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= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 2/2021
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, o Diretor
Substituto Romison Rodrigues Mota, contando ainda com a presenca do Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira
Braga, do Ouvidor Substituto, Marcus Kleber Eler Viana, e da Secretdria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian
Nazaré Sadalla Peres Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia nove de fevereiro de dois mil e vinte e um,
com inicio as catorze horas e onze minutos, por videoconferéncia, para deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. Itens mantidos em pauta:
- Foi mantido em pauta o item 3.1.2.1.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, abriu a reunido ressaltando os eventos positivos dos
ultimos dias com relagdao ao cendrio vacinal no Brasil: mesmo apods a revogacao da necessidade
de estudos clinicos fase 3 para aprova¢ao do uso emergencial das vacinas contra a Covid-19 em
territdrio nacional, mantendo-se a necessidade destes estudos nos paises de origem, houve uma
solicitacao, por parte de uma empresa fabricante, da anuéncia da Anvisa para estudos deste tipo.
Neste sentido, ele destacou que a chancela da Agéncia é importante para o setor regulado,
somando-se aos esforgos por mais vacinas; recordou que recentemente houve pedidos de
registro das vacinas da Pfizer e da AstraZeneca, ambos sob andlise da Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED), e desejou que estes sejam os primeiros registros de vacinas de uso
amplo no Brasil; destacou que a Agéncia esta em um ritmo adequado para estas analises e,
portanto, com motivos para comemorar e na certeza de que o caminho adotado foi o correto;
cumprimentou todos servidores da Anvisa, principalmente, a GGMED que tem tido um papel
preponderante neste contexto; indo além, ressaltou que, mesmo em meio a pandemia, os
servidores da Agéncia ndao descuidaram dos outros componentes, de quase um quarto do
produto interno bruto do Brasil, que passa por sua aten¢ao; sublinhou que a Agéncia tem feito
entregas tempestivas, adequadas e, portanto, deve manter-se de cabeca erguida frente as
criticas e aos ataques infundados. A Diretora Cristiane Jourdan também cumprimentou todos os
servidores e assinalou que o corpo técnico da Anvisa realiza um trabalho de exceléncia, de valor
técnico e qualidade inestimavel, voltado para o cumprimento da missdao da Agéncia, com louvor,
prudéncia e responsabilidade, para, sobretudo, garantir a satide da populagao brasileira, com
produtos de qualidade, seguros e eficazes. O Diretor Alex Campos irmanou-se as palavras do
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Diretor-Presidente e da Diretora Cristiane Jourdan, cumprimentou o Diretor-Presidente e a
Diretora Meiruze Freitas pela defesa da Agéncia neste momento tao dificil e delicado de
pandemia. O Diretor Substituto RoOmison Mota, recordou que antes de atuar como Diretor
Substituto, ele é servidor de carreira da Agéncia, tendo ingressado por concurso publico de
provas e titulos e curso de formacgdo, ha 16 anos, e, em nome de todos os servidores da Anvisa,
também parabenizou e agradeceu o Diretor-Presidente pela defesa incondicional da Agéncia

diante dos ataques.

1.2
- A Diretora Meiruze Freitas enunciou o Informe n2 1/2021/SEI/DIRE2/Anvisa relativo a terceira
atualizacdo do Guia 42/2020, que dispde sobre os requisitos para submissdo de solicitacdes de
autorizacdao temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas contra a Covid-
19.

1.3

- O Diretor Alex Campos informou sobre a necessidade de maior prazo para diligéncias no
processo n2 25351.933643/2019-09, ao qual, havia solicitado vistas na Reunido Ordinaria Publica
n? 22, de 12 de dezembro de 2020. Neste sentido, ele pontuou que o processo devera ser
pautado para a proxima Reunido, a ser realizada no dia 23 de fevereiro.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1. Abertura de Processo Regulatoério:

