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- ANVISA

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

ROP 6/2023

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n® 25351.912371/2023-81

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem
o Decreto da Presidéncia da Republica, de 4 de novembro de 2020, e a Resolugao 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: 3/5/2023
Horario: 16h30

Local: a reunido serd realizada na sala de Reunides da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da Anvisa.

ATENCAO:

O prazo para inscrigdao e envio de manifestacdes orais e de requerimentos de sigilo sobre itens da pauta
publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 27 de abril.

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 "t", sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos,
incluida em virtude da publicagdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 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 25/04:

- alteracdo no horario da reuniao.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

N3o ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

2.1. Abertura de Processo Regulatoério:

2.1.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909955/2020-27
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdrio para estabelecer requisitos
complementares para as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos de Terapia Avancada e
atualizar o escopo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 508, de 27 de maio de
2021, que dispde sobre as Boas Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico e
pesquisa clinica, e dd outras providéncias.
Area: GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 13.7 - Desenvolvimento dos marcos
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regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avancadas.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para manter a
convergéncia a padrdes internacionais e de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

2.1.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.913218/2022-91
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alterar a Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 547, de 30 de agosto de 2021, que estabelece os
requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e luvas para
procedimentos ndo cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de
borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria.
Area: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 11.23 - Revisdao dos requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirirgicas e as luvas para procedimentos ndo
cirargicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e
sintética e de policloreto de vinila, sob Vigilancia Sanitaria (Revisdo da RDC n2 547/2021).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) para atualizacdo ou
revogacdo de normas consideradas obsoletas, sem alteracdo de mérito e para
disciplinamento de norma hierarquicamente superior que ndo permite diferentes
alternativas regulatérias.

2.13
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.931053/2022-39
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para estabelecer procedimento
otimizado temporario de analise, em que se utilize de documentos de inspegdo emitidos
por Autoridade Regulatéria Estrangeira membro do PIC/s para andlise de peti¢cdes de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de fabricantes de medicamentos,
produtos biolégicos e insumos farmacéuticos ativos (IFA), localizados em territdrio
internacional.
Area: GGFIS/DIRE4
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 1.10- Diretrizes e critérios gerais sobre
praticas colaborativas em regulacao (reliance).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP).

2.2. Andlise de Impacto Regulatério:
N3o ha item a deliberar.
2.3. Consulta Publica:

2.3.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.913218/2022-91
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC para
estabelecer os requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e
luvas para procedimentos nao cirdrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de
vigilancia sanitdria e para alterar a RDC n2 547, de 30 de agosto de 2021.
Area: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 11.23 - Revisdo dos requisitos minimos de
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identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos ndo
cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e
sintética e de policloreto de vinila, sob Vigilancia Sanitdria (Revisdo da RDC n2 547/2021).

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 pagina de Acompanhamentos de
temas (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-
2020/temas/minutas-previas).

24.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909955/2020-27
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada para dispor sobre as Boas Praticas
em Células Humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica e da outras providéncias.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 13.7 - Desenvolvimento dos marcos
regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avangadas.

2.4.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.909955/2020-27
Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa para dispor sobre as Boas Prdticas de
Fabricagdo Complementares aos Produtos de Terapias Avangadas.
Area: GGBIO/DIRE2
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 13.7 - Desenvolvimento dos marcos
regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avancadas.

243
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.936184/2022-11
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para dispor sobre a alteracdo
da monografia do ingrediente ativo D27 - 2,4-D (2,4-D) na Relagdo das Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, saneantes desinfestantes e de 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 (Atualizacdo
Periddica).

24.4
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Processo: 25351.910384/2022-35
Assunto: Proposta de Resolugdao de Diretoria Colegiada para dispor sobre a realizagdo
de investigacdes clinicas com dispositivos médicos no Brasil.
Area: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatdoria 2021-2023: Projeto n2 11.7 - Ensaios clinicos com dispositivos
médicos (Revisdo da RDC 548/2021).

