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ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente, Antonio Barra Torres, a
Diretora Meiruze Sousa Freitas, a Diretora Cristiane Rose Jourdan Gomes, o Diretor Alex
Machado Campos, contando ainda com a presenca da Subprocuradora-Chefe, Fatima
Sibelli Monteiro Nascimento Santos, da Ouvidora Substituta, Lorena Thereza Gomes da
Silva Dourado, e da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Nazaré Sadalla Peres
Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia sete de julho de dois mil e vinte e um, com inicio
as catorze horas e quarenta e dois minutos, por videoconferéncia, para deliberar sobre as
matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens mantidos em pauta:
- Foram mantidos em pauta os itens 2.4.1 € 3.2.2.1.

b. Requerimentos de sigilo:
- Foi acatado o sigilo para os itens 3.1.1.1 € 5.3.2.1.

c. Requerimento de apreciacao de recursos administrativos em reuniao presencial:
- Foi acatada a apreciacao do item 3.3.7.2 em reunido presencial.

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, expressou o seu pesar pelas familias
brasileiras atingidas pela Covid-19 e por todas aquelas pessoas que enfrentam
as dificuldades decorrentes deste momento tao delicado em todos os campos
da atividade humana, mormente, no proprio acesso aos recursos de saude;
neste cenario, refletiu que ha de se tentar manter a mente e o estado de espirito
o mais elevado possivel, porque isto também contribui para uma imunidade
mais forte; em nome da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, reconheceu e
homenageou a todas as maes, esposas e mulheres brasileiras, a macica
presenca feminina na Reuniao; enfatizou a importancia da figura materna e de
todas as outras que na estrutura familiar, na sociedade, sao tao bem
representadas pelas mulheres brasileiras; recordou que no dia anterior deu-se
a comemoracao do sesquicentenario da morte do grande poeta brasileiro
Castro Alves; ponderou que, apesar de ser uma data tao significativa e ligada a



1.2

um homem tao importante que traduziu com sensibilidade tantas emoc¢oes do
ser humano, foi muito pouco noticiada pela imprensa; considerou que para a
Anvisa o dia havia comecado muito bem, pois nesta data, na Comissao de
Assuntos Sociais do Senado Federal, foi sabatinado e aprovado o servidor
Romison Rodrigues Mota para ocupar o cargo de Diretor da Agéncia — apesar
de este resultado ainda ter de passar pelo Plenario do Senado Federal, o que
devera ocorrer com a brevidade possivel, qualificou que este fato ja é um
motivo de grande satisfacao para todos; pontuou que o Sr. RGmison Mota é um
servidor concursado da Agéncia, detentor de grande experiéncia regulatoria, e,
especificamente no combate a pandemia, ja conta com dois mandatos de
alguns meses no cargo de Diretor Substituto; desejou ao Sr. Romison Mota
que tenha uma étima sorte também no Plenario do Senado Federal; relembrou
a importancia do uso de mascaras, distanciamento social, da boa higienizacao
das maos com uso de agua e sabao e alcool em gel; concitou a todos para que
tomem a vacina, tdo necessaria quanta a agua que se bebe e o ar que se
respira, e quem ja se vacinou, tome a segunda dose e fique atento ao
calendario vacinal; alertou que a vacinag¢ao além de ser um direito, também é
um dever para que esta pandemia, o mais rapido possivel, nos deixe, e isto s6
sera alcancado com uma vacinacao macica da populacao; recomendou que as
pessoas nao facam “shopping de vacinas” e nao vao ao posto de saulde
escolher qual vacina tomar — vacina boa, pontuou, é aquela que foi certificada
pela Anvisa e esta no braco; ressaltou que as vacinas disponibilizadas no
Programa Nacional de Imunizacoes foram analisadas por profissionais
competentes e capazes e, portanto, sublinhou, as vacinas disponibilizadas pelo
Ministério da Saude, Secretarias de Saude Estaduais e Municipais sao
confiaveis e devem ser tomadas.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou a lembranca do Diretor-Presidente, Antonio
Barra, ao poeta Castro Alves e as mulheres que fazem parte da Vigilancia
Sanitaria, em especial, da Anvisa; destacou que as mulheres na Agéncia estao
distribuidas em diferentes funcées e exercendo o seu papel de vigilantes
sanitarias e, inclusive, representadas na Diretoria Colegiada; enfatizou a
importancia da adocao de todas as medidas para superacao desta pandemia;
considerou que o dia de hoje foi muito especial, enquanto servidora e Diretora
da Agéncia, em virtude da sabatina de um servidor da Anvisa, da carreira de
analista, que ja esteve na Diretoria Colegiada por duas vezes; desejou que o Sr.
Rémison Mota seja empossado em pouco tempo, para exercer a sua fungao, o
seu legado, demonstrando a Agéncia a importancia de servir o Brasil e a
Vigilancia Sanitaria. A Diretora Cristiane Jourdan cumprimentou o Sr. R6mison
Mota pela aprovacao na sabatina do Senado Federal, expressando a sua
alegria por voltar a ter, em breve, a companhia deste competente Diretor;
recordou que a Diretoria Colegiada reuniu-se, mais uma vez, para deliberar
sobre questoes que exigem de todos um grande senso de responsabilidade,
para que se possa decidir sempre visando a seguranca da populacao
brasileira; destacou que as decisoes tomadas pelo Colegiado, na maioria das
vezes, refletem o teor dos pareceres da conceituada equipe técnica da Anvisa,
que tem elaborado continuamente, sublinhou, trabalhos de exceléncia que
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muito tem colaborado para que a Diretoria Colegiada tome as melhores
decisoes; considerou e entendeu que todas as decisoes deste Colegiado
sempre continuarao sendo baseadas em conceitos importantes e relevantes,
que transparecam coeréncia e consisténcia — decisoes estas que permitam que
se continue a tomar medidas mais acertadas e com a eficacia desejada;
solidarizou-se com a dor gerada pelas perdas dos entes queridos e amigos de
inumeras familias vitimas da Covid-19. O Diretor Alex Campos prestou sua
solidariedade as vitimas, as familias e a todos os impactados pelos efeitos da
pandemia; reiterou os apelos que tem sido feitos pelo Diretor-Presidente e
Diretores, com relacao as vacinas e a necessidade de vacinar-se, de nao
escolher vacinas e ir ao encontro desta mobilizacao cidada que é tomar a
vacina; considerou que a vacina da Covid-19 é o simbolo do retorno para uma
vida que todos estao ansiando; alertou que apesar dos primeiros resultados da
vacinacao e a regressao do numero de casos, isso nao pode representar o
descuidado, com as pessoas baixando a guarda para aqueles cuidados
reiteradamente solicitados pela Anvisa, por Autoridades Publicas de Saude e
especialistas, como o uso do alcool em gel, distanciamento social, pois se esta
numa trajetéria positiva, mas que ainda carece de muita mobilizacao e
envolvimento das pessoas; advertiu que este movimento do “shopping de
vacinas”, como pontuado pelo Diretor-Presidente, € um desservico ao esforco
coletivo da imunidade ampla; explicou que qualquer das vacinas aprovadas
pela Anvisa fazem parte deste esforco; reforcou que neste momento nao existe
vacina melhor ou pior — ha vacinas, e neste sentido, pontuou, o apelo do
Diretor-Presidente pela vacinacao é o apelo da Diretoria Colegiada, da Anvisa,
para o que numero de vitimas reduza ainda mais; expressou o seu
contentamento com a aprovacdao do nome do servidor Romison Mota em
sabatina do Senado Federal para o cargo de Diretor; homenageou o servidor
Roéomison Mota, afirmando que, além da figura humana que é, do servidor
publico exemplar, e dono de uma carreira que o habilitou a ser sabatinado, ele
representa uma uniao de propodsitos que se formou na Anvisa, sob a lideranca
do Diretor-Presidente e da Diretora Meiruze Freitas, que é de se ombrear para
enfrentar este grande desafio que é a pandemia; considerou que o nome do Sr.
Rémison Mota surgiu por gravidade, foi natural, era necessario, simbolo da
uniao que representa o trabalho que a Anvisa tem feito neste momento de
desafio.

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Pimentel, informou que foram
recebidas sustentacoes para os itens 3.1.1.1, 3.4.7.1, 3.4.7.2 e 3.4.7.3 e 5.3.2.1.
Conforme publicado na pauta da Reunidao, as sustentacées foram
disponibilizadas de forma antecipada a todos os Diretores para o devido
conhecimento. Além disso, foram publicadas no Portal da Anvisa na pagina
das Reunioes da Diretoria Colegiada, item “Processos Deliberados na 132
Reuniao Ordinaria Publica da Dicol de 2021”.

