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.= ANVISA
I Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 18/2022

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n2 25351.915940/2022-60

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a Resolugao de Diretoria Colegiada —

RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regimento Interno, convoca a
Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria Publica:

Data: 28/9/2022
Horario: 14h
Local: a reunido serd realizada por meio de videoconferéncia.

ATENCAO:

O prazo para inscrigao e envio de manifestagdes orais e de requerimentos de sigilo sobre itens da pauta
publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 23 (vinte e trés) de setembro.

As instrucdes e orientacdes para assistir a transmissao da reunido, assim como para as inscricdes, envio
de videos e requerimentos, constam no item VIII desta pauta.

Solicitamos especial atencdo a alinea "q", sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos,
incluida em virtude da publicacdo da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de
2021, prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de 2022.

OBSERVACAO:

Esta versdo possui a seguinte alteracdo com relagdo a pauta originalmente publicada em 21/09/2022:
a) Item 3.1.1.1 retirado de pauta pelo Diretor Relator.

b) Itens 4.5.2.1 e 4.5.2.3 retificagao no tocante a area.

c) Alteragdo no local da reunido.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

N3o ha item a deliberar.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

2.1. Abertura de Processo Regulatoério:

2.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.928318/2021-31
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para dispor sobre os requisitos
sanitarios para o embarque, desembarque e transporte de viajantes em embarcacdes de
cruzeiros maritimos e fluviais localizadas em aguas jurisdicionais brasileiras, incluindo
aquelas com viajantes provenientes de outro Pais, em virtude da Emergéncia de Saude
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Publica de Importancia Internacional (ESPII) decorrente do SARS-CoV-2 (Covid-19).

Area: GGPAF/DIRES

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica para enfrentamento de situacdo de urgéncia e dispensa de Monitoramento e
Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) por ser ato normativo de vigéncia
temporaria e para o qual a realizacdo de M&ARR se caracteriza como improdutiva.

2.2. Andlise de Impacto Regulatério:

N3o ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

N3o ha item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatério:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Sitio Eletronico da Anvisa, a partir
de trés (3) dias de antecedéncia da data da Reunido, na pdgina de Acompanhamentos de

temas

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-

2020/temas/minutas-previas).

24.1

2.4.2

24.3

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.913250/2022-76

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para alterar as Monografias dos
ingredientes ativos A18 - Abamectina, A26 - Azoxistrobina, A29 - Acetamiprido, B46 -
Benzovindiflupir, C18 - Clorotalonil, C36 - Ciproconazol, C47 - Ciprodinil, C70 -
Clorantraniliprole, F43 - Fipronil, F49 - Fludioxonil, F72 - Fluopiram, G02 - Glifosato,
MO02 - Mancozebe, M32 - Metoxifenozida, P21 - Propiconazol, P34 -
Piriproxifem, P61 - Piroxasulfona, S13 - S-metolacloro, TO5 - Tebutiurom, T28.1 - Triclopir
Butotilico, T48 - Tiametoxam, na Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotoéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da IN n2 103,
de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda (Atualizagdo
Periddica).

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.915541/2022-07

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN para Incluir a Monografia do ingrediente
ativo S21 - Steinernema carpocapsae na Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotoéxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de
outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: Ndo é projeto regulatério da Agenda (Atualizagdo
Periddica).

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.916458/2022-47
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para Incluir a Monografia do ingrediente
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ativo M53 - Metamifope na Relagcdo de Ingredientes Ativos de Agrotdéxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de
outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o é projeto regulatorio da Agenda (Atualizacdo
Periddica).

244
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.916458/2022-47
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para Inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo A66 - Acido Indolacético na Relacdo de Ingredientes Ativos
de Agrotdxicos, Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da IN
n? 103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdéria 2021-2023: Ndo é projeto regulatério da Agenda (Atualizacdo
Periddica).

2.4.5
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.902929/2019-34
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre o registro de
medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, inovadores, genéricos e similares.
Area: GESEF/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdéria 2021-2023: Projeto n? 8.30 - Revisdo dos requisitos para
comprovacao de seguranca e eficicia de medicamentos novos e inovadores (RDC
200/2017).

2.4.6
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.902929/2019-34
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa para dispor sobre os assuntos para o
protocolo administrativo das solicitacdes de registro de medicamentos sintéticos e
semissintéticos enquadrados como novos e inovadores.
Area: GESEF/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 8.30 - Revisdo dos requisitos para
comprovacao de seguranca e eficicia de medicamentos novos e inovadores (RDC
200/2017).

2.4.7
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.928318/2021-31
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre os requisitos
sanitarios para o embarque, desembarque e transporte de viajantes em embarcacdes de
cruzeiros maritimos localizadas em aguas jurisdicionais brasileiras, incluindo aquelas com
viajantes provenientes de outro Pais, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional - ESPII relacionada a Sars-CoV-2.
Area: GGPAF/DIRES
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatodrio da Agenda.