2.4.5

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Processo: 25351.931053/2022-39

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para estabelecer procedimento
otimizado tempordrio de analise, em que se utilize de documentos de inspec¢do emitidos
por Autoridade Regulatéria Estrangeira membro do PIC/s para andlise de peti¢cdes de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de fabricantes de medicamentos,
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produtos bioldgicos e insumos farmacéuticos ativos (IFA), localizados em territdrio
internacional.

Area: GGFIS/DIRE4

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 1.10- Diretrizes e critérios gerais sobre
praticas colaborativas em regulacao (reliance).

2.4.6 Retorno de Vista do Diretor Alex Machado Campos
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.217681/2017-36
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para dispor sobre os requisitos
técnico-sanitdrios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de
Anatomia Patoldgica e de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos
Exames de Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias.
Area: GGTES/DIRE3
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n2 15.7 - Projeto de Requisitos Sanitdrios para
funcionamento de Laboratérios Clinicos e postos de coleta laboratorial.

2.5. Outros Assuntos de Regulagao:

2.5.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.902117/2023-75
Assunto: Proposta de revisao da Portaria n2 488, de 23 de setembro de 2021, para dispor
sobre as competéncias e os procedimentos para revisdo e consolidagdo dos atos
normativos inferiores a decreto no ambito da Anvisa, para atendimento ao Decreto n2
10.139, de 28 de novembro de 2019.
Area: Asreg/Gadip/Diretor-Presidente
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

2.5.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.934661/2022-03
Assunto: Proposta de harmonizacdo de entendimento da Resolucdao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 204, de 27 de dezembro de 2017, que dispde sobre o enquadramento
na categoria prioritaria, de peticdes de registro, pds-registro e anuéncia prévia em
pesquisa clinica de medicamentos.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

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

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.326360/2013-62
Expediente: 4425940/22-9
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
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- SJO n® 16/2022, realizada em 8/6/2022, item 2.1.10. Aresto n° 1.509, de
8/6/2022, publicado no DOU n2 109, de 9/6/2022.
-SJO n?30/2022, realizado no dia 26/10/2022, item 3.1.02.

3.2.1.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.254.971/0001-81
Processo: 25351.204765/2012-17
Expediente: 4709818/22-3
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJIO n? 23/2022, realizado no dia 17/8/2022, item 2.1.04. Aresto n° 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n° 157, de 18/8/2022.
-SJO n? 1/2023, realizado no dia 18/1/2023, item 3.1.02.

3.21.3
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.254.971/0001-81
Processo: 25351.187038/2012-10
Expediente: 4709526/22-2
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 23/2022, realizado no dia 17/8/2022, item 2.1.03. Aresto n° 1.518, de
17/8/2022, publicado no DOU n° 157, de 18/8/2022.
-SJO n? 1/2023, realizado no dia 18/1/2023, item 3.1.01.

3.2.2. Assunto da GGFIS

3.2.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: CV Industria e Comércio de Produtos de Limpeza e Cosméticos Ltda -
EPP.
CNPJ: 84.114.339/0001-09
Processo: 25351.722493/2014-74
Expediente: 2526108/22-5
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 10/2021, realizado no dia 31/3/2021, item 2.2.21. Aresto n2 1.421, de
31/03/2021, publicado no DOU n? 62, de 05/04/2021.
-SJO n? 29/2022, realizado no dia 19/10/2022, item 3.2.14.

3.2.2.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Condor Super Center Ltda.
CNPJ: 76.189.406/0001-26
Processo: 25351.582852/2010-63
Expediente: 4532259/21-5
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 27/2021, realizada no dia 4/8/2021, item 2.2.14. Aresto n2 1.447, de
4/8/2021, publicado no DOU n? 147, de 5/8/2021.
-SJO n? 27/2022, realizado no dia 21/9/2022, item 3.2.16.
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3.2.3. Assunto da GGPAF

3.23.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Petréleo Brasileiro S.A - Petrobras
CNPJ: 33.000.167/0213-70
Processo: 25752.604204/2011-54
Expediente: 3826539/21-7
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 11/2020, realizada no dia 18/03/2020, item 2.2.16. Aresto n? 1.351, de
19/03/2020, publicado no DOU n2 55, de 20/03/2020.
-SJO n?19/2022, realizado no dia 13/7/2022, item 3.2.03.