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Pimentel comunicou que, a
partir da publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 522, de 23
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de junho de 2021, os julgamentos dos recursos administrativos, constantes da
pauta, nao mais seriam realizados durante a Reuniao publica, mas por meio de
Circuito Deliberativo, cujos extratos e votos serao publicizados também no
Portal da Anvisa, excetuando-se os que tiveram sigilo aprovado, ao fim do
prazo de votacao de cinco dias uteis; informou também que houve solicitacao
para que o item 3.3.7.2 seja tratado em Reuniao publica, conforme estabelecido
no artigo 32 da RDC n? 522/2021, assim sendo, o recurso foi incluido para
deliberacao na pauta da Reuniao subsequente a esta.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
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21.2

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.940635/2018-20

Assunto: Ressubmissio da proposta de abertura de processo regulatério para
revogacgao do paragrafo unico do art. 11 da Resolugéo de Diretoria Colegiada -
RDC n® 204, de 27 de dezembro de 2017, que trata do enquadramento na
categoria prioritaria, de peticbes de registro, pds registro e anuéncia prévia em
pesquisa clinica de medicamento.

Area: DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda, dispensa de Andlise
de Impacto Regulatério (AIR) por reducdo de exigéncias, obrigagdes,
restricdes, requerimentos ou especificagcbes com o objetivo de diminuir os
custos regulatérios e dispensa de Consulta Publica (CP) por ser mostrar
improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

A Diretora Meiruze Freitas esclareceu que esta ressubmissiao é uma
retificacao de um voto ja proferido, de um tema ja sorteado pela Diretoria
Colegiada; e proferiu o Voto n2 49.1/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan cumprimentou a Relatora e reiterou que a
presente proposta visa dar cumprimento a deliberacdao da Diretoria
Colegiada, observando para tanto as diretrizes e procedimentos da
Agéncia para revisao de seus instrumentos regulatérios; desejou que, em
breve, seja possivel trazer a esta Diretoria Colegiada uma proposta
regulatéria a ser elaborada pela Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GGMED).

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, aquiesceu com as expectativas
exaradas pela Diretora Cristiane Jourdan.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura
de processo regulatério, nos termos do voto da relatora.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
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Processo: 25351.907925/2021-67

Assunto:Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar até 31
de dezembro de 2021 a vigénciada Resolucao deDiretoria Colegiada - RDC
n® 484, de 19 de marco de 2021,que dispde sobre procedimentos temporarios
e extraordinarios para a autorizagdo em carater emergencial, de medicamentos
anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos
hospitalares usados para manutencao da vida de pacientes no enfrentamento
da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto
do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Area: DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacao de urgéncia.

Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n°
127/2021/SEI/DIRE2/Anvisa e ressalvou que a prorrogacao sera até 31 de

dezembro de 2021.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, cumprimentou a Diretora Meiruze
Freitas pelo voto e almejou que, oxala, esta seja a ultima prorrogacao, que
nao haja mais a necessidade de prorrogar, pois isto sera o inequivoco
sinal de um novo tempo — tempo de retomada da normalidade.

O Diretor Alex Campos reconheceu o esforco e o olhar sempre atento da
Relatora em relacao aos temas que estao sob sua geréncia, nao so estes,
como também os temas relacionados a pandemia; rememorou que a
Quinta Diretoria realizou um esforco nesta mesma direcao, justamente
quanto ao desabastecimento de itens e insumos voltados ao
enfretamento da pandemia; considerou que a proposta apresentada de
prorrogacao de prazo é ainda coerente com a atual situacao da pandemia,
com as informagoes que a Anvisa tem colhido de maneira permanente
com o setor regulado — tendo a Agéncia tido o cuidado de nao ser uma
fonte de desequilibrio do sistema de medicamentos, de fornecimento,
importacao e exportacao — tudo feito, pontuou, com muita técnica e
sentido de oportunidade; anuiu com as palavras do Diretor-Presidente,
Antonio Barra, no sentido de que nao seja necessario prorrogar mais uma
vez a vigénciada Resolucao deDiretoria Colegiada — RDC n< 484, de 19
de marco de 2021.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a Relatora e pontuou que a
Anvisa publicou a RDC n2 484/2021 com o objetivo de ampliar a oferta de
medicamentos utilizados nos ambientes hospitalares, para tratamento de
pacientes acometidos pela Covid-19, em especial, aqueles utilizados na
sedacdao e anestesia para intubacao orotraqueal, frente ao risco
evidenciado, a época, de escassez destes insumos; julgou que,
infelizmente, tal medida ainda se faz necessaria, considerando que
permanece a situacao pandémica, com alta demanda por estes
medicamentos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto da relatora.
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Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.907896/2021-33

Assunto:Proposta de abertura de processo regulatorio para prorrogar por60
(sessenta) dias a vigénciada RDC n® 483, de 19 de marco de 2021,que
dispbe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
importacao de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como
prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Area: DIRES5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidade:Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacao de urgéncia.

Os itens 2.1.3 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Alex Campos explicou que esta era uma
proposta de alteracao do prazo de vigéncia da Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n2483, de 19 de marco de 2021, aprovada hum momento
muito dificil de desabastecimento dos itens para tratamento orotraqueal;
recordou que a supradita RDC contemplou uma lista de medicamentos
em que se admitiu a possibilidade de importacao destes itens a partir do
registro em outras Autoridades Sanitarias internacionais, em sintonia com
a Lei 14.124/2021, sendo esta a sua segunda prorrogacao; destacou que,
diferentemente da prorrogacao da Resolucao deDiretoria Colegiada —
RDC n? 484, de 19 de marco de 2021, optou-se por prorrogar a RDC n2
483/2021 por periodos mais curtos, pois ha uma compreensao que esta
medida tem um forte impacto no mercado; sublinhou que, apesar disto, o
setor regulado foi consultado previamente a esta alteracao, havendo um
reconhecimento de todos os stakeholders envolvidos no sistema,
pontuou, de que sao cabiveis estas previsoes da Anvisa, tal qual a
prorrogacao; esmerou que seja o ultimo periodo de importacées com esta
modalidade regulatoria, ressaltando que serao feitas avaliacoes no
decorrer do prazo e caso necessario uma outra prorrogacao podera ser
admitida pela Diretoria Colegiada;e enunciou oVoto n?
185/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, reiterou os seus votos de que se
esteja mais perto da retomada de uma normalidade das atividades;
contudo, advertiu também que este momento nao é agora, que ele nao
chegou, e que é preciso insistir no uso de mascaras, distanciamento
social, boa higienizacao, uso do alcool em gel e vacinas acima de tudo.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou o Diretor Alex Campos pelo
voto proferido; destacou que a RDC n2483/2021 integra o conjunto de
medidas adotadas pela Anvisa com o objetivo de ampliar a oferta de
medicamentos e produtos para a saude utilizados para o tratamento de
pacientes acometidos pela pandemia; neste sentido, julgou que esta
prorrogacao se mostra necessaria, considerando os beneficios a
sociedade produzidos pela medida e que o contexto atual da pandemia no
Brasil, infelizmente, ainda é semelhante ao momento de quando a norma
foi editada.

A Diretora Meiruze Freitas parabenizou o Diretor Alex Campos por apartar
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os prazos diferenciados entre as RDCs n°S 483/2021 e 484/2021; recordou
que a RDC n? 484/2021 precisava de um prazo maior, porque sao
produtos fabricados pelas empresas no Brasil, empresas estas ja
certificadas pela Anvisa e que precisavam se preparar em um tempo
maior, inclusive, para o escoamento da producao com formulacoes,
insumos farmacéuticos e especificacoes de qualidade estabelecidos e
avaliados pela Agéncia; explicou que as referidas RDCs sao normas com
objetivos e impactos regulatérios distintos, ao que pese ampliarem o
abastecimento de produtos no Brasil; frisou que a RDC n2 483/2021,
conforme proposta pelo Relator, esta sendo prorrogada por mais 60
(sessenta) dias e que a RDC n? 484/2021 teve sua prorrogacao aprovada
até o dia 31 de dezembro de 2021.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura
de processo regulatorio, nos termos do voto do relator.

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

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.557902/2011-73

Assunto: Prorrogacdo do prazo da Consulta Publica n® 1.046, de 14 de abril
de 2021, referente a proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que trata da
revisdo da Portaria SVS/MS n® 344/98 - Comércio Nacional.

Area: GPCON/GGMON/DIRE5

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto 1.7 - Controle e fiscalizagdo de
substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las.

O Diretor Alex Machado proferiu o Voto n? 183/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou o Relator pela proposta;
ressaltou que os mecanismos de participacao social adotados pela
Anvisa qualificam o processo de construcao dos regulamentos, gerando
um maior envolvimento dos agentes afetados e interessados, com
consequente melhoria das regras estabelecidas pela Agéncia.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, defendeu a Consulta Publica,
ponderando que é sempre boa a participacao da sociedade; considerou
que é um canal adequado, onde se recebe muitas propostas
enriquecedoras, muitos questionamentos também, e muitas colocacoes
que provam os conhecimentos da Agéncia e da proposta apresentada,
resultando num processo regulatério mais solido e no qual toda a
sociedade sai melhor protegida e consequentemente amparada.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
prorrogacao, por mais 60 (sessenta) dias, do prazo da Consulta Publica n®
1.046, de 14 de abril de 2021, nos termos do voto do relator.
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2.4. Instrumento Regulatorio:
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2.4.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.911531/2020-22

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre
alteracdo da RDC n? 454, de 17 de dezembro de 2020, que revogou normas da
Camara Técnica de Alimentos (CTA), da Comissao Nacional de Normas e
Padrbes para Alimentos (CNNPA), da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); para tornar sem efeito o inciso
CDLIV do art. 5° dessa Resolucéo.

