-, ANVISA

I Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 8/2022

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.905488/2022-28

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes
que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria
Publica:

Data: 12/5/2022
Horario: 14h

Local: a reunido sera realizada por meio de videoconferéncia, conforme o Decreto n° 10.416,
de 7 de julho de 2020.

ATENCAO:

O prazo para inscricdo e envio de manifestagdes orais e de requerimentos de sigilo sobre
itens da pauta publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 9 (nove) de maio.

As instrucbes e orientacbes para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as
inscricdes, envio de videos e requerimentos, constam no item VIl desta pauta.

Solicitamos especial atencdo a alinea "r", sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos
administrativos, incluida em virtude da publicacao da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 522, de 23 de junho de 2021.

OBSERVACAO:

Esta versdo traz as seguintes alteragdes com relacdo a pauta originalmente publicada em
5/5/2022:

- Corregao no numero do processo do item 3.1.1.8; e
- Inclusao do projeto regulatério do item 2.4.1.

l. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

Nao ha item a deliberar.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAQZ\O

2.1. Abertura de Processo Regulatério:


https://www.in.gov.br/web/dou/-/decretos-de-4-de-novembro-de-2020-286531799
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6366389/%281%29RDC_585_2021_COMP_Vers%C3%A3olimpa.pdf/b126490f-c97f-4b16-a069-97a342ca8969
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10416.htm
https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-522-de-23-de-junho-de-2021-329030398
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.909667/2022-34

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para prorrogar
a vigéncia de normas em razdo da declaracdo do fim da situacdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) relacionada
ao SARS-CoV-2.

Areas: Gadip, DIRE2, DIRE3 e DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacédo de urgéncia e dispensa
do Monitoramento e da Avaliagdo do Resultado Regulatério (M&ARR) por
serem atos normativos de vigéncia temporaria, para 0os quais, em razao do
tempo de vigéncia, a realizacdo de M&ARR se caracteriza como improdutiva.

Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas

Processo: 25351.938290/2020-69

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 475, de 10 de margo de 2021,
atualizagao dos critérios para autorizagdo tempordria para uso emergencial de
vacinas Covid-19, motivado pelo Oficio n® 382/2022/DATDOF/CGGM/GM/MS,
de 14, de abril de 2022 e pela Portaria GM/MS n® 913, de 22 de abril de 2022.
Area: DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR)
e dispensa de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacdo de
urgéncia e Dispensa de Monitoramento e da Avaliacdo do Resultado
Regulatério (M&ARR) por ser ato normativo de vigéncia temporaria, para o
qual, em razdo do tempo de vigéncia, a realizagcdo de M&ARR se caracteriza
como improdutiva.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.925653/2021-87

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 563, de 15 de setembro de 2021,
que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
importacao e uso de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Area: DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensas de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacao de urgéncia, e dispensa
de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) por ser ato
normativo de vigéncia temporaria, para a qual a realizagdo de M&ARR se
caracteriza como improdutiva, e por ser ato normativo de carater excepcional,
para tratar situacdo especifica e pontual, e para a qual a realizagcdo de
M&ARR representa emprego de recursos desproporcionais aos eventuais
impactos esperados com o ato normativo.
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Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.917416/2020-61
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 456, de 17 de dezembro de 2020,
que dispde sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves em
virtude da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2.
Area: DIRE5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 2.8 - Controle sanitario na
importagao de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.
Excepcionalidade: Dispensas de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situagdo de urgéncia, e dispensa
de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) por ser ato
normativo de vigéncia temporaria e de carater excepcional.

215
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.908991/2020-73
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n? 606, de 23 de fevereiro de
2022, que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para a certificacdo de boas praticas de fabricagcdo para fins de registro e
alteracoes pos-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos
para saude em virtude da emergéncia de saude publica internacional do novo
Coronavirus.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situacédo de urgéncia e dispensa
de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) por ser ato
normativo de vigéncia temporaria e para a quala realizacdo de M&ARR se
caracteriza como improdutiva.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
N&o ha item a deliberar.
2.3. Consulta Publica:
N&o ha item a deliberar.
2.4. Instrumento Regulatorio:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Sitio Eletrénico da

Anvisa, a partir de trés (3) dias de antecedéncia da data da Reunido, na pagina de
Acompanhamentos de temas.