2.5. Outros Assuntos de Regulagdo:
N3o ha item a deliberar
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lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.1 Assunto da GGMED

3.1.1.1 RETIRADO DE PAUTA
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.254.971/0001-81
Processo: 25351.562539/2019-17
Expediente: 4374253/21-1
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 35/2021, realizada no dia 6/10/2021, item 2.1.05. Aresto n? 1.461, de
6/10/2021, publicado no DOU n? 191, de 7/10/2021.
-SJO n%3/2022, realizada no dia 9/2/2022, item 3.1.03.

3.1.1.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo: 25351.359337/2007-56
Expediente: 4588615/21-1
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n?® 36/2021, realizada no dia 20/10/2021, item 2.1.12. Aresto n2 1.463, de
20/10/2021, publicado no DOU n2 199, de 21/10/2021.
-SJO n?5/2022, realizada no dia 23/2/2022, item 3.1.01.

3.1.1.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Hipolabor Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 19.570.720/0001-10
Processo: 25351.074839/2006-29
Expediente: 0579030/22-9
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 1/2022, realizada no dia 19/1/2022, item 2.1.01. Aresto n? 1.481, de
19/1/2022, publicado no DOU n? 14, de 20/1/2022.
-SJO n29/2022, realizada no dia 30/3/2022, item 3.1.01.

3.1.14
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo: 25000.004049/88-31
Expediente: 3656841/20-9
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 8/2020, realizada no dia 19/2/2020, item 2.1.7. Aresto n2 1.392, de
23/9/2020, publicado no DOU n? 184, de 24/9/2020.
-SJO n? 1/2021, realizada no dia 6/1/2021, item 3.1.4.
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3.1.2. Assunto da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Brasterapica Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 46.179.008/0001-68
Processo: 25351.525184/2010-67
Expediente: 3434560/21-1
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 12/2020, realizada no dia 25/3/2020, item 2.2.5. Aresto n? 1.353, de
26/3/2020, publicado no DOU n2 60, de 27/3/2020.
-SJO n23/2022, realizada no dia 9/2/2022, item 3.2.02.

3.1.4. Assunto da GHCOS

3.14.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Herbarium Laboratdrio Botanico Ltda.
CNPJ: 78.950.011/0001-20
Processo: 25351.816484/2018-90
Expediente: 7770139/21-0
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 2.3.22. Aresto n2 1.471, de
17/11/2021, publicado no DOU n? 216, de 18/11/2021.
-SJO n? 2/2022, realizada no dia 26/1/2022, item 3.3.10.

3.1.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Quimicagil Induistria e Comércio de Produtos de Limpeza Ltda ME.
CNPJ: 01.353.037/0001-66
Processo: 25351.114179/2020-84
Expediente: 3249436/21-6
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 25/2021, realizada no dia 21/7/2021, item 2.3.7. Aresto n2 1.445, de
21/7/2021, publicado no DOU n2 137, de 22/7/2021.
-SJO n? 8/2022, realizada no dia 23/3/2022, item 3.3.01.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1. Assunto da GGMED

3.21.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda.
CNPJ: 38.756.680/0001-40
Processo: 25351.733620/2017-26
Expediente: 0870407/21-0
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 3/2021, realizada no dia 3/2/2021, item 2.1.9. Aresto n? 1.410, de
4/02/2021, publicado no DOU n2 25, de 5/02/2021.
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-SJO n? 14/2021, realizada no dia 5/5/2021, item 3.1.1.

3.2.2. Assunto da GGFIS

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Mercadolivre.com Atividades de Internet Ltda.
CNPJ: 03.361.252/0001-34
Processo: 25351.524892/2010-95
Expediente: 3911548/21-8
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n 2 32/2021, realizada no dia 15/9/2021, item 2.2.08. Aresto n2 1.456, de
15/9/2021, publicado no DOU n2 176 de 16/09/2021.
-SJO n 23/2022, realizada no dia 9/2/2022, item 3.2.01.

3.2.3. Assunto da GGPAF

3.23.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Webjet Linhas Aéreas S.A.
CNPJ: 05.730.375/0001-20
Processo: 25751.175072/2010-25
Expediente: 2342608/21-0
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n2 35/2020, realizada no dia 16/9/2020, item 2.2.46. Aresto n2 1.390, de
17/9/2020, publicado no DOU n? 180, de 18/9/2020.
-SJO n? 18/2022, realizada no dia 16/9/2022, item 3.2.04.