Area: GPROR/GGREG/DIRE3

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéo de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

- Mantido em pauta.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.907925/2021-67

Assunto:Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada para prorrogar até 31
de dezembro de 2021 a vigénciada Resoluc¢ao deDiretoria Colegiada - RDC
n® 484, de 19 de margo de 2021,que dispde sobre procedimentos temporarios
e extraordinarios para a autorizagdo em carater emergencial, de medicamentos
anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos
hospitalares usados para manutencao da vida de pacientes no enfrentamento
da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto
do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Area: DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda

Os itens 2.1.2 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n?
127/2021/SEI/DIRE2/Anvisa e ressalvou que a prorrogacao sera até 31 de
dezembro de 2021.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, cumprimentou a Diretora Meiruze
Freitas pelo voto e almejou que, oxala, esta seja a ultima prorrogacao, que
nao haja mais a necessidade de prorrogar, pois isto sera o inequivoco
sinal de um novo tempo — tempo de retomada da normalidade.

O Diretor Alex Campos reconheceu o esforco e o olhar sempre atento da
Relatora em relacao aos temas que estao sob sua geréncia, hao sé estes,
como também os temas relacionados a pandemia; rememorou que a
Quinta Diretoria realizou um esforco nesta mesma direcao, justamente
quanto ao desabastecimento de itens e insumos voltados ao
enfretamento da pandemia; considerou que a proposta apresentada de
prorrogacao de prazo é ainda coerente com a atual situacao da pandemia,
com as informacoes que a Anvisa tem colhido de maneira permanente
com o setor regulado — tendo a Agéncia tido o cuidado de nao ser uma
fonte de desequilibrio do sistema de medicamentos, de fornecimento,
importacao e exportacao — tudo feito, pontuou, com muita técnica e



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy3_of_rop-13-2021/item-2-1-2-e-2-4-2-voto-127-2021-dire2.pdf/view

sentido de oportunidade; anuiu com as palavras do Diretor-Presidente,
Antonio Barra, no sentido de que nao seja necessario prorrogar mais uma
vez a vigénciada Resolucao deDiretoria Colegiada — RDC n? 484, de 19
de marco de 2021.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a Relatora e pontuou que a
Anvisa publicou a RDC n2 484/2021 com o objetivo de ampliar a oferta de
medicamentos utilizados nos ambientes hospitalares, para tratamento de
pacientes acometidos pela Covid-19, em especial, aqueles utilizados na
sedacdao e anestesia para intubacao orotraqueal, frente ao risco
evidenciado, a época, de escassez destes insumos; julgou que,
infelizmente, tal medida ainda se faz necessaria, considerando que
permanece a situacao pandémica, com alta demanda por estes
medicamentos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada que prorroga, até 31 de dezembro de 2021, a
vigénciada Resolucao deDiretoria Colegiada - RDC n? 484, de 19 de
marco de 2021, nos termos do voto da relatora.

243
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.907896/2021-33
Assunto:Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que visa prorrogar
por mais 60 (sessenta) dias a vigéncia da RDC n® 483, de 19 de margo de
2021,que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos
para a importagao de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados
como prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de
salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Area: DIRE5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
Os itens 2.1.3 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. O Diretor Alex Campos explicou que esta era uma
proposta de alteracao do prazo de vigéncia da Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n2 483, de 19 de marco de 2021, aprovada hum momento
muito dificil de desabastecimento dos itens para tratamento orotraqueal;
recordou que a supradita RDC contemplou uma lista de medicamentos
em que se admitiu a possibilidade de importacao destes itens a partir do
registro em outras Autoridades Sanitarias internacionais, em sintonia com
a Lei 14.124/2021, sendo esta a sua segunda prorrogacao; destacou que,
diferentemente da prorrogacao da Resolucao deDiretoria Colegiada —
RDC n? 484, de 19 de marco de 2021, optou-se por prorrogar a RDC n?
483/2021 por periodos mais curtos, pois ha uma compreensao que esta
medida tem um forte impacto no mercado; sublinhou que, apesar disto, o
setor regulado foi consultado previamente a esta alteracdao, havendo um
reconhecimento de todos os stakeholders envolvidos no sistema,
pontuou, de que sao cabiveis estas previsoes da Anvisa, tal qual a
prorrogacao; esmerou que seja o ultimo periodo de importacées com esta
modalidade regulatéria, ressaltando que serao feitas avaliacoes no
decorrer do prazo e caso hecessario uma outra prorrogacao podera ser
admitida pela Diretoria Colegiada;e enunciou oVoto n?