2.4.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas

Processo: 25351.910251/2022-69

Assunto: Proposta de Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC para revogar
Resolugbes de Diretoria Colegiada em virtude da publicacdo da Portaria
GM/MS n® 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que
declara o encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana pelo novo Coronavirus
(2019-nCoV).

Area: GPROR/GGREG/Gadip

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932792/2021-67
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
industrializacao, exposi¢cao a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas
fases, do alcool etilico hidratado em todas as graduacgdes e do alcool etilico
anidro, como produto destinado a limpeza de superficie, desinfeccdo e
antissepsia da pele ou substancia.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

243
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.932792/2021-67
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre
procedimento, totalmente eletrbnico, para a notificacdo a Anvisa, de Produtos
Saneantes de Risco |, e sobre a validade dos registros de Produtos Saneantes
de Risco 2.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

244
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906214/2022-56
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispoe
sobre critérios técnicos para registro de produtos saneantes com acao
antimicrobiana.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéo de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

245
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906214/2022-56
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
critérios técnicos para a regularizagcao de produtos de limpeza e afins e sobre a



biodegradabilidade de tensoativos anibnicos.

Area: COSAN/GHCOS/DIRE3

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

2.4.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906214/2022-56
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispbe sobre o
Regulamento Técnico para produto saneante destinado a desinfeccdo de
hortifruticolas e para produtos algicida e fungicida para piscinas e seu registro.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacédo e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

247
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906214/2022-56
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispbe sobre o
Certificado de Venda Livre de Produtos Saneantes.
Area: COSAN/GHCOS/DIRES3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

2438
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Process0:25351.906214/2022-56
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
procedimentos e requisitos técnicos para o registro de produto saneante
corrosivo a pele ou que cause lesédo ocular grave.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

249
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.901703/2022-11
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre
detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a
saude com indicagdo para limpeza de dispositivos médicos.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

2410
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.909667/2022-34
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que prorroga a
vigéncia de normas em razao da declaracao do fim da situacao de Emergéncia



em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) relacionada ao SARS-
CoV-2.

Area: Gadip, DIRE2, DIRE3, DIRE5

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

2.4.11
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906217/2022-90
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
produtos saneantes categorizados como agua sanitaria e seu registro.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacédo e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa.

2412
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906217/2022-90
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde
sobre regulamento técnico para produto saneante categorizado como alvejante
a base de hipoclorito de sédio ou hipoclorito de célcio.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa

2413
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906217/2022-90
Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre a inclusado de
declaracao sobre nova formula na rotulagem de produtos saneantes quando da
alteracdo de sua composi¢ao.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatorio da Anvisa.

2414
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906217/2022-90
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde
sobre produtos com acgao antimicrobiana utilizados em artigos criticos e
semicriticos, e seu registro.
Area: COSAN/GHCOS/DIRE3
Agenda Regulatoéria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacao e Consolidagao de
Normas do estoque regulatério da Anvisa

2.4.15
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.906217/2022-90
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
indicacdo de uso dos produtos saneantes na categoria "Esterilizante", para



aplicacdo sob a forma de imerséo, a indicagcao de uso de produtos saneantes
atualmente categorizados como "Desinfetante Hospitalar para Artigos
Semicriticos".

Area: COSAN/GHCOS/DIRES

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.2 - Avaliacdo e Consolidagéo de
Normas do estoque regulatorio da Anvisa

2.4.16
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.940276/2020-25
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n® 191, de 11 de dezembro de 2017.
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 1.16 - Controle da lenalidomida e
medicamentos que a contenham.
Decisao anterior:
- ROP 7/2022, item 2.4.8, mantido em pauta.