2.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.917591/2020-59
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para alteracdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 392, de 26 de maio de 2020, que define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e tempordrios para tratamento de excepcionalidades no
cumprimento de requisitos especificos relativos as Boas Praticas de Fabricacdo de
medicamentos e atividades relacionadas ao controle de qualidade de medicamentos
importados, em virtude da emergéncia de salde publica internacional decorrente do novo
Coronavirus e da outras providéncias.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 1.7 - Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo
para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP), por alto grau de urgéncia e gravidade.
Os itens 2.1.1 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se tratarem do mesmo processo.
O Diretor-Presidente, Antonio Barra, proferiu o Voto n? 7/2021/SEI/DIRE1/Anvisa. Ele
observou que a crise relativa ao aporte do gas oxigénio acomete todo e qualquer paciente
que dependa de oxigenoterapia, sendo infindavel o nimero de patologias; frisou que essa
medida se trata da submissdo a Diretoria Colegiada de decisdo ad referendum ja
promulgada monocraticamente, quando do acontecimento da crise, e, portanto, ja em
implementacao.
O Diretor Substituto Romison Mota ressaltou que esta foi mais uma a¢dao onde o Diretor-
Presidente nao se furtou de assumir sua competéncia de publicar ad referendum, inclusive,
em edicdo extra do Didrio Oficial da Unido.
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A Diretora Cristiane Jourdan considerou que a medida foi adotada diante de um cendrio de
calamidade publica, onde a cidade de Manaus sofreu um desabastecimento do oxigénio
medicinal. Neste sentido, ela julgou que a medida representa mais uma agdo solidaria e
necessdria no enfrentamento da pandemia.

A Diretora Meiruze Freitas também ponderou que referendar essa medida é mais uma
prova do cumprimento da missao da Agéncia no enfrentamento da pandemia, em especial,
ao que vem ocorrendo em Manaus.

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

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.902120/2021-27

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdério para alteracdo do art. 62 da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 258, de 18 de dezembro de 2018, que dispde
sobre os procedimentos para emissdo de Certiddo de Venda Livre para Exportacdo de
Alimentos (CVLEA), no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 4.1 - Procedimentos para regularizacdo de
alimentos e embalagens.

Excepcionalidade: Dispensa de Consulta Publica (CP) e Analise de Impacto Regulatério (AIR)
em funcdo do alto grau de urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.2 e 2.4.4 foram relatados conjuntamente por se tratar do mesmo processo. A
Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n2 17/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

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

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.902794/2021-21

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para elaboragdo de ato normativo
para regulamentar sobre os procedimentos para importagdo e monitoramento, das vacinas
Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Saude, no ambito do Instrumento de Acesso Global
de Vacinas Covid-19 - Covax Facility para o enfrentamento da emergéncia de saude publica
de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Areas: GGMED/GGFIS/GGMON/GGPAF

Tema da Agenda Regulatoéria: Ndo é Tema.

Excepcionalidade: Dispensa de Consulta Publica (CP) e Analise de Impacto Regulatério (AIR)
em funcdo do alto grau de urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.3 e 2.4.5 foram relatados conjuntamente por se tratarem do mesmo processo.
A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n2 25/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Substituto R6mison Mota apresentou o Voto n2 24/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.

O Diretor Alex Campos proferiu o Voto n? 30/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, pontuou importantes motivos que levaram a Segunda
Diretoria e suas areas técnicas a chegarem a esse voto, que representa a tradug¢do de um
entendimento: primeiro, por se tratar de um momento de pandemia, que ja ceifou a vida
de mais de 200 (duzentas) mil pessoas no pais, foi preciso enfrentd-la o mais
rapidamente possivel, com técnica regulatéria apurada; segundo, a experiéncia adquirida
pela Diretora Meiruze Freitas ao longo de sua carreira que muito contribuiu neste voto; por
fim, ponderou que os procedimentos para importagao e monitoramento das vacinas Covid-
19 poderdo ser acelerados a partir dos dados e da avaliacao regulatdéria equivalente a
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desempenhada pela Agéncia advindas do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-
19 (Covax Facility), no ambito da Organizagao Mundial de Satde (OMS).