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy3_of_rop-13-2021/item-2-1-3-e-2-4-3-voto-185-2021-dire5.pdf

185/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, reiterou os seus votos de que se
esteja mais perto da retomada de uma normalidade das atividades;
contudo, advertiu também que este momento nao é agora, que ele nao
chegou, e que é preciso insistir no uso de mascaras, distanciamento
social, boa higienizacao, uso do alcool em gel e vacinas acima de tudo.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou o Diretor Alex Campos pelo
voto proferido; destacou que a RDC n2 483/2021 integra o conjunto de
medidas adotadas pela Anvisa com o objetivo de ampliar a oferta de
medicamentos e produtos para a saude utilizados para o tratamento de
pacientes acometidos pela pandemia; neste sentido, julgou que esta
prorrogacao se mostra necessaria, considerando os beneficios a
sociedade produzidos pela medida e que o contexto atual da pandemia no
Brasil, infelizmente, ainda é semelhante ao momento de quando a norma
foi editada.

A Diretora Meiruze Freitas parabenizou o Diretor Alex Campos por apartar

os prazos diferenciados entre as RDCs n°S 483/2021 e 484/2021; recordou
que a RDC n? 484/2021 precisava de um prazo maior, porque sao
produtos fabricados pelas empresas no Brasil, empresas estas ja
certificadas pela Anvisa e que precisavam se preparar em um tempo
maior, inclusive, para o escoamento da producao com formulacoes,
insumos farmacéuticos e especificacées de qualidade estabelecidos e
avaliados pela Agéncia; explicou que as referidas RDCs sao normas com
objetivos e impactos regulatérios distintos, ao que pese ampliarem o
abastecimento de produtos no Brasil; frisou que a RDC n? 483/2021,
conforme proposta pelo Relator, esta sendo prorrogada por mais 60
(sessenta) dias e que a RDC n? 484/2021 teve sua prorrogacao aprovada
até o dia 31 de dezembro de 2021.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada que prorroga, por mais 60 (sessenta) dias, a
vigéncia da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 483, de 19 de
marco de 2021, nos termos do voto do relator.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.900169/2021-45

Assunto: Enquadramento do produto Alcovit® para fins de regularizacao
sanitaria na Anvisa.

Area: Comep
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
A Diretora Cristiane Jourdan proferiu o Voto n?

147/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou o relatéorio de enquadramento
apresentado pela Relatora e o trabalho realizado pelo Comité de
Enquadramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (Comep);



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy3_of_rop-13-2021/item-2-5-1-voto-147-2021-dire3.pdf

avaliou que oComitétem melhorado bastante as discussdes de
enquadramento de produtos; parabenizou a Diretora Cristiane Jourdan;
julgou que é um tema muito dificil para a Agéncia, pois os produtos de
fronteira, borderline, sao de dificil enquadramento e requerem uma
constante reavaliacao regulatoria; neste ponto, desejou que, com a
chegada do Diretor Romison Mota, seja possivel se trabalhar numa linha
de regulamentacao de produtos de fronteira, pois isso tem um grande
impacto nas areas técnicas da Agéncia, em especial, nas de
medicamentos, produtos para a salude e de alimentos; julgou que é um
tema desafio para a Anvisa, e que ele possa ser superado no pos-
pandemia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o
enquadramento do produto Alcovit®, bem como outros a base de
clinoptilolita e com o mesmo uso pretendido, na categoria de “Produto
para a saude” para fins de regularizacao sanitaria, nos termos do voto
da relatora.

. 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: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25351.035358/2003-55
Expediente: 0225889/20-7
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 39/2019, realizada em 18/12/2019, item 2.1.8. Aresto n° 1.334 de
23/12/2019, publicado no DOU n*® 248, de 24/12/2019.
-SJO n? 13/2020, realizada em 1%4/2020, item 3.1.2.
- ROP 9/2021 - retirado de pauta, item 3.1.1.2.
O item foi apreciado em sigilo no Circuito Deliberativo n® 665/2021.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sustentacdao da Sra.
Claudia Fernanda Fadiga, representante da recorrente.
A Diretora Meiruze Freitas declarou-se impedida na votacao por ter
participado do processo de decisao a época do indeferimento parcial,
enquanto Coordenadora da COPRE/GTFAR/GGMED/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR
PROVIMENTO ao recurso, com retorno do processo a area técnica, nos
termos do voto do relator — Voto n? 65/2021/SEI/DIRE1/Anvisa. A Diretora
Meiruze Freitas declarou-se impedida na votacao.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2019.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.334-de-23-de-dezembro-de-2019-235214878
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-9-de-20-de-maio-de-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-665-2021-recurso-administrativo-rop-13-2021-sei_25351-915779_2021_43.pdf/view

3.2.2 Assuntos da GGFIS

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Cienlabor Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 02.814.280/0001-05
Processo: 25351.528104/2020-87
Expediente: 0052210/21-9
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.2.19. Aresto n° 1.403 de
02/12/2020, publicado no DOU n® 231, de 3/12/2020.
- SJO n® 20/2021, realizada em 16/6/2021, item 3.2.3.
- Mantido em pauta.