2417
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.940276/2020-25
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que define as indicagdes
terapéuticas de medicamentos a base de lenalidomida autorizadas pela
Anvisa, de acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 191, de
11 de dezembro de 2017.
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 1.16 - Controle da lenalidomida e
medicamentos que a contenham.
Decisao anterior:
- ROP 7/2022, item 2.4.9, mantido em pauta.

24.18
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.938290/2020-69
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que
estabelece os procedimentos e requisitos para a manutencao das autorizagdes
ja concedidas e dos novos pedidos de autorizagdo temporaria de uso
emergencial (AUE), em carater experimental, de medicamentos e vacinas
contra a Covid-19 para o enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2.
Area: DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.

2419
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.903177/2022-24
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN que dispde sobre a inclusdo da
monografia do Ingrediente Ativo P64 - Pseudomonas oryzihabitans, na Relacao
das Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, saneantes
desinfestantes e de Preservativos de Madeira, publicada por meio da IN n? 103,



de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.

2.4.20
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909727/2022-19
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN que dispbe sobre a
alteracao da monografia do Ingrediente Atiivo C63 - Lambda-Cialotrina, na
Relacdo das Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, saneantes
desinfestantes e de Preservativos de Madeira, publicada por meio da IN n® 103,
de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

2.4.21
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.936028/2019-46
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
critérios para a concessao ou renovacao da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo de Dispositivos Médicos.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 11.13 - Procedimento de
concessao de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude (Revisao
da RDC 183/2017)
Decisao anterior:
- ROP 7/2022, item 2.4.25, mantido em pauta.

2.4.22
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.925653/2021-87
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n® 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre 0s requisitos para a importacdo e uso de imunoglobulina
humana, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada
ao SARS-CoV-2.
Area: DIRE5
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.

2.4.23
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.917416/2020-61
Assunto: Proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada para alterar a RDC
n® 456, de 17 de dezembro de 2020, que dispde sobre as medidas a serem
adotadas em aeroportos e aeronaves em virtude da situacao de Emergéncia
em Salde Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do novo
coronavirus - SARS-CoV-2.
Area: DIRE5
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 2.8 - Controle sanitario na



importacao de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.

2424
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.908991/2020-73
Assunto: Proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
RDC n® 606, de 23 de fevereiro de 2022, que define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e temporarios para a certificagdo de boas
praticas de fabricagdo para fins de registro e alteracées pds-registro de insumo
farmacéutico ativo, medicamento e produtos para saude em virtude da
emergéncia de saude publica internacional do novo Coronavirus.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

2.5. Outros Assuntos de Regulacgao:

Nao ha item a deliberar.
. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1.DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.1 Assunto da GGMED

3.1.1.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.408.105/0001-33
Processo: 25000.012862/92-06
Expediente: 0049340/21-6
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n® 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.1.12. Aresto n® 1.403,
de 2/12/2020, publicado no D.O.U n? 231, de 3/12/2020.
- SJO n® 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 3.1.2.
- ROP 11/2021, item 3.2.1.2, retirado de pauta.
- ROP 7/2022, item 3.1.1.1, a recorrente solicitou que o item fosse tratado
em reunido publica, conforme o artigo 3° da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho de 2021.

3.1.1.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.408.105/0001-33
Processo: 25000.012864/92
Expediente: 0049259/21-1
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:


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/en/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-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-11-de-9-de-junho-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022

3.1.1

3.1.1

3.1.1

- SJO n? 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.1.13. Aresto n2 1.403,
de 2/12/2020, publicado no D.O.U n? 231, de 3/12/2020.

- SJO n?4/2021, realizada em 10/2/2021, item 3.1.4.

- ROP 11/2021, item 3.2.1.4, retirado de pauta.

- ROP 7/2022, item 3.1.1.2, a recorrente solicitou que o item fosse tratado
em reunido publica, conforme o artigo 3° da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho de 2021.

3

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 33.408.105/0001-33

Processo: 25000.012859/92-93

Expediente: 0049809/21-2

Area: CRES1/GGREC

Decisbes anteriores:

- SJO n® 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.1.18. Aresto n° 1.403,
de 2/12/2020, publicado no D.O.U n? 231, de 3/12/2020.

- SJO n® 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 3.1.1.

- ROP 11/2021, item 3.2.1.3, retirado de pauta.

- ROP 7/2022, item 3.1.1.3, a recorrente solicitou que o item fosse tratado
em reunido publica, conforme o artigo 3° da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho de 2021.

A4

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 33.408.105/0001-33

Processo: 25000.015333/92-83

Expediente: 0049361/21-9

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n?%44/2020, realizada em 2/12/2020, itens 2.1.16 € 2.1.17. Aresto n?
1.403, de 2/12/2020, publicado no D.O.U n® 231, de 3/12/2020.

- SJO n? 4/2021, realizada em 10/2/2021, item 3.1.3.

- ROP 7/2022, item 3.1.1.4, a recorrente solicitou que o item fosse tratado
em reuniao publica, conforme o artigo 3° da Resolu¢cdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 522, de 23 de junho de 2021.

5

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 33.408.105/0001-33

Processo: 25000. 014657/99-16

Expediente: 0049454/21-2

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.1.15. Aresto n® 1.403,
de 2/12/2020, publicado no D.O.U n? 231, de 3/12/2020.



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/en/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-4o-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-11-de-9-de-junho-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022
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/en/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-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-11-de-9-de-junho-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022
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/en/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-4o-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022
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/en/web/dou/-/aresto-n-1.403-de-2-de-dezembro-de-2020-291828086

- SJO n?%6/2021, realizada em 3/3/2021, item 3.1 .4.

- ROP 7/2022, item 3.1.1.5, a recorrente solicitou que o item fosse tratado
em reunido publica, conforme o artigo 3° da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho de 2021.

3.1.1.6

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Makrofarma Quimica Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 33.223.157/0001-35

Processo: 25001.010933/79

Expediente: 1535109/21-2 e 1514270/21-8

Area: CRES1/GGREC

DecisGes anteriores:

- SJO n® 8/2021, realizada em 19/3/2021, item 2.1.2. Aresto n® 1.418, de
19/3/2021, publicado no DOU n® 54, de 22/3/2021.

- SJO n® 25/2021, realizada em 21/7/2021, itens 3.1.1 e 3.1.2.

- ROP 7/2022, item 3.1.1.6, a recorrente solicitou que o item fosse tratado
em reunido publica, conforme o artigo 3° da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho de 2021.

3.1.1.7

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.080622/2017-02

Expediente: 2658783/21-3

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.1.7. Aresto n® 1.434, de
09/06/2021, publicado no DOU n® 107, de 10/6/2021.

- SJO n? 32/2021, realizada em 15/9/2021, item 3.1.02.

3.1.1.8

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: DLA Pharmaceutical Ltda.

CNPJ: 45.841.137/0001-07

Processo: 25351.013246/2001-56

Expediente: 1513584/21-9

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 8/2021, realizada em 19/3/2021, item 2.1.7. Aresto n® 1.418, de
19/3/2021, publicado no DOU n? 54, de 22/3/2021.

- SJO n? 34/2021, realizada em 29/9/2021, item 3.1.02.

3.1.9 Assunto da GGTPS:

3.1.9.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Ampligenix Industria e Comércio de Produtos


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.418-de-19-de-marco-de-2021-309566288
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.434-de-9-de-junho-de-2021-324810484
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.418-de-19-de-marco-de-2021-309566288
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

Biotecnologicos Ltda.

CNPJ: 08.698.724/0001-62

Processo: 25351.046051/2021-61

Expediente: 2662581/21-2

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 18/2021, realizada em 2/6/2021, item 2.3.1. Aresto n? 1.433, de
2/6/2021, publicado no DOU n® 104, de 7/6/2021.

- SJO n? 30/2021, realizada em 25/8/2021, item 3.3.01.

3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
3.3.1 Assuntos da GGMED

3.3.1.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2405559/21-8
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.7. Aresto n® 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n? 94, de 20/5/2021.
- SJO n? 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.07.
- ROP 5/2022, item 3.3.1.1, mantido em pauta.
- ROP 7/2022, item 3.3.1.1, mantido em pauta.