3.2.7. Assunto da GGTAB

3.27.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Kaue Anastacio Gongalves ME.
CNPJ: 19.955.895/0001-46
Processos: 25351.120091/2022-63 e 25351.120093/2022-52
Expedientes: 0036524/23-9 (Ziggy Red Lemonade by Sakamoto); 0036572/23-
3 (Ziggy Abacaxi Tropical)
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 34/2022, realizado no dia 7/12/2022, itens 2.3.07 e 2.3.06. Aresto n?®
1.538, de 7/12/2022, publicado no DOU n2 230, de 8/12/2022.
-SJO n? 2/2023, realizado no dia 25/1/2023, itens 3.3.02 e 3.3.04.

3.2.7.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Kaue Anastacio Gongalves ME.
CNPJ: 19.955.895/0001-46
Processos: 25351.129599/2022-27; 25351.120092/2022-16; 25351.129601/2022-
68; 25351.129602/2022-11; 25351.129603/2022-57.
Expedientes: 0035907/23-1 (Magic Space Citric); 0036188/23-9 (Magic Space
Lemon Mint); 0036086/23-1 (Magic Space Guava); 0036007/23-4 (Magic Space
Corn); 0036243/23-0 (Magic Space Mix)
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n235/2022, realizado no dia 14/12/2022, itens 2.3.07, 2.3.06, 2.3.08, 2.3.09 e
2.3.10. Aresto n® 1.539, de 14/12/2022, publicado no DOU n? 236, de 16/12/2022.
- SJO n? 2/2023, realizado no dia 25/1/2023, itens 3.3.05, 3.3.03, 3.3.06, 3.3.07,
3.3.08.

3.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.3.3. Assunto da GGPAF

3.3.3.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: EMS S.A.
CNPJ: 57.507.378/0001-01
Processo: 25351.506332/2014-83
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Expediente: 3879180/21-1

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n® 16/2021, realizada no dia 19/5/2021, item 2.2.14. Aresto n? 1.429, de
19/5/2021, publicado no DOU n2 94, de 20/5/2021.

-SJO n® 27/2022, realizado no dia 21/9/2022, item 3.2.03.

3.3.3.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Pepsico do Brasil Ltda.
CNPJ: 31.565.104/0020-30
Processo: 25759.382924/2012-10
Expediente: 4624643/22-6
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 40/2021, realizada no dia 24/11/2021, item 2.2.55. Aresto n? 1.474, de
24/11/2021, publicado no DOU n2 221, de 25/11/2021.
-SJO n?30/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 3.2.12.

3.3.33
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Pepsico do Brasil Ltda.
CNPJ: 31.565.104/0020-30
Processo: 25759.382924/2012-10
Expediente: 0548132/22-5
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 40/2021, realizada no dia 24/11/2021, item 2.2.55. Aresto n? 1.474, de
24/11/2021, publicado no DOU n? 221, de 25/11/2021.
-SJO n? 30/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 3.2.11.

3.3.34
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Empresa Brasileira de Infra-Estrutura Aeroportuaria - Infraero
CNPJ: 00.352.294/0031-36
Processo: 25762.553350/2015-32
Expediente: 0063378/22-0
Area: CRES2/GGREC
DecisGes anteriores:
- SJO n? 3/2021, realizada no dia 3/2/2021, item 2.2.11. Aresto n2 1.410, de
4/2/2021, publicado no DOU n? 25, de 5/2/2021.
-SJO n227/2022, realizado no dia 21/9/2022, item 3.2.05.

3.3.9. Assunto da GGTPS

3.3.9.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 61.100.004/0001-36
Processo: 25351.346961/2020-61
Expediente: 0543264/22-0
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, item 2.3.09. Aresto n2 1.483, de
9/2/2022, publicado no DOU n2 29, de 10/2/2022.
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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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=20/05/2021&jornal=515&pagina=210&totalArquivos=232
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-40a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/11/2021&jornal=515&pagina=92&totalArquivos=121
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-40a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2021.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/11/2021&jornal=515&pagina=92&totalArquivos=121
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/02/2021&jornal=515&pagina=193&totalArquivos=204
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/02/2022&jornal=515&pagina=111&totalArquivos=144
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-SJO N2 6/2022, realizada no dia 9/3/2022, item 3.3.02.

3.4. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.4.1. Assunto da GGMED

34.1.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Vitamedic InduUstria Farmacéutica Ltda. (Vitapan Industria
Farmacéutica Ltda.)
CNPJ: 30.222.814/0001-31
Processo: 25351.572951/2009-71
Expediente: 4864255/22-9
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO 27/2022, realizada no dia 21/9/2022, item 2.1.03. Aresto n° 1.525, de
21/9/2022, publicado no DOU n° 181, de 22/9/2022.
-SJO n25/2023, realizado no dia 8/3/2023, item 3.1.03.

3.4.2. Assunto da GGFIS

3.4.2.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.602125/2020-71
Expediente: 4222809/22-5, 4222982/22-9 e 4223435/22-1
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 12/2022, realizada no dia 27/4/2022, item 2.2.04. Aresto n2 1.501, de
27/4/2022, publicado no DOU n2 79, de 28/4/2022, .
-SJO n2 5/2023, realizada no dia 8/3/2023, item 3.2.04.
- ROP 5/2023, item 3.4.2.2, retirado de pauta.

3.4.3. Assunto da GGPAF

3.43.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Konica Minolta Healthcare do Brasil Industria de Equipamentos
Médicos Ltda.
CNPJ: 71.256.283/0001-85
Processo: 25351.734468/2020-02
Expediente: 4596120/22-4
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO 19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item 2.2.39. Aresto n2 1.512, de
13/7/2022, publicado no DOU n? 132, de 14/07/2022.
-SJO 8/2023, realizada no dia 5/4/2023, item 3.2.11.

3.4.7. Assunto da GGTAB

3.4.7.1
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Souza Cruz Ltda.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/09/2022&jornal=515&pagina=104
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/04/2022&jornal=515&pagina=109&totalArquivos=167
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.501-de-27-de-abril-de-2022-395728353
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/07/2022&jornal=515&pagina=135&totalArquivos=167
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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Processo: 25069.369220/2018-29

Expediente: 4261280/22-1

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

-SJO n2 6/2022, realizada no dia 9/3/2022, item 2.2.10. Aresto 1.492, de 9/3/2022,
publicado no DOU n2 47, de 10/3/2022.

-SJO n? 3/2023, realizada no dia 8/2/2023, item 3.2.01.

- ROP 5/2023, item 3.4.7.1, retirado de pauta.

3.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.5.1. Assunto da GGMED

3.5.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Hipolabor Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 19.570.720/0001-10
Processo: 25351.117387/2005-04
Expediente: 2413403/22-1
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 7/2022, realizada no dia 16/3/2022, item 2.1.03. Aresto n° 1.493, de
16/3/2022, publicado no DOU n° 52, de 17/3/2022.
-SJO n? 33/2022, realizada no dia 6/12/2022, item 3.1.02.

3.5.1.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Casula & Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda.
CNPJ: 05.155.425/0001-93
Processo: 25351.001016/2019-07
Expediente: 2417751/22-4
Area: CRES1/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n® 7/2022, realizada no dia 16/3/2022, item 2.1.04. Aresto n° 1.493, de
16/3/2022, publicado no DOU n2 52, de 17/3/2022.
-SJO n° 30/2022, realizada no dia 26/10/2022, item 3.1.01.
- ROP 4/2023, item 3.5.1.1, retirado de pauta.

3.5.2. Assunto da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Carta Goias Industria e Comércio de Papéis S.A
CNPJ: 03.752.385/0012-94
Processo: 25351.827860/2020-96
Expediente: 3821025/21-2
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 30/2021, realizada no dia 25/08/2021, item 2.2.43. Aresto n2 1.451, de
25/08/2021, publicado no DOU n? 162, em 26/08/2021.
-SJO n? 5/2023, realizada no dia 8/3/2023, item 3.2.03.

3.5.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/03/2022&jornal=515&pagina=72&totalArquivos=123
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/03/2022&jornal=515&pagina=81&totalArquivos=102
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/03/2022&jornal=515&pagina=81&totalArquivos=102
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/08/2021&jornal=515&pagina=79&totalArquivos=97
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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CNPJ: 05.044.984/0001-26

Processo: 25351.485789/2015-19

Expediente: 0974556/22-0

Area: CRES2/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 2/2021, realizada em 27/1/2021, item 2.2.12. Aresto n® 1.409, de
27/1/2021, publicado em DOU n? 19, de 28/1/2021.

-SJO n?33/2022, realizada no dia 6/12/2022, item 3.2.07.

3.5.2.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Hypermarcas S.A.
CNPJ: 02.932.074/0001-91
Processo: 25351.000317/2010-41
Expediente: 2658999/22-4
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
-SJO n% 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 2.2.31. Aresto n2 1.410, de 4/2/2021,
publicado no DOU n2 25, de 5/2/2021.
-SJO n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item 3.2.16.

3.5.3. Assunto da GGPAF

3.5.3.1.
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Swissport Brasil Ltda.
CNPJ: 01.886.441/0001-03
Processo: 25751.215207/2015-85
Expediente: 4242537/22-1
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n2 9/2022, realizada em 30/3/2022, item 2.2.38. Aresto n2 1.495, de
30/3/2022, publicado no DOU 63, de 1/4/2022.
-SJO n? 7/2023, realizada em 22/3/2023, item 3.2.06.

3.5.4. Assunto da GHCOS

3.5.4.1.
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Cosmoderma Industria e Comércio Ltda-ME.
CNPJ: 09.601.610/0001-15
Processos: 25351.330597/2021-06; 25351.378902/2021-32
Expedientes: 1485547/22-9; 1570054/22-3
Area: CRES3/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 8/2022, realizada em 23/3/2022, item 2.3.09. Aresto n® 1.494, de
23/3/2022, publicado no DOU n? 57, de 24/3/2022.
-_SJO n? 9/2022, realizada em 30/3/2022, item 2.3.03. Aresto n? 1.495, de
30/3/2022, publicado no DOU n? 63, de 1/4/2022.
-SJO n?11/2022, realizada no dia 13/4/2022, item 3.3.01.
-SJO n?®12/2022, realizada no dia 27/4/2022, item 3.3.01.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/01/2021&jornal=515&pagina=98&totalArquivos=170
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/02/2021&jornal=515&pagina=193&totalArquivos=204
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-9a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/04/2022&jornal=515&pagina=355&totalArquivos=404
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/03/2022&jornal=515&pagina=153&totalArquivos=238
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-9a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/04/2022&jornal=515&pagina=355&totalArquivos=404
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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N3o ha item a deliberar.
V. REVISAO DE ATO

5.3. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
5.3.1. Assunto da GGMED

5.3.1.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo alvo de revisdo: 25000.006008/99-88
Expediente Recurso: 3288560/21-6
Expediente do pedido de Revisido de Ato: 4824421/22-5
Area: CRES1/GGREC

5.5. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
5.5.7. Assunto da GGTAB

5.5.7.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Quality In Tabacos Industria e Comércio de Cigarros e Importacdo e
Exportacao Ltda.
CNPJ: 11.816.308/0001-26
Processo alvo de revisdo: 25069.699897/2015-14
Expediente Recurso: 4540638/20-3
Expediente do pedido de Revisdo de Ato: 4871771/22-9
Area: CRES1/GGREC

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANGA E GESTAO

N3o ha item a deliberar.