3.2.3. Assuntos da GGPAF

3.2.3.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: GRSA — Grupo de Solugcbes em Alimentacdo - Depoésito de
Alimentos
CNPJ: 02.905.110/0116-77
Processo: 25759.013201/2015-34
Expediente: 3670355/20-9
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 12/2020, realizada em 25/3/2020, item 2.2.12. Aresto n° 1.353, de
26/3/2020, publicado no DOU n*® 60, de 27/3/2020.
-SJO n® 4/2021, realizada em 10/2/2021, item 3.2.1.
O item foi apreciado no Circuito Deliberativo n? 667/2021.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos do voto da
relatora — Voto n? 111/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.23.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Injex Industrias Cirargicas Ltda.
CNPJ: 59.309.302/0001-99
Processo: 25767.084874/2011-00
Expediente: 1595391/20-2
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 6/2020, realizada em 12/2/2020, item 2.2.7. Aresto n° 1.344, de
13/2/2020, publicado no DOU n® 32, de 14/2/2020.
-SJO n® 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 3.2 4.
O item foi apreciado no Circuito Deliberativo n? 668/2021.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-44a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.403-de-2-de-dezembro-de-2020-291828086
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.353-de-26-de-marco-de-2020-249994011
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-4o-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-667-2021-recurso-administrativo-rop-13-2021-sei_25351-915779_2021_43.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos/cd-667-2021-voto.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/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.344-de-13-de-fevereiro-de-2020-243319866
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-668-2021-recurso-administrativo-rop-13-2021-sei_25351-915779_2021_43.pdf/view

PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em face da
reincidéncia, nos termos do voto da relatora -Voto n®
116/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.3.7 Assuntos da GGTAB

3.3.7.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Quality in Tabacos Industria e Comércio de Cigarros e Importacéo
e Exportacao Ltda.
CNPJ: 11.816.308/0001-26
Processo: 25069.424723/2017-01
Expediente: 1517019/21-4
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 8/2021, realizada em 19/3/2021, item 2.3.9. Aresto n° 1.418, de
19/3/2021, publicado no DOU n® 54, de 22/3/2021.
-SJO n® 15/2021, realizada em 12/5/2021, item 3.3.2.
O item foi apreciado no Circuito Deliberativo n? 660/2021.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora —Voto n®
148/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.7.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.193673/2019-63
Expediente: 0065498/21-6
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 2.3.16. Aresto n° 1.395, de
21/10/2020, publicado no D.O.U n° 203, de 22/10/2020.
-SJO n® 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 3.3.1.
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.
- O recurso sera deliberado na préoxima Reunido publica, nos termos do
artigo 32 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 522, de 23 de
junho de 2021.

3.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS

3.4.1 Assuntos da GGMED
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3411
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Inpharma Laboratérios Ltda.
CNPJ: 62.488.184/0001-38
Processo: 25351.029888/2005-26
Expediente: 0094917/21-3
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 41/2020, realizada em 11/11/2020, item 2.1.8. Aresto n° 1.397, de
11/11/2020, publicado no DOU n® 216, de 12/11/2020.
-SJO n® 10/2021, realizada em 31/3/2021, item 3.1.2.
O item foi apreciado no Circuito Deliberativo n? 657/2021.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n®
186/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.7. Assuntos da GGTAB

34.71
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: JT| processadora de tabaco do Brasil Lida.
CNPJ: 03.334.170/0001-09
Processo: 25351.451346/2019-31
Expediente: 3962494/20-1
Area: CRES3/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n? 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 2.3.13. Aresto n? 1.395, de
21/10/2020, publicado no DOU n® 203, de 22/10/2020.
-SJO n?43/2020, realizada em 25/11/2020, item 3.3.1.
Os itens 3.4.7.1 a 3.4.7.3 foram relatados conjuntamente por se tratar da
mesma recorrente e apreciados no Circuito Deliberativo n? 658/2021.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sustentacado da Sra. Marina
Roversi Zago (https://www.youtube.com/watch?v=E1pZ-DMpAnU),
representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n®
188/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.7.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: JT| processadora de tabaco do Brasil Lida.
CNPJ: 03.334.170/0001-09
Processo: 25351.451349/2019-75
Expediente: 3961458/20-1
Area: CRES3/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n? 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 2.3.14. Aresto n? 1.395, de
21/10/2020, publicado no DOU n® 203 de 22/10/2020.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-41a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.397-de-11-de-novembro-de-2020-287777705
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-657-2021-recurso-administrativo-rop-13-2021-sei_25351-915779_2021_43.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos/cd-657-2021-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.395-de-21-de-outubro-de-2020-284439495
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-43a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-658-2021-recurso-administrativo-rop-13-2021-sei_25351-915779_2021_43.pdf/view
https://www.youtube.com/watch?v=E1pZ-DMpAnU
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos/cd-658-2021-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.395-de-21-de-outubro-de-2020-284439495

-SJO n?43/2020, realizada em 25/11/2020, item 3.3.2.