3.3.1.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2405204/21-5
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.6. Aresto n® 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n® 94, de 20/5/2021.
- SJO n? 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.08.
- ROP 5/2022, item 3.3.1.2, mantido em pauta.
- ROP 7/2022, item 3.3.1.2, mantido em pauta.

3.3.13
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratorios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2405406/21-7


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.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.433-de-2-de-junho-de-2021-323918869
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n® 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.10. Aresto n® 1.429,
de 19/5/2021, publicado no DOU n? 94, de 20/5/2021.

- SJO n? 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.03.

- ROP 5/2022, item 3.3.1.3, mantido em pauta.

- ROP 7/2022, item 3.3.1.3, mantido em pauta.

3.3.14
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2405549/21-2
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
-SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.9. Aresto n? 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n? 94, de 20/5/2021.
- SJO Nn? 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.04.
- ROP 5/2022, item 3.3.1.4, mantido em pauta.
- ROP 7/2022, item 3.3.1.4, mantido em pauta.

3.3.15
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2404391/21-6
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
-SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.11. Aresto n® 1.429,
de 19/5/2021, publicado no DOU n® 94, de 20/5/2021.
- SJO n? 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.06.
- ROP 5/2022, item 3.3.1.5, mantido em pauta.
- ROP 7/2022, item 3.3.1.5, mantido em pauta.

3.3.1.6
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2404421/21-2
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.12. Aresto n? 1.429,
de 19/5/2021, publicado no DOU n® 94, de 20/5/2021.
- SJO n? 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.02.
- ROP 5/2022, item 3.3.1.6, mantido em pauta.
- ROP 7/2022, item 3.3.1.6, mantido em pauta.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2022/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-23-de-marco-de-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-ordinaria-de-28-de-abril-de-2022

3.3.1.7
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.222724/2002-23
Expediente: 2404948/21-1
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 16/2021, realizada em 19/5/2021, item 2.1.8. Aresto n® 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n® 94, de 20/5/2021.
- SJO n? 29/2021, realizada em 18/8/2021, item 3.1.05.
- ROP 5/2022, item 3.3.1.7, mantido em pauta.
- ROP 7/2022, item 3.3.1.7, mantido em pauta.

3.3.1.8
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Hipolabor Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 19.570.720/0001-10
Processo: 25351.552748/2007-19
Expediente: 3244914/21-7
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 26/2021, realizada em 28/7/2021, item 2.1.10. Aresto n? 1.446,
de 28/7/2021, publicado no DOU n® 142, de 29/7/2021.
-SJO Nn?41/2021, realizada em 1/12/2021, item 3.1.02.
- ROP 5/2022, item 3.3.1.8, mantido em pauta.
- ROP 7/2022, item 3.3.1.8, mantido em pauta.

3.3.19
Retorno de vista da Diretora Meiruze Freitas
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Apsen Farmacéutica S/A
CNPJ: 62.462.015/0001-29
Processo: 25000.007263/96-78
Expediente: 1361887/21-4
Area: CRES1/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJOn? 8/2021 , realizada em 19/3/2021, item 2.1.8. Aresto n? 1.418, de
19/3/2021, publicado no DOU n? 54, de 22/3/2021.
- SJO n? 37/2021, realizada em 27/10/2021, item 3.1.02.
-ROP_1/2022-item 3.3.1.2- A recorrente solicitou que o item fosse
tratado em reunido publica, conforme o artigo 3° da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho de 2021.
- ROP 2/2022, item 3.3.1.1, mantido em pauta.
- ROP 3/2022, item 3.3.1.1, a Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatorio e voto da Diretora Relatora concedeu vista a Diretora Meiruze
Freitas.
- ROP 7/2022, item 3.3.1.9, mantido em pauta.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.429-de-19-de-maio-de-2021-321121415
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3.3.1.10
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 17.562.075/0001-69
Processo: 25000.009234/99-93
Expediente: 2229897/21-7
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 15/2021, realizada em 12/5/2021, item 2.1.6. Aresto n® 1.428, de
12/5/2021, publicado no DOU n® 89, de 13/5/2021.
- SJO n? 35/2021, realizada em 6/10/2021, item 3.1.01.
- ROP 7/2022, item 3.3.1.10, mantido em pauta.

3.3.2. Assunto da GGFIS

3.3.21
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Mercadolivre.com Atividades de Internet Ltda.
CNPJ: 03.361.252/0001-34
Processo: 25351.397224/2011-04
Expediente: 3582864/21-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 22/2021, realizada em 30/6/2021, item 2.2.29. Aresto n° 1.440,
de 30/6/2021, publicado no DOU n® 122, de 1/7/2021.
- SJO n? 3/2022, realizada em 9/2/2022, item 3.2.04.
- ROP 5/2022, item 3.3.2.1, mantido em pauta.
- ROP 7/2022, item 3.3.2.1, mantido em pauta.

3.3.2.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Laboratorio Osorio de Moraes Ltda.
CNPJ: 19.791.813/0001-75
Processo: 25351.942824/2019-18 (SEI); 25000.001664/77
Expediente: 2191105/21-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-SJO n? 14/2021, realizada em 5/5/2021, item 2.2.9. Aresto n® 1.427,
de 5/5/2021, publicado no DOU n® 84, de 6/5/2021.
- ROP 5/2022, realizada em 23/2/2022, item 3.2.01.
- ROP 7/2022, item 3.3.2.2, mantido em pauta.

3.3.3. Assunto da GGPAF

3.3.3.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Guarata Prestadora de Servicos Ltda - ME
CNPJ: 00.701.717/0001-60
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Processo: 25741.506691/2009-30

Expediente: 3162709/21-1

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 40/2020, realizada em 27/10/2020, item 2.2.25. Aresto n? 1.396,
de 27/10/2020, publicado no DOU n® 207, de 28/10/2020.

-SJO n? 1/2022, realizada em 19/1/2022, item 3.2.04.

- ROP 5/2022, item 3.3.3.1, mantido em pauta.

- ROP 7/2022, item 3.3.3.1, mantido em pauta.

3.3.4. Assunto da GHCOS

3.34.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Suall Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 60.858.131/0001-36
Processo: 25351.877588/2020-95
Expediente: 3781755/21-5
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 30/2021, realizada em 25/8/2021, item 2.3.01. Aresto n® 1.451,
de 25/8/2021, publicado no DOU n® 162, de 26/08/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/1/2022, item 3.3.30.

3.34.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Suall Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 60.858.131/0001-36
Processo: 25351.877477/2020-89
Expediente: 4081958/21-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 32/2021, realizada em 15/9/2021, item 2.3.05. Aresto n° 1.456,
de 15/9/2021, publicado no DOU n® 176, de 16/09/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/1/2022, item 3.3.28.

3.343
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Suall Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 60.858.131/0001-36
Processo: 25351.877582/2020-18
Expediente: 4080757/21-2
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 32/2021, realizada em 15/9/2021, item 2.3.06. Aresto n° 1.456,
de 15/9/2021, publicado no DOU n?® 176, de 16/09/2021.
- SJO n? 2/2022, realizada em 26/1/2022, item 3.3.29.
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3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.3 Assunto da GGPAF

3.5.31
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Ultradent do Brasil Produtos Odontolégicos Ltda.
CNPJ: 06.295.846/0001-82
Processo: 25759.004882/2017-05
Expediente: 3466638/21-6
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 19/2021, realizada em 9/6/2021, item 2.2.16. Aresto n? 1.434, de
09/06/2021, publicado no DOU n? 107, de 10/06/2021.
- SJO n? 1/2022, realizada em 19/1/2022, item 3.2.10.