3.2.5. Assunto da GGALI

3.25.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: New Max Industrial Ltda.
CNPJ: 67.534.560/0001-05
Processo: 25351.855002/2020-31
Expediente: 2687430/22-6
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 10/2022, realizada no dia 6/4/2022, item 2.3.04. Aresto n? 1.497, de
6/4/2022, publicado no DOU n2 67, de 07/04/2022.
-SJO 15/2022, realizada no dia 5/5/2022, item 3.3.01.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.2 Assunto da GGFIS

34.2.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: EMS S/A.
CNPJ: 57.507.378/0001-01
Processo: 25351.304138/2013-07
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Expediente: 2961629/21-7

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 9/2020, realizada no dia 11/3/2020, item 2.2.46. Aresto n2 1.349, de
13/3/2020, publicado no DOU n? 51, de 16/3/2020.

-SJO n?7/2022, realizada no dia 16/3/2022, item 3.2.01.

3.4.2.2
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Companhia Docas do Para
CNPJ: 04.933.552/0001-03
Processo: 25760.504142/2006-74
Expedientes: 3062542/21-4; 3736126/21-1 e 4353120/22-1
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n? 16/2020, realizada nos dias 20 a 24/04/2020, item 2.2.37. Aresto n2 1.361,
de 28/4/2020, publicado no DOU n¢ 82, de 30/4/2020.
-SJO n? 17/2022, realizada no dia 22/6/2022, item 3.2.10.

3.4.4 Assunto da GHCOS

3441
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Ciclo Farma Industria Quimica Ltda. - EPP
CNPJ: 05.854.999/0001-50
Processo: 25351.919767/2021-98
Expediente: 1417666/22-1
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 05/2022, realizada no dia 23/2/2022, item 2.3.01. Aresto n? 1.489, de
23/2/2022, publicado no DOU n? 39, de 24/2/2022.
-SJO n210/2022, realizada no dia 06/4/2022, item 3.3.01.

3.4.5 Assunto da GGALI

3.45.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Gabbia Biotecnologia e Desenvolvimento Eireli - ME
CNPJ: 26.734.448/0001-22
Processo: 25351.227280/2021-85
Expediente: 1410030/22-9
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 05/2022, realizada no dia 23/2/2022, item 2.3.03. Aresto n? 1.489, de
23/2/2022, publicado no DOU n? 39, de 24/2/2022.
-SJO n?11/2022, realizada no dia 13/4/2022, item 3.3.02.

3.4.11 Assunto da GGPES

3.4.11.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: F. B. J.
SIAPE: 1493584
Processos: 25752.938216/2020-20 (SEl); 25351.036063/2022-69 (Datavisa)
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Expedientes: 1709890 (SEl); 0274709/22-8 (Datavisa)

Area: GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 39/2021, realizada no dia 17/11/2021, item 2.4.02. Aresto n® 1.471, de
17/11/2021, publicado no DOU n? 216, de 18/11/2021.

-SJO n? 1/2022, realizada no dia 19/01/2022, item 3.4.02.

-ROP 15/2022, item 3.4.11.1, retirado de pauta.

-ROP 16/2022, item 3.4.11.1, retirado de pauta.

3.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

3.5.2 Assunto da GGFIS

3.5.2.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Equiplex Industria Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 01.784.792/0001-03

Processo: 25351.320143/2011-31

Expediente: 4048345/21-4

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 30/2021, realizada no dia 25/08/2021, item 2.2.06. Aresto n? 1.451, de
25/8/2021, publicado no DOU n? 162, de 26/8/2021.

-SJO n%21/2022, realizada no dia 27/7/2022, item 3.2.02.

3.5.2.2

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia Ltda.

CNPJ: 73.856.593/0001-66

Processo: 25351.637659/2011-06

Expediente: 4473519/21-7

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 27/2021, realizada no dia 04/08/2021, item 2.2.01. Aresto n2 1.447, de
4/8/2021, publicado no DOU n? 147, de 5/8/2021.

-SJO n218/2022, realizada no dia 29/6/2022, item 3.2.02.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

4.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

4.5.2 Assunto da GGFIS

4.5.2.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Unilever Brasil industrial Ltda.

CNPJ:01.615.814/0064-87

Processos: 25351.194365/2022-51 (Datavisa); 25351.918148/2022-67 (SEl)
Expediente: 4510737/22-0

Area: COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4

4.5.2.2
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Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Recorrente: Parts Import Comércio de Importacdo e Exportacao Ltda.

CNPJ: 02.322.453/0001-60

Processos: 25351.488817/2022-62 (Datavisa); 25351.920983/2022-67 (SEl)
Expediente: 4359104/22-7

Area: CPROD/GGFIS/DIRE4

4.5.2.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Mega Vital Industria e Comércio de Cosméticos Ltda ME.
CNPJ: 15.569.959/0001-10
Processos: 25351.546237/2022-05 (Datavisa); 25351.912151/2022-77 (SEl)
Expediente: 4257455/22-2
Area: COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4

V. REVISAO DE ATO

N3o ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO

N3o ha item a deliberar.

VII. RECOMENDAC@ES, ORIENTACf)ES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA
N3o ha item a deliberar.

VIIl. ORIENTAGOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA:

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria constam do Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
gue “aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa e da
outras providéncias”;

b) As reunibes publicas serdao transmitidas pela web em link divulgado no Portal da
Anvisa: http://gov.br/anvisa. As gravagdes das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composi¢do > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

c) N3o é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunido pela web;

d) A presenca no local da reunido sera exclusiva aos profissionais (servidores e terceirizados) diretamente
envolvidos nos trabalhos das reunides;

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou recursos requerem inscricdo prévia, que deve ser
encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 23 (vinte e trés) de setembro
de 2022. As inscri¢des recebidas fora do prazo ndo serdao conhecidas por intempestividade;

f) Alinscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e o nome do responsavel pelo uso da palavra;
g) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderdo se inscrever para manifestacdo oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacdes orais se dardo somente por meio de video gravado, com duracdo de até 3 (trés)
minutos, tamanho mdaximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 23 (vinte e trés) de
setembro de 2022. Os videos recebidos fora do prazo serdo considerados intempestivos. Poderdo ser
gravados mais de um video por item, desde que o tempo total ndo ultrapasse os trés minutos. Para uma
melhor qualidade da transmissdo sugerimos a gravacao do video na posicdo horizontal, em ambiente
iluminado, evitando contraluz e a utilizacdo de microfone.
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i) A politica de seguranca da Anvisa ndo permite acesso as plataformas de armazenamento em nuvem
(Google Drive, Dropbox, Wetransfer, etc), portanto ndo serdo conhecidos os videos encaminhados nesse
tipo de servico de armazenamento.

j) Relativamente as manifestacGes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de efeito
suspensivo e de revisdo de ato é necessario o envio, para endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br,
de cépia de documento de identificacdo pessoal e de procura¢do reconhecida em cartério que o qualifica
como representante da recorrente.

k) Os videos das manifestacdes orais recebidos tempestivamente e no formato e tamanho acima
indicados serdo disponibilizados de forma antecipada a todos os Diretores para o devido conhecimento, a
fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos itens pautados. Além disso, o
material serd publicizado no portal da Anvisa, na pagina das Reunides da Diretoria Colegiada, em processos
deliberados, salvo as que tiverem o sigilo aprovado.

I) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 23 (vinte e trés) de setembro
de 2022. O requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitacdo de
sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdao conhecidos por intempestividade;

m) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O
recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado sera julgado em sessdo reservada da Diretoria
Colegiada. Via de regra, a sessdo reservada é realizada apds a sessao publica.

n) Caso a recorrente queira acompanhar a delibera¢do do item na sessao sigilosa, devera ser encaminhada a
solicitagdo para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos estipulados na letra "e" desta pauta. Serd
permitido o acesso a sessdo sigilosa para 1 (um) representante legal da recorrente, ou da pessoa designada
por ele, e 1 (um) advogado/procurador, sendo necessario o envio de um Termo de Confidencialidade e nao-
divulgagdo, a ser disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima
mencionado. Sé sera permitido o ingresso e a permanéncia na sessdo virtual durante a deliberacdo do item
especifico. O ingresso na sessao sigilosa se da para simples acompanhamento do julgamento, ou seja, na
gualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacao dos representantes da recorrente. O link
enviado para acesso a sessao sigilosa ndo pode ser repassado a outrem.

0) Apds aprovagao pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniBes publicas da Diretoria Colegiada serao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

p) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL disponibilizara, em até 48 horas apds a realizacdo da
reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composi¢ao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

d) Em razdo da publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021, que
dispde sobre a apreciacdao e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de
Circuito Deliberativo (CD), em virtude da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2, prorrogada pela RDC n? 683, de 12 de maio de
2022, os recursos administrativos constantes da pauta ndo mais serdo julgados em reunido presencial, mas
por meio da coleta de votos dos Diretores em meio eletronico. As empresas deverdao observar o prazo
estipulado nas alineas "e" e "I" para o envio de manifestagao oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta
e de deliberagdo do recurso em Reunido Publica ou Interna, por meio do enderego
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br. Ao fim da votacdo em CD, a SGCOL publicard o extrato
da deliberagdo e o voto no Portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/circuitos-deliberativos), exceto para os recursos sigilosos, que terdo apenas
o extrato publicado.

r) Caso o item seja retirado de pauta durante a reunido, as manifestacdo orais, assim como os
requerimentos para apreciagao em sigilo, devem ser novamente solicitados dentro do prazo indicado na
pauta da reunido seguinte, onde o item for novamente incluido.

—-
Sel! ¢
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 26/09/2022, as 17:23, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
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Referéncia: Processo n2 25351.915940/2022-60 SElI n2 2070115
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