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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA PUBLICA

RExtra 1/2026

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEl n? 25351.917677/2026-77

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées

que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica, de 28 de agosto de 2025, e a
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reuniao Extraordinaria
Publica:

Data: 15/5/2026
Horario: 9h30

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

ATENCAO:

O prazo para inscricao e envio de manifestacdes orais e de requerimentos de sigilo sobre itens
da pauta publicada encerrar-se-a as 23h59 do dia 14 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 VIII desta pauta.

Solicitamos especial atencdo a alinea "t", sobre a apreciacdo e deliberagdo de recursos
administrativos, efeitos suspensivos e revisées de ato.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
Nao ha item a tratar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAC_‘,AO:
Nao ha item a deliberar.

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

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
4.1. DIRETOR: LEANDRO PINHEIRO SAFATLE

4.1.2. Assuntos da GGFIS



4.1.2.1
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Quimica Amparo Ltda.
CNPJ: 43.461.789/0001-90
Processos: 25351.940166/2025-78 (SEIl) e 25351.077777/2026-51 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0449092/26-4
Area: GGREC

V. REVISAO DE ATO:
Nao ha item a deliberar.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO:
Nao h4 item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:

Nao h4 item a deliberar.

VIll. ORIENTACOES 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 Resolucéo da
Diretoria Colegiada - 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 gravacdes das reunides continuarao disponiveis no Portal
apos o encerramento: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunibes da
Diretoria > Videos;

c) Nao é necessaria a inscricao prévia para assistir a transmisséo da reunido pela web;

d) Sera permitida a presenca de publico externo, no limite maximo de 20 pessoas. Serdo
permitidos até 2 (dois) representantes de cada instituicAo/empresa. Para participar
presencialmente da reunido € necessaria inscrigdo 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 14 de maio;

e) Também seré permitida a participacao de profissionais (servidores e terceirizados) diretamente
envolvidos nos trabalhos das reunides;

f) Sera permitida a manifestacao oral em itens de regulacdo, de recursos administrativos, de
julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato. As manifestagdes podem ocorrer
presencialmente ou por video. Ambas requerem inscricao prévia, que deve ser encaminhada a

Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até 23h ia 14 maio. As inscricoes
recebidas fora do prazo ndo serdao conhecidas por intempestividade;

g) A manifestacao deve ocorrer em um dos meios apenas (presencial ou por video), ndo sendo
permitida duas manifestacdes da mesma pessoa para o0 mesmo item;

h) A inscricdo para manifestagéao oral deve informar o item da pauta ao qual se refere e 0 nome do
responsavel 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 poderdo se inscrever para manifestacao oral e



requerimento de sigilo em reunides da Dicol;

i) As manifestacdes orais devem ter duracao de até 3 (trés) minutos para itens de regulacéo e de
até 10 (dez) minutos para recursos, julgamento de efeitos suspensivos e revisao de ato. Quando
se tratar de manifestacao, por meio de video, deve ser observado o tamanho maximo de 25MB,
em formato MP4, e encaminhados para endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 23h59 do dia 14 de maio. Os videos recebidos fora do prazo serao
considerados intempestivos. Poderdo ser gravados mais de um video por item, desde que néao
ultrapasse o tempo total estipulado. Para uma melhor qualidade da transmissdo sugerimos a
gravacao do video na posicao horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizacado
de microfone;

k) A politica de seguranca da Anvisa nao 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;

l) Relativamente aos requerimentos de sigilo e de manifestages 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, 5pi men identificaca I

e de procuracéo que o qualifica como representante da recorrente;
m) Os videos das manifestagdes 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 os que tiverem o sigilo aprovado;

n) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderego eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 14 de maio. O requerimento
deve identificar o numero do item de pauta, bem como trazer motivacéo clara e fundamentada

para a solicitagdo. Os requerimentos recebidos fora do prazo n&o serdo conhecidos por

intempestividade;
o) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido. 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 sessdo sigilosa, devera
encaminhar o pedido de participagdo expresso para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br, nos
prazos estipulados na alinea "|" e observado a alinea "t" desta pauta. Sera permitido o acesso a
sessao sigilosa, de forma presencial, de apenas 1 (um) representante legal da recorrente, ou de
pessoa designada por ele, e de 1 (um) advogado/procurador;

g) Quando a reunidao da Dicol for realizada por meio de videoconferéncia, em caso de
requerimento de sigilo, serd necessario o envio de um Termo de confidencialidade e nao-
divulgacado, a ser disponibilizado pela Anvisa, o qual deverd ser devidamente assinado pelos
representantes e enviado para o enderego eletrdnico acima mencionado. A SGCOL encaminhara

para o representante um /ink para acompanