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 8/2020, realizada em 19/02/2020, item 3.2.6.

- 302 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n®30/2019, realizada em 16/10/2019 — item 2.2.26 - Aresto n° 1.318,
de 4/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 214, de
5/11/2019.

- ROP 18/2020, item 3.1.2.1, mantido em pauta.

- ROP 19/2020, item 3.1.2.1. - mantido em pauta

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em
face da reincidéncia, nos termos do voto do relator— Voto n®
103/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

3.1.3. Assunto da GGPAF

3.1.3.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Produmar Exportadora de Produtos do Mar Ltda.
CNPJ: 08.432.692/0001-59
Processo: 25750.672561/2009-86
Expediente: 3286560/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 302 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 30/2019, realizada em 16/10/2019, item 2.2.25 - Aresto n° 1.318,
de 4/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 214, de
5/11/2019.
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—SJO n? 8/2020, realizada em 19/2/2020, item 3.2.2.
- ROP 19/2020, item 3.1.3.1 - Mantido em pauta.
- ROP 21/2020, item 3.1.3.1 - Mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos
do voto do relator — Voto n? 107/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

3.1.3.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria — Infraero
CNPJ: 00.352.294/0057-75.
Processo: 25759.672385/2011-86
Expediente: 3262779/19-3
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 302 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 30/2019, realizada em 16/10/2019, item 2.2.24 - Aresto n° 1.318,
de 4/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 214, de
5/11/201.
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.318-de-4-de-novembro-de-2019-225611698
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— SJO n? 8/2020, realizada em 19/02/2020, item 3.2.5.

- ROP 19/2020, item 3.1.3.1 - Mantido em pauta.

- ROP 21/2020, item 3.1.3.2 - Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em
face da reincidéncia, nos termos do voto do relator— Voto n®
108/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

3.1.33
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria -
INFRAERO
CNPJ: 00.352.294/0006-25
Processo Datavisa : 25766.724300/2011-75
Expediente: 612317/19-1
Area:CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 8/2020, realizada em 19/02/2020, item 3.2.14.
-332 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 33/2019, realizada em 13/11/2019, item 2.2.15. Aresto n° 1.323,
de 14/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 222, de
18/11/2019.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em
face da reincidéncia, nos termos do voto do relator— Voto n®
132/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

3.1.34
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Foccus Administradora de Servicos Ltda.
CNPJ: 05.897.975/0001-88
Processo :25749.714543/2009-29
Expediente: 2641904/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 262 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 26/2019, realizada nos dias 11 e 12/09/2019, item 2.2.20 - Aresto
n® 1.305, de 23/9/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n®
186, de 25/9/2019.
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—SJO n? 8/2020, realizada em19/02/2020, item 3.2.3.
- ROP 19/2020, item 3.1.3.3 - Mantido em pauta.
- ROP 21/2020, item 3.1.3.3 - Mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos
do voto do relator — Voto n? 109/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.
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3.1.3.5
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Laboratorio Teuto Brasileiro S/A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25759.157973/2009-56
Expediente: 0238999/20-1
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 342 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 34/2019, realizada em 20/11/2019, item 2.2.31 - Aresto n° 1.324,
de 21/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 226, de
22/11/2019.
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—SJO n? 8/2020, realizada em 19/02/2020, item 3.2.12.
- ROP 19/2020, item 3.1.3.3 - Mantido em pauta.
- ROP 21/2020, item 3.1.3.4 - Mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em
face da reincidéncia, nos termos do voto do relator— Voto n®
110/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

3.1.3.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Empresa de Navegacado Santa Catarina Ltda.
CNPJ: 84.296.060/0001-93
Processo: 25741.756715/2008-63
Expedientes: 3448721/19-2 e 3474601/19-3
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 22 Sesséo de Julgamento Extraordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
-SJE n® 2/2019, realizada em 20/9/2019, item 2.2.5 - Aresto n° 1.307, de
26/9/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 188, de
27/9/2019.
- 92 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—-SJ0O n® 9/2020, realizada em 11/3/2020, item 3.2.5.
- ROP 21/2020, item 3.1.3.5 - Mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO aos recursos, mantendo-se a multa, dobrada
em face da reincidéncia, nos termos do voto do relator— Voto n®
111/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

3.1.3.7
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Comissaria Aérea do Rio de Janeiro
CNPJ: 42.454.330/0001-05
Processo: 25752.199883/2009-10 (Datavisa)
Expediente: 0339582/20-1
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+34%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/88095896-9caa-45f9-82d0-4d84c50db626
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.324-de-21-de-novembro-de-2019-229119639
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f61ff631-4000-4cac-b291-109401992200
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+19%2C+de+7+de+outubro+de+2020/3b94db28-d987-44d1-8c0f-d5afbba15cab
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+21%C2%AA+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+de+2020/5c0eb2a6-44b6-43d4-8edb-615b08767920
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+3.1.3.5.+Voto+110.2020.DIRE1.pdf/76fcede7-f13f-4e28-a42e-2673df000a87
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Extraordin%C3%A1ria+da+GGREC+2019/6d275284-989b-428f-8854-6a8120720fd3
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.307-de-26-de-setembro-de-2019-218533145
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+9%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f22bf8ff-ae42-497e-a657-508d7821ff69
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+21%C2%AA+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+de+2020/5c0eb2a6-44b6-43d4-8edb-615b08767920
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+3.1.3.6.+Voto+111.2020.DIRE1.pdf/d7594a7d-fe63-4a0b-b809-f5f4eff6a01d

- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 8/2020, realizada em 19/2/2020, item 3.2.9.

-362 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 36/2019, realizada em 4/12/2019, item 2.2.15. Aresto n° 1.328, de
6/12/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 237, de
9/12/2019.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em
face da reincidéncia, nos termos do voto do relator- Voto n?
131/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

3.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES
3.2.1. Assunto da GGMED:

3.21.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Hypofarma Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.
CNPJ: 17.174.657/0001-78
Processo: 25351.370795/2006-65
Expediente: 0372725/20-4
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 8/2020, realizada em 19/2/2020 — ltem 3.1.2
- 392 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 39/2019, realizada em 18/12/2019 - item 2.1.3, Aresto n° 1.334,
de 23/12/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 1.334,
de 24/12/2019.
- ROP 20/2020, item 3.2.1.2, mantido em pauta.
- ROP 21/2020, item 3.2.1.1 - Mantido em pauta.
- Mantido em pauta.

3.21.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Collect Importagéao e Comércio Ltda.
CNPJ: 53.452.157/0001-14
Processo: 25351.079654/2004-49 (Datavisa); 25351.933643/2019-09
(SEI)
Expediente: 0394166/18-3
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
- ROP 21/2020, item 3.2.1.3 — Retirado de pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto da Relatora
(Voto n? 230/2020/SEI/DIRE2/Anvisa) e concedeu vista ao Diretor
Alex Campos.

3.21.3


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f61ff631-4000-4cac-b291-109401992200
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+36%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/dc353586-11cf-4441-81b7-b47d1331ec2d
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.328-de-6-de-dezembro-de-2019-232130684
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+3.1.3.7.+Voto+131.2020.DIRE1.pdf/dd8af15d-db20-4a37-bb45-39a9766148ef
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f61ff631-4000-4cac-b291-109401992200
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+39%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/5cae2d65-7a95-48b5-a2b9-cbf2b217c2dc
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.334-de-23-de-dezembro-de-2019-235214878
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+20%C2%AA+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+de+2020/03ddd571-f6b1-4d91-9935-dcff81a2b367
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+21%C2%AA+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+de+2020/5c0eb2a6-44b6-43d4-8edb-615b08767920
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-21-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+3.2.1.2.+Voto+230.2020.DIRE2.pdf/4c971a33-2df8-4f55-a8ea-5236a10fd14e

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Mundipharma Brasil Produtos Médicos e Farmacéuticos
Ltda.

CNPJ: 15.127.898/0001-30

Processo: 25351.072397/2015-41

Expediente: 2574325/20-6

Area: CRES1/GGREC

Deciséo anterior:

- 252 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n° 25/2020, realizada em 24/6/2020, item 2.1.13 - Aresto n° 1.373,
de 24/6/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 120, de
25/06/2020.

- 382 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 38/2020, realizada em 7/10/2020, item 3.1.1.

O item foi apreciado em sessdo reservada da Reunidao. A Diretoria
Colegiada tomou conhecimento da sustentacao da Sra. Priscila
Furlan, representante da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —
Voto n?215/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.2.2 Assunto da GGFIS

3.2.21
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Theodoro F. Sobral & Cia Ltda.
CNPJ: 06.597.801/0001-62
Processo: 25351.571939/2011-73
Expediente: 0829188/20-8
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 72 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 7/2020, realizada em 13/2/2020, item 2.2.6 - Aresto n° 1.345, de
14/2/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 33, de
17/2/2020.
- 322 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—SJO n? 32/2020, realizada em 12/8/2020, item 3.2.7.
- ROP 21/2020, item 3.2.2.1 - Mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —
Voto n? 221/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.2.9. Assunto da GGTPS

3.2.91
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Ultradent do Brasil Produtos Odontoldgicos Ltda.
CNPJ: 06.295.846/0001-82
Processo: 25351.089473/2017-22


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+25%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/7ab95cb7-fe31-4dd2-ae3e-704bc23e8200
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.373-de-24-de-junho-de-2020-263403254
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+38%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/cd58b2a5-5ac2-47fb-bd19-227dbe17db8f
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/19223441-a265-4d6d-ac87-73c8f2538cad
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.345-de-14-de-fevereiro-de-2020-243577551
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+32%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/a3c0b813-a388-4e07-be5d-fe6b5072837c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5751413/Pauta+da+20%C2%AA+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+de+2020/03ddd571-f6b1-4d91-9935-dcff81a2b367
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+3.2.2.1.+Voto+221.2020.DIRE2.pdf/180df9b0-9549-4e16-8b50-9a775b87afef

Expediente: 1951407/20-7

Area: CRES3/GGREC

Decisées anteriores:

- 182 Sessédo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 18/2020, realizada em 6/5/2020, item 2.2.13 -Aresto n°
1.363/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 86,
de 7/5/2020;

- 292 Sessédo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 29/2020, realizada em 22/7/2020, item 3.2.2.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —
Voto n? 219/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.3. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.3.3. Assunto da GGPAF

3.3.3.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Bunge Alimentos S/A
CNPJ: 84.046.101/0371-94
Processo: 25759.642828/2008-63
Expediente: 0645613/20-8
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- 322 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 32/2020, realizada em 12/8/2020, item 3.2.1.
- 22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 2/2020, realizada nos dias 22 e 23/01/2020, item 2.2.14. Aresto n°
1.339, de 24/1/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 18, de
27/1/2020.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em
face da reincidéncia, nos termos do voto da relatora— Voto n?
257/2020/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.3.9. Assunto da GGTPS

3.3.9.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Milleventi Comércio, Importacdo, Exportacdo e Assessoria
Ltda.
CNPJ: 03.001.037/0002-03
Processo: 25351.490128/2020-56
Expediente: 3073927/20-4
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- 312 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+18%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/17b20ca5-279e-47a3-871e-b54afe32d6e1
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.363-de-6-de-maio-de-2020-255613730
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+29%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/4156b097-cf11-461d-a8fe-6f6df465b9b8
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+3.2.9.1.+Voto+219.2020.DIRE2.pdf/f04659bf-7383-423f-a90e-01cb7976b880
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+32%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/a3c0b813-a388-4e07-be5d-fe6b5072837c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/af856647-e16e-4810-b2cd-8e7a827b2f7a
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.339-de-24-de-janeiro-de-2020-239865727
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+3.3.3.1.+Voto+257.2020.DIRE4.pdf/ae306acf-28bf-40c0-a901-5dc1b22daf7b

SJO n® 31/2020, realizada em 5/8/2020, item 2.3.16 (posi¢do do relator
descrita no Voto n° 312/2020 — CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA)._Aresto
n® 1.382, de 5 de agosto de 2020, publicado no Diario Oficial da Unido
(DOU) n® 150, de 6/8/2020.

- 372 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n? 37/2020, realizada em 30/9/2020, item 3.3.8.

- Mantido em pauta.

3.4. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.4.2. Assunto da GGFIS

3.4.21
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Ottoboni Comércio e Importacao Ltda.
CNPJ: 01.073.371/0001-66
Processo: 25351.011921/2010-42
Expediente: 1064602/20-7
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 72 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n? 7/2020, realizada em 13/2/2020, item 2.2.7. Aresto n? 1.345, de
14/2/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 33, de
17/2/2020.
- 322 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 32/2020, realizada em 12/8/2020, item 3.2.6.
- ROP 19/2020, item 3.5.2.1 - Mantido em pauta.
- ROP 20/2020, item 3.5.2.1 — Retirado de pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa e a
proibicao da propaganda irregular, nos termos do voto da relatora —
Voto n? 207/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.4.2.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
CNPJ: 60.659.463/0001-91
Processo: 25351.003692/2010-85
Expediente: 0829209/20-4
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 72 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 7/2020, realizada em 13/2/2020, item 2.2.19. Aresto n° 1.345, de
14/2/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 33, de
17/2/2020.
- 352 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 35/2020, realizada em 16/9/2020, item 3.2.4.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+31%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/16a5e549-a2ca-41dd-b342-7a8b3f0ce481
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.382-de-5-de-agosto-de-2020-270711781?inheritRedirect=true&redirect=%2Fconsulta%3Fq%3Dresolu%25C3%25A7%25C3%25A3o%2520827%26delta%3D75%26start%3D2%26publish%3Dpast-24-hours
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+37%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/b9a5ec4f-c8c3-4ae1-9aa8-376dddb1619f
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/19223441-a265-4d6d-ac87-73c8f2538cad
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.345-de-14-de-fevereiro-de-2020-243577551
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+32%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/a3c0b813-a388-4e07-be5d-fe6b5072837c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+19%2C+de+7+de+outubro+de+2020/3b94db28-d987-44d1-8c0f-d5afbba15cab
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-20-reuniao-ord/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+3.4.2.1.+Voto+207.2020.DIRE3.pdf/3c95ad6e-a085-423b-bdfc-02ea0dfc1bdb
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/19223441-a265-4d6d-ac87-73c8f2538cad
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.345-de-14-de-fevereiro-de-2020-243577551
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+35%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/0f37f227-c717-4da6-bbc5-83ff7acb7d50

Voto n2 205/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.4.4 Assunto da GHCOS

3441
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Bio Brasil Limpeza Biolégica Ltda.
CNPJ: 02.684.483/0001-16
Processo: 25351.539651/2013-51
Expediente: 3001948/20-5
Area: CRES3/GGREC
Decisbées anteriores:
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 8/2020, realizada em 19/02/2020, item 2.3.5. Aresto n® 1.346, de
21/2/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 38, de
26/2/2020.
- 352 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 35/2020, realizada em 16/9/2020, item 3.3.3.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —
Voto n? 206/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.5. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.5.1. Assunto da GGMED

3.5.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Biowell América Ltda.
CNPJ: 40.809.626/0001-68
Processo: 25000.013074/99-22
Expediente: 3319721/20-8
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- 352 Sesséo de Julgamento Ordinaria (SJO) - SJO n® 35/2020, realizada
em 16/09/2020. Aresto n° 1.390, de 17/9/2020, publicado no Diario
Oficial da Unido (DOU) n° 180, de 18/9/2020;
- 392 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n? 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 3.1.1.
- Mantido em pauta.

3.5.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Biowell América Ltda.
CNPJ: 40.809.626/0001-68
Processo: 25000.013074/99-22
Expediente: 0337544/14-7 (3319797/20-4 - 22 instancia)
Area: CRES1/GGREC


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+3.4.2.2.+Voto+205.2020.DIRE3.pdf/1a0ecea5-52d8-4ba6-9bbd-dbff91af33fe
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f61ff631-4000-4cac-b291-109401992200
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.346-de-21-de-fevereiro-de-2020-244805296
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+35%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/0f37f227-c717-4da6-bbc5-83ff7acb7d50
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+3.4.4.2.+Voto+206.2020.DIRE3.pdf/842dec12-2fab-4018-ba57-253ee5c32ab8
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+35%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/0f37f227-c717-4da6-bbc5-83ff7acb7d50
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.390-de-17-de-setembro-de-2020-278154027
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+39%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/8a7cce45-1e02-4df8-8763-8fbea28df7b5

Decisbes anteriores:

- 352 Sesséo de Julgamento Ordinaria (SJO) - SJO n® 35/2020, realizada
em 16/9/2020. Aresto n° 1.390, de 17/9/2020, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n° 180, de 18/9/2020.

- 392 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n? 39/2020 , realizada em 21/10/2020, item 3.1.2.

- Mantido em pauta.

3.5.5 Assunto da GGALI

3.5.5.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Nestlé Brasil Ltda
CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25351.035082/2016-60
Expediente: 3220186/20-3
Area: CRES3/GGREC
Decisbées anteriores:
- 332 Sessdo de Julgamento Ordinaria - SJO n° 33/2020, realizada
em 19/8/2020. Aresto n° 1.384, de 19/8/2020, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n° 61, de 21/8/2020.
- 392 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n? 39/2020 , realizada em 21/10/2020, item 3.3.2.
- Mantido em pauta.

3.5.5.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Nestlé Brasil Ltda
CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25351.035082/2016-60
Expediente: 3222465/20-7
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- 332 Sessdo de Julgamento Ordinaria - SJO _n® 33/2020, realizada
em 19/8/2020. Aresto n° 1.384, de 19/8/2020, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n° 61, de 21/8/2020.
- 392 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n? 39/2020 , realizada em 21/10/2020, item 3.3.2.
- Mantido em pauta.

IV.JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES
4.4.2. Assuntos da GGFIS

4.4.2.1 (na pauta consta como 4.4.2.1)
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+35%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/0f37f227-c717-4da6-bbc5-83ff7acb7d50
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.390-de-17-de-setembro-de-2020-278154027
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+39%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/8a7cce45-1e02-4df8-8763-8fbea28df7b5
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+33%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/fe384ccd-3734-450d-82c8-a74097f75870
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.384-de-19-de-agosto-de-2020-273467317
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+39%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/8a7cce45-1e02-4df8-8763-8fbea28df7b5
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+33%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/fe384ccd-3734-450d-82c8-a74097f75870
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.384-de-19-de-agosto-de-2020-273467317
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+39%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/8a7cce45-1e02-4df8-8763-8fbea28df7b5

Recorrente: MB Industria Cirlrgica Ltda.

CNPJ: 03.917.989/0001-90

Processo: 25351.430855/2019-21

Expediente: 1239859/20-1

Area: CRES2/GGREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o
EFEITO SUSPENSIVO do recurso expediente n21239859/20-1, nos
termos do voto da relatora — Voto n? 224/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

4.4.2.2 (na pauta consta como 4.4.2.2)
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Facebook Servicos Online do Brasil Ltda.
CNPJ: 13.347.016/0001-17
Process0:25351.362850/2020-00
Expediente: 1815173/20-6
Area: CRES2/GGREC
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sustentacao da Sra.
Patricia Helena Marta Martins (link), representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o
EFEITO SUSPENSIVO do recurso expediente n? 1815173/20-6, nos
termos do voto da relatora — Voto n? 182/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

A Diretora Meiruze Freitas registrou que a matéria acerca do e-
commerce tem que ser levada a deliberacao da Diretoria Colegiada,
uma vez que produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, vém sendo
disponibilizados em diversas plataformas. Deste modo, urge uma
discussao para que sejam tracadas as corretas diretrizes para a
regulamentacao do comércio eletrénico e das responsabilidades das
plataformas, e que o voto da relatora coaduna com os elementos que
serao usados para regulamentacao dessa matéria e proposicao de
definicao pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

4.4.21
- Item renumerado para 4.2.2.1.

4422
- ltem renumerado para 4.2.2.2.

V.REVISAO DE ATO

5.1 DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
5.1.2.Assunto da GGFIS

5.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+4.4.2.1.+Voto+224.2020.DIRE2.pdf/22a212b9-9c98-4631-8f59-47a6752a44fc
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6132624/Item+4.4.2.2+-+Facebook+Servi%C3%A7os+Online+do+Brasil+Ltda+-+Sra.+Patricia+Helena+Marta+Martins+com+cr%C3%A9dito/6c353537-9b90-4275-a76c-432c0dca7ac9
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+4.4.2.2.+Voto+182.2020.DIRE2.pdf/d355325c-e046-4982-a1f0-9910497ef339

Recorrente: IMEC Industria de Medicamentos Custodia Ltda.

CNPJ: 08.055.634/0001-53

Processo: 25351.945316/2019-91 (Sei); 25351.600442/2019-10
(Datavisa)

Expediente: 0078530/20-2

Area: GGFIS/DIRE4

Decisées anteriores:

- 372 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 37/2020, de 30/9/2020, item 2.2.11.

- ROP 18/2020, item 5.1.2.1 - Mantido em pauta

- ROP 19/2020, item 5.1.2.1 — Mantido de pauta.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela PERDA DE
OBJETO por existéncia de fato superveniente, nos termos do voto
do relator — Voto n® 94/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

5.4. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
5.4.3. Assunto da GGPAF

5.4.3.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Empresa de Navegacédo A R Transportes
CNPJ: 63.873.384/0001-77
Processo: 25760.203420/2010-21
Expediente: 3487035/19-1
Area: GGPAF/DIRES5
Decisé&o anterior:
-ROP 23/2019, item 4.4.3.2
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela
IMPROCEDENCIA do pedido de revisdo, por exaurimento da esfera
administrativa, nos termos do voto da relatora— Voto n?
203/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

5.4.9. Assunto da GGTPS

5.4.9.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Malta Comex International Logistics
CNPJ: 29.985.733/0001-04
Processos: 25351.919449/2020-46 (Sei); 25351941108/2020-57
(Datavisa)
Expediente: 088414/20-6
Area: GGTPS/DIRE3
Decisbées anteriores:
- Circuito Deliberativo - CD 573/2020 transferido para reunido presencial,
conforme §1%, art. 31 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n* 255,
de 10 de dezembro de 2018;



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+37%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/b9a5ec4f-c8c3-4ae1-9aa8-376dddb1619f
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+18%2C+de+15+de+setembro+de+2020/ae3f8dbb-2032-479a-b889-c6cd86c6ed78
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+19%2C+de+7+de+outubro+de+2020/3b94db28-d987-44d1-8c0f-d5afbba15cab
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+5.1.2.1.+Voto+94.2020.DIRE1.pdf/fea28ecc-75f2-405c-af89-be81cd839ce8
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+23%2C+de+15+de+outubro+de+2019/f8ff708f-14f4-4998-a666-8acab814af6a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+5.4.3.1+Voto+203.2020.DIRE3.pdf/c67d2ae2-f175-4fd7-9cd8-238aa1405eba
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5787648/Ata+do+Circuito+Deliberativo+n%C2%BA+6+-+Junho+de+2020/32e0d817-c374-465e-ae8b-b329bbea9758

-ROP 12/2020 - Item 2.5.1 - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR PARCIALMENTE a solicitacdo de importacdo
excepcional, nos termos do voto do relator —Voto n°
112/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela
IMPROCEDENCIA do pedido de revisdo, por exaurimento da esfera
administrativa, nos termos do voto da relatora— Voto n®
194/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

5.5. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS

5.5.3. Assunto da GGPAF

5.5.3.1

Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Fundo da Populacao das Nacdes Unidas
Processos: 25351.928383/2020-85 (Sei); 25351.928383/2020-85
(Datavisa)
Expediente: 3778990/20-9
Area: GGPAF/DIRE5
Decis&o anterior:

-CD DN 915/2020 - Importagdo em Carater Excepcional, de
13/10/2020.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sustentacao do Srs.
Federico Tobar e Juan Protto (link), representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto do Relatore
concedeu vista ao Diretor-Presidente, Antonio Barra.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia

6.1.1

Diretor-Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.930713/2020-01

Assunto: Aprovacao do Calendario de Reunides da Diretoria Colegiada da
Anvisa em 2021.

Area: SGCol

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Calendario
de Reunioes da Diretoria Colegiada da Anvisa em 2021.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA

COLEGIADA.

Nao houve item a deliberar.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+12%2C+de+21+de+julho+de+2020/511c287f-2811-4130-b76a-a4d4e1a97237
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Item+2.5.1_Voto112.2020.DIRE5.pdf/7d322acb-10e3-467e-b93d-f6f29367d64b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/Item+5.4.9.1+Voto+194.2020.DIRE3.pdf/039d25b0-40dc-4bd6-9cd4-0a47dba22a8d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5787648/Ata+do+Circuito+Deliberativo+n%C2%BA+10+-+Outubro+de+2020/fbb8fe3e-730b-4fc2-9939-cd91fcd91beb
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6132624/Item+5.5.3.1+-+Fundo+de+Popula%C3%A7%C3%A3o+das+Na%C3%A7%C3%B5es+Unidas+%E2%80%93+UNFPA+%28ONU%29+-+Sr.+Frederico+Tobar/275d69d1-63cb-43c7-a30b-e5b82eec21d2
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6133562/6.1.1/fe6c2c0d-b89d-4998-a54c-c4b67f40aa44

As doze horas e quarenta e cinco minutos a reunido foi interrompida, retornando as
catorze horas e dezessete minutos. As dezessete horas e cinquenta e quatro minutos foi
encerrada a sessao publica, e as dezessete horas e cinquenta e nove minutos foi iniciada
a sessio reservada. As dezoito horas e onze minutos foi encerrada a reuniso.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 17/12/2020, as 16:44, 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.

1
Sel o
assinatlura L‘?

1 eletréonica

2’1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

AL https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1272647 e o codigo
CRC FC647244.

Referéncia: Processo n?25351.930713/2020-01 SEIn%1272647


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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