A Diretora Cristiane Jourdan aquiesceu com as ponderagdes do Diretor-Presidente;
ressaltou que as medidas apresentadas trardo, sem duvida alguma, agilidade para se obter,
por intermédio do Ministério da satide, mais uma gama de imunizantes ofertados pelo
consorcio Covax Facility, ja com a chancela da Organizagdo Mundial da Sadlde,
representando assim um efetivo esfor¢o no combate a pandemia.

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

2.2. Andlise de Impacto Regulatério:
N3o houve item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.901888/2020-01

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 63, de 28 de dezembro de 2012, e revogac¢ao da Instru¢gdao Normativa n2 5, de 28 de
dezembro de 2012.

Area: COFAR/GELAS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 12.4 - Denominag¢des Comuns Brasileiras (DCB).

A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n 18/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

A Secretaria-Geral, Lilian Pimentel, informou que n3o haveria sorteio de relatoria para este
item, uma vez que, ja havia sido realizado na abertura do processo regulatério, em fungao
da dispensa da Anadlise de Impacto Regulatério.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas Publicas, por 60
(sessenta dias) dias para recebimento de contribui¢des, nos termos do voto da relatora.

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Processo: 25351.938683/2020-72

Assunto: Proposta de cancelamento da Consulta Publica n2 975, de 15 de dezembro de 2020,
referente a monografia do ingrediente ativo Oxicloreto de Cobre - C55.2.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatdria 2017/2020: N3o é tema

A Diretora Cristiane Jourdan proferiu o Voto n2 25/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o cancelamento da Consulta
Publica n2 975, de 15 de dezembro de 2020, nos termos do voto da relatora.

2.4. Instrumento Regulatério:

24.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.922288/2019-34

Assunto: Proposta de Resolu¢do de Diretoria Colegiada que institui os colegiados da
Farmacopeia Brasileira e aprova o Regimento Interno destes colegiados.

Area: COFAR/GELAS/DIRE4
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Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 12.3 - Governanga da Farmacopeia Brasileira.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, proferiu o Voto n2 6/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

O Diretor Alex Campos felicitou o retorno dos colegiados para a retomada dos trabalhos da
Farmacopeia.

A Diretora Meiruze Freitas ressalvou a importancia do Compéndio, sendo o Brasil um dos
poucos paises no mundo que possuem referéncias técnicas na sua Farmacopeia.

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

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.909007/2020-91

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que estabelece os coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso na producdo de alimentos e ingredientes na funcdo de
solventes de extracdo e processamento.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatdria 2017-2020: 4.4 - Requisitos sanitarios para aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, proferiu o Voto n® 5/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolu¢iao de Diretoria
Colegiada, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.917591/2020-59

Assunto: Referendo da Decisdo que publicou em carater ad referendum a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 461, de 22 de janeiro de 2021.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.7 - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo
para produtos sob regime de vigilancia sanitdria (CBPF)

Os itens 2.1.1 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se tratarem do mesmo processo.
O Diretor-Presidente, Antonio Barra, proferiu o Voto n2 7/2021/SEI/DIRE1/Anvisa. Ele
observou que a crise relativa ao aporte do gas oxigénio acomete todo e qualquer paciente
que dependa de oxigenoterapia, sendo infindadvel o nimero de patologias; frisou que essa
medida se trata da submissdo a Diretoria Colegiada de decisdo ad referendum ja
promulgada monocraticamente, quando do acontecimento da crise, e, portanto, ja em
implementacao.

O Diretor Substituto Romison Mota ressaltou que esta foi mais uma a¢ao onde o Diretor-
Presidente nao se furtou de assumir sua competéncia de publicar ad referendum, inclusive,
em edicdo extra do Didrio Oficial da Unido.

A Diretora Cristiane Jourdan considerou que a medida foi adotada diante de um cendrio de
calamidade publica, onde a cidade de Manaus sofreu um desabastecimento do oxigénio
medicinal. Neste sentido, ela julgou que a medida representa mais uma agdo solidaria e
necessdria no enfrentamento da pandemia.