Os itens 3.4.7.1 a 3.4.7.3 foram relatados conjuntamente por se tratar da
mesma recorrente e apreciados no Circuito Deliberativo n® 658/2021.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sustentacao da Sra. Marina
Roversi Zago (https://www.youtube.com/watch?v=E1pZ-DMpAnU),
representante da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n?
188/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.7.3
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: JT| processadora de tabaco do Brasil Lida.
CNPJ: 03.334.170/0001-09
Processo: 25351.451350/2019-08
Expediente: 3961980/20-9
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 2.3.15. Aresto n? 1.395, de
21/10/2020, publicado no DOU n* 203 de 22/10/2020.
-SJO n?43/2020, realizada em 25/11/2020, item 3.3.3.
Os itens 3.4.7.1 a 3.4.7.3 foram relatados conjuntamente por se tratar da
mesma recorrente e apreciados no Circuito Deliberativo n® 658/2021.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sustentacao da Sra. Marina
Roversi Zago (https://www.youtube.com/watch?v=E1pZ-DMpAnU),
representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n®
188/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.9. Assuntos da GGTPS

3.4.9.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Microdent Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda - EPP
CNPJ: 58.061.557/0001-12
Processo: 25351.649579/2020-14
Expediente: 1750338/21-1
Area: CRES3/GGREC
Decis6es anteriores:
- SJO n? 11/2021, realizada em 7/4/2021, item 2.3.10. Aresto n? 1.422, de
7/4/2021, publicado no DOU n® 65 de 8/4/2021.
- SJO n® 18/2021, realizada em 2/6/2021, item 3.3.4.
O item foi apreciado no Circuito Deliberativo n? 659/2021.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator —Voto n?
187/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-43a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-658-2021-recurso-administrativo-rop-13-2021-sei_25351-915779_2021_43.pdf/view
https://www.youtube.com/watch?v=E1pZ-DMpAnU
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos/cd-658-2021-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.395-de-21-de-outubro-de-2020-284439495
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-43a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-658-2021-recurso-administrativo-rop-13-2021-sei_25351-915779_2021_43.pdf/view
https://www.youtube.com/watch?v=E1pZ-DMpAnU
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos/cd-658-2021-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-11a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.422-de-7-de-abril-de-2021-312899290
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos/extrato-cd-659-2021-recurso-administrativo-rop-13-2021-sei_25351-915779_2021_43.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos/cd-659-2021-voto.pdf

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
N&o houve itens a deliberar.

V.REVISAO DE ATO:
5.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
5.3.2. Assuntos da GGFIS

5.3.2.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Infan Industria Quimica Farmacéutica Nacional S/A
CNPJ: 08.939.548/0001-03
Processo: 25351.024864/2020-10 (Datavisa); 25351.926996/2020-88 (SEI)
Expediente: 3364978/20-4
Area: GGFIS
Decis&o anterior:
- CD 796/2020, de 4/9/2020.
O item foi apreciado em sessao reservada da reuniao.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sustentacao da Sra. Talita
Maria Peixoto de Jesus, representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
pedido de revisao, por exaurimento da esfera administrativa, nos termos
do voto da relatora — Voto n? 146/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao houve itens a deliberar.

VIL. RECOMENDA(;()ES, ORIENTA(;()ES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
Nao houve itens a deliberar.

As quinze horas e quarenta e cinco minutos foi encerrada a sessdo publica, e as
dezesseis horas foi iniciada a sessao reservada. Nada mais havendo a discutir, as
dezesseis horas e quinze minutos foi encerrada a reuniao.

Os videos das gravacoes das sessdoes publicas ficam disponibilizados em:
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/videos).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
ei| Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 28/07/2021, as 14:11, conforme horario
oF S e ﬂ oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de

mecinnfirm


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas-circuitos-deliberativos/2020/ata-do-circuito-deliberativo-no-9-setembro-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos

eletrénica

novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

.1E

et A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
E‘-q&,’,""'- https ://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1533939 e o codigo

4 CRC 5CEF19D4.
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