IV.JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO

Nao ha item a deliberar.
V.REVISAO DE ATO

5.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
5.1.2. Assunto da GGFIS

5.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: MB Industria Cirdrgica Ltda.
CNPJ: 03.917.989/0001-90
Processos: 25351.927205/2021-18; 25351.430855/2019-21 (Datavisa)
Expediente Recurso: 0651799/21-4
Expedientes: 1612963 (SEIl); 3816645/21-6 (Datavisa)
Area: CRES2/GGREC

5.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES
5.3.7 Assunto da GGTAB

5.3.7.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: RC Premium Comércio Importadora e Exportadora Eirelli -
EPP
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.344051/2019-18
Expediente: 0069333/22-0
Area: CRES3/GGREC
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5.3.7.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: RC Premium Comércio Importadora e Exportadora Eirelli -
EPP
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Processo: 25351.344052/2019-54
Expediente: 0069586/22-5
Area: CRES3/GGREC

VL. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO

Nao ha item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA

Nao ha item a deliberar.
VIIl. ORIENTAQ()ES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA.

COVID-19: PROCEDIMENTOS EXTRAORDINARIOS PARA PARTICIPACAO EM
REUNIOES DA DICOL

Considerando o arcabouco de medidas para o enfrentamento da pandemia do novo coronavirus
(Covid-19) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria definiu procedimentos extraordinarios
para participacado de publico em suas reunides:

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

b) As reunides publicas serdo transmitidas pela webem link divulgado no Portal da
Anvisa: http:/gov.br/anvisa. As gravacdes das reunides continuardo disponiveis no Portal apés o
encerramento: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria
> Videos;

c) Nao é necesséria a inscricao prévia para assistir a transmissao da reunido pela web;

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

e) A manifestacado oral em itens de regulacédo ou recursos requerem inscricao prévia, que deve
ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do enderecgo
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 9 (nove) de maio
de 2022. As inscri¢coes recebidas fora do prazo ndo serao conhecidas por intempestividade;

f) A inscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e 0 nome do responséavel pelo uso
da palavra;

g) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou
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seus representantes legais poderao se inscrever para manifestacao oral em reunidées da Dicol;
h) As manifestagdes orais se dardo somente por meio de video gravado, com duracéo de até 3
(trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados para endereco
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 9 (nove) de
maio de 2022. Os videos recebidos fora do prazo serdo considerados intempestivos. Poderao
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 posicao
horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizacdo de microfone.

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 manifestacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisdio de ato € necessario o envio, para endereco
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de documento de identificacdo pessoal e
de procuragao 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 serao disponibilizados de forma antecipada a todos os Diretores para o devido
conhecimento, a fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos itens pautados. Além disso,
o material sera publicizado no portal da Anvisa, na pagina das Reunides da Diretoria Colegiada,
em processos deliberados, salvo as que tiverem o sigilo aprovado.

l) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 9 (nove) de maio
de 2022. O requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a
solicitagdo de sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo 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 sessao
reservada da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sessao reservada € realizada apds a sessao
publica.

n) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacao 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. Sera permitido o0 acesso a sessao 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 ndo-divulgacao, a ser disponibilizado
pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima mencionado. SO sera
permitido o0 ingresso e a permanéncia na sessdo virtual durante a deliberagdo do item
especifico. O ingresso na sessao sigilosa se da para simples acompanhamento do julgamento,
ou seja, na qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer manifestacdo dos
representantes da recorrente. O link enviado para acesso a sessao sigilosa ndo pode ser
repassado a outrem.

o) Apéds aprovacgao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serao
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicao > 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 decisées da Dicol em: Portal da Anvisa > Composicao
> Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

g) Em razdo da publicagdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho
de 2021, que dispbe sobre a apreciacao e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima
instancia, por meio de Circuito Deliberativo (CD), em virtude da situacao de Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2,
0s recursos administrativos constantes da pauta ndo mais serao julgados em reunido presencial,
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mas por meio da coleta de votos dos Diretores em meio eletronico. As empresas deverao
observar o prazo estipulado nas alineas "e" e "I" para o envio de manifestacao oral,
pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de deliberacao do recurso em Reuniao Publica ou
Interna, por meio do endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br. Ao fim da votacao
em CD, a SGCOL publicara o extrato da deliberacdo € 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 exirato publicado.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 10/05/2022, as 16:32, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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