A Diretora Meiruze Freitas também ponderou que referendar essa medida é mais uma
prova do cumprimento da missao da Agéncia no enfrentamento da pandemia, em especial,
ao que vem ocorrendo em Manaus.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REFERENDAR a decisdao ad referendum
que aprovou a Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 461, de 22 de janeiro de 2021,
nos termos do voto do relator.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.902120/2021-27

Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada para alteracao do art. 62 da RDC n?
258, de 18 de dezembro de 2018, que dispde sobre os procedimentos para emissdo de
Certiddo de Venda Livre para Exportacdo de Alimentos (CVLEA), no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.1 - Procedimentos para regularizacdo de
alimentos e embalagens.

Os itens 2.1.2 e 2.4.4 foram relatados conjuntamente por se tratarem do mesmo processo.
A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n 17/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

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

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.902794/2021-21

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os procedimentos
para importacdo e monitoramento, das vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério da
Saude, no ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility para
o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Areas: GGMED/GGFIS/GGMON/GGPAF

Tema da Agenda Regulatdria: N3o é tema

Os itens 2.1.3 e 2.4.5 foram relatados conjuntamente por se tratarem do mesmo processo.
A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n2 25/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Substituto Rémison Mota apresentou o Voto n2 24/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.

O Diretor Alex Campos proferiu o Voto n2 30/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, pontuou importantes motivos que levaram a Segunda
Diretoria e suas areas técnicas a chegarem a esse voto, que representa a tradugao de um
entendimento: primeiro, por se tratar de um momento de pandemia, que ja ceifou a vida
de mais de 200 (duzentas) mil pessoas no pais, foi preciso enfrenta-la o mais
rapidamente possivel, com técnica regulatéria apurada; segundo, a experiéncia adquirida
pela Diretora Meiruze Freitas ao longo de sua carreira que muito contribuiu neste voto; por
fim, ponderou que os procedimentos para importagao e monitoramento das vacinas Covid-
19 poderao ser acelerados a partir dos dados e da avalia¢ao regulatéria equivalente a
desempenhada pela Agéncia advindas do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-
19 (Covax Facility), no ambito da Organizagao Mundial de Saude (OMS).

A Diretora Cristiane Jourdan aquiesceu com as ponderagdes do Diretor-Presidente;
ressaltou que as medidas apresentadas trarao, sem duvida alguma, agilidade para se obter,
por intermédio do Ministério da satide, mais uma gama de imunizantes ofertados pelo
consdrcio Covax Facility, ja com a chancela da Organizacio Mundial da Saude,
representando assim um efetivo esforco no combate a pandemia.

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

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:

2.5.1
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/item-2-1-3_2-4-5-voto-25-2021-dire2.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/item-2-1-3_2-4-5-voto-24-2021-dire4.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/item-2-1-3_2-4-5-voto-30-2021-dire5.pdf/view
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Retorno de vista do Diretor-Presidente Antonio Barra Torres e do Diretor Alex Machado
Campos

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.920498/2020-21

Assunto: Projeto de Lei do Senado Federal (PLS) n? 2.410/2020 que altera a Lei n? 9.279, de
14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacOes relativos a propriedade industrial, para
conferir celeridade ao exame de pedidos de patente relacionados a produtos, processos,
equipamentos e materiais essenciais para o combate a epidemias.

Area: COOPI/GGMED/DIRE2

Decisdo anterior:

- ROP 23/2020 - Item 2.5.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto da
Diretora Alessandra Soares (Voto n® 206/2020/SEI/DIRE2/Anvisa) e concedeu vista ao
Diretor-Presidente, Antonio Barra e ao Diretor Alex Campos.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, proferiu o Voto n2 17/2021/DIRE1/Anvisa; informou
que, conforme o disposto no artigo 92, § 22, do Regimento Interno da Anvisa, o Diretor
Substituto RoOmison Mota ndo votaria neste item, tendo em vista que a entdao Diretora
Relatora, Alessandra Soares, ja havia proferido voto.