VIl. RECOMENDACOES, ORIENTACOES 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 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 reunibes publicas serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br. As grava¢es das reunides continuardo disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composi¢do > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

c) Ndo é necessdria a inscricdo prévia para assistir a transmissao da reunido pela web;

d) Serd permitida a presenca de publico externo, no limite maximo de 20 pessoas. Serdo permitidos até 2
(dois) representantes de cada instituicido/empresa. Para participar presencialmente da reunido é
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necessaria inscricdo prévia por meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, o qual deve
conter o(s) nome(s) da(s) pessoa(s) que participara(ao), até as 23h59 do dia 27 de abril;

e) Também sera permitida a participacdo de profissionais (servidores e terceirizados) diretamente
envolvidos nos trabalhos das reunioes;

f) Serd permitida a manifestacdo oral em itens de regulacdo, de recursos administrativos, de julgamento
de efeito suspensivo e de revisdo de ato. As manifestacdes podem ocorrer presencialmente ou por video.
Ambas requerem inscricdo prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada —
SGCOL por meio do enderego eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do
dia 27 de abril. As inscri¢cdes recebidas fora do prazo nado serao conhecidas por intempestividade;

g) A manifestacdo deve ocorrer em um dos meios apenas (presencial ou por video), ndo sendo permitida
duas manifestacdes da mesma pessoa para o mesmo item;

h) A inscricdo para manifestacdo oral deve informar o item da pauta ao qual se refere e o nome do
responsdavel pelo uso da palavra;

i) No caso dos recursos, de julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato apenas as partes
interessadas ou seus representantes legais poderao se inscrever para manifestagao oral e requerimento
de sigilo em reunides da Dicol;

j) As manifestacOes orais, devem ter duracdo de até 3 (trés) minutos. Quando se tratar de manifestacao,
por meio de video, deve ser observado o tamanho mdaximo de 25MB, em formato MP4, e encaminhados
para endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 27 de
abril. Os videos recebidos fora do prazo serdao 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 gravac¢do do video na posicdo horizontal, em ambiente iluminado, evitando
contraluz e a utilizacdo de microfone;

k) A politica de seguranga 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;

I) Relativamente aos requerimentos de sigilo e de manifestacbes orais sobre item de julgamento de
recursos, de julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato é necessdrio o envio, para enderego
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, de cdpia de documento de identificacdo pessoal e
de procuragao que o qualifica como representante da recorrente;

m) Os videos das manifestacGes 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 os que tiverem o sigilo aprovado;

n) Requerimento de apreciacio em sigilo deve ser encaminhado para o enderego
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 27 de abril. O
requerimento deve identificar o ndmero do item de pauta, bem como motivar a solicitacdo de
sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por intempestividade;

o) 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 é realizada ao fim da sessao publica;

p) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacdo do item na sessao sigilosa, devera encaminhar o
pedido de participacdo expresso para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br nos prazos estipulados na
alinea "j" e observado a alinea "0" desta pauta. Serd permitido o acesso a sessao sigilosa, seja de forma
presencial ou por videoconferéncia, de apenas 1 (um) representante legal da recorrente, ou de pessoa

designada por ele, e de 1 (um) advogado/procurador;

g) Quando se tratar de requerimento de sigilo em reunido da Dicol, realizada por meio
de videoconferéncia, € necessario o envio de um Termo de confidencialidade e n3o-divulgacdo, a ser
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disponibilizado pela Anvisa, devidamente assinado, por estes, para o e-mail acima mencionado. A SGCOL
encaminhard para os representantes um link para acompanhar a sessao sigilosa, sendo vedado o repasse
a outrem. O ingresso na sessao sigilosa, durante a deliberagao do item especifico, se da para simples
acompanhamento do julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida qualquer
manifestacdo dos representantes da recorrente;

r) Apds aprovacdo pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides publicas da Diretoria Colegiada serdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

s) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL disponibilizara, em até 48 horas ap6s 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;

t) Em razdo da publicacdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021, que
dispGe sobre a apreciacao e deliberagao de recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de
Circuito Deliberativo (CD), 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 eletrénico. As empresas deverao observar o prazo estipulado nas
alineas "f" e "m" para o envio de manifestacdo oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de deliberacao
do recurso em Reunidao Publica ou Interna, por meio do endereco
eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto do pedido expresse claramente a
solicitacdo da recorrente. Ao fim da votacdo em CD, a SGCOL publicara o extrato da deliberacdo 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;

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

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral
da Diretoria Colegiada, em 02/05/2023, as 15:59, 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.
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