O Diretor Alex Campos apresentou o Voto n2 21/2021/SEI/DIRES/Anvisa; ponderou que é
bastante caro para o Poder Legislativo poder contar com o posicionamento dos drgaos
técnicos da Administragdo Publica, por exemplo, as Agéncias Reguladoras; lembrou,
porém, que este posicionamento é circunscrito a competéncia da Agéncia, mesmo que seja
dificil a separagao entre o que é competéncia da Agéncia e o que se espera como
manifestacgao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencida a Relatora, manifestar-se FORA DE
COMPETENCIA ao Projeto de Lei do Senado Federal (PSL) n? 2.410/2020, de 2020, nos
termos do voto do Diretor-Presidente, Antonio Barra.

I1l. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

3.1.2 Assuntos da GGFIS:

3.1.2.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Funda¢do 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: 1997638/19-1, 2050505/19-1 e 0541651/20-5

Area: CRES2/GGREC

Decisées anteriores:

- 179 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n2 17/2019,
realizada em 17/7/2019, itens 2.2.25, 2.2.26 e 2.2.27 - Aresto n® 1.291, de 22/07/2019,
publicado no Didrio Oficial da Uniéo (DOU) n® 141, de 24/07/2019.

- 30 ¢ Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n? 30/2019,
realizada em 16/10/2019, item 3.2.4. (exp. 2050505/19-1)

- 13 2 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n? 13/2020,
realizada em 1/4/2020, item 3.2.1.(exp. 0541651/20-5)

- ROP 22/2020 — Mantido em pauta. Item 3.1.2.1.

- ROP 23/2020 — Retirado de pauta. Item 3.1.2.1
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-23-de-15-e-16-de-dezembro-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/item-2-5-1-voto-206-2020-dire2.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/item-2-5-1-voto-17-2021dire1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/item-2-5-1-voto-21-2021dire5.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinario-da-ggrec-de-2019.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.291-de-22-de-julho-de-2019-203419418
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2019.pdf/view
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/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-22-de-1o-de-dezembro-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-23-de-15-e-16-de-dezembro-de-2020.pdf/view
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- Mantido em pauta.
3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.3.3. Assuntos da GGPAF:

3.33.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A.
CNPJ: 14.522.178/0001-07
Processo: 25759.927505/2016-21
Expediente: 0977650/20-8
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- 49 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n®° 4/2020,
realizada em 27-30/1/2020, item 2.2.10 - Aresto n® 1.342, de 3/2/2020, publicado no Didrio
Oficial da Unido (DOU) n® 41, de 4/2/2020.
- 38 2 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n? 38/2020,
realizada em 7/10/2020, item 3.2.1.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, mantendo-se a multa, nos termos do voto da relatora — Voto n?
23/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.7. Assuntos da GGTAB:

3.3.7.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Quality In Tabacos Ind. e Com. de Cigarros e Importacao e Exportagao Ltda.
CNPJ: 11.816.308/000126
Processo: 25069.453234/2017-49
Expediente: 3126230/20-2
Area: CRES3/GGREC
Decisbes anteriores:
- 329 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n2 32/2020,
realizada em 12/8/2020, item 2.3.10 - Aresto n? 1.383, de 12/8/2020, publicado no Didrio
Oficial da Unido (DOU) n® 156, de 14/8/2020.
- 389 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n2 38/2020,
realizada em 7/10/2020, item 3.3.4.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, nos termos do voto da relatora — Voto n2 24/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.4.1. Assuntos GGMED:

34.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Biowell América Ltda.
CNPJ: 40.809.626/0001-68
Processo: 25000.013074/99-22
Expediente: 3319721/20-8
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.342-de-3-de-fevereiro-de-2020-241338907
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/item-3-3-3-1-voto-23-2021-dire3.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.383-de-12-de-agosto-de-2020-272240867
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/item-3-3-7-1-voto-24-2021-dire3.pdf/view
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Area: CRES1/GGREC

Decisées anteriores:

- 359 Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO) - SJO n2 35/2020, realizada em 16/09/2020.
Aresto n? 1.390, de 17/9/2020, publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU) n° 180, de
18/9/2020;

- 399 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n2 39/2020,
realizada em 21/10/2020, item 3.1.1.

- ROP 22/2020, item 3.5.1.1 — Mantido em pauta.

- ROP 23/2020, item 3.5.1.1 — Retirado de pauta.

Os itens 3.4.1.1 e 3.4.1.2 foram relatados conjuntamente por se tratarem da mesma
recorrente.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n2 273/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.1.2
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
DecislOes anteriores:
- 359 Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO) - SJO n2 35/2020, realizada em 16/9/2020.
Aresto n® 1.390, de 17/9/2020, publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU) n° 180, de
18/9/2020.
- 399 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos — SJO n2 39/2020,
realizada em 21/10/2020, item 3.1.2.
- ROP 22/2020, item 3.5.1.2 — Mantido em pauta.
- ROP 23/2020, item 3.5.1.2 — Retirado de pauta.
Os itens 3.4.1.1 e 3.4.1.2 foram relatados conjuntamente por se tratar da mesma
recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n2 273/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.2. Assuntos da GGFIS:

3.5.2.1
Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota
Recorrente: David Silva de Oliveira
CNPJ: 32.634.846/0001-70
Processo: 25351.441214/2019-00
Expediente: 2319858/20-3
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- 189 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n? 18/2020,
realizada em 6/5/2020, item 2.2.14 - Aresto n° 1.363, de 6/5/2020, publicado no Didrio
Oficial da Unido (DOU) n® 86, de 7/5/2020.
- 389 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO n? 38/2020,
realizada em 07/10/2020, item 3.2.3.
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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/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
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-23-de-15-e-16-de-dezembro-de-2020.pdf/@@download/file/Ata%20da%20Reuni%C3%A3o%20Ordin%C3%A1ria%20P%C3%BAblica%20n%C2%BA%2023,%20de%2015%20e%2016%20de%20dezembro%20de%202020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/itens-3-4-1-1-e-3-4-1-2-voto-273-2021dire5.pdf/view
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/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
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-23-de-15-e-16-de-dezembro-de-2020.pdf/@@download/file/Ata%20da%20Reuni%C3%A3o%20Ordin%C3%A1ria%20P%C3%BAblica%20n%C2%BA%2023,%20de%2015%20e%2016%20de%20dezembro%20de%202020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/itens-3-4-1-1-e-3-4-1-2-voto-273-2021dire5.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.363-de-6-de-maio-de-2020-255613730
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR PROVIMENTO ao
recurso, para que seja concedida a Autorizacdo de Funcionamento (AFE), ressalvando-se
ainda a necessidade regulamentar de obtencao da licenga sanitaria junto ao 6rgao de
vigilancia local, nos termos do voto do relator — Voto n® 20/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
N3o houve item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO:
5.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
5.3.3. Assuntos da GGPAF:

5.3.3.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Companhia Docas do Rio de Janeiro
CNPJ: 42.266.890/0001-28
Processo: 25752.358706/2013-92
Expediente: 3881970/20-7 e 1213858 (SEl)
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- ROP 8/2020, realizada no dia 26/5/2020, Aresto n° 1.369de 12/6/2020. (Processo:
25752.358706/2013-92. Expediente: 2403773/19-7).
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de revisdo por
exaurimento da esfera administrativa, mantendo-se a multa, dobrada em razao da reincidéncia,
nos termos do voto da relatora — Voto n® 20/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
N3o houve item a deliberar.

VII. RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA:
N3o houve item a deliberar.

Nada mais havendo a decidir, as dezessete horas e quarenta e seis minutos foi encerrada a reunido.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 26/02/2021, as 11:56, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, § 19, 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.
assinatura - ?
eletrbnica

; X A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
': informando o cddigo verificador 1346629 e o cddigo CRC A7D47B97.

Referéncia: Processo n2 25351.900027/2021-88 SEI n2 1346629
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/item-3-5-2-1-voto-20-2021-dire4.pdf/view
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.369-de-12-de-junho-de-2020-261697026
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rop-2-2021/item-5-3-3-1-voto-20-2021-dire3.pdf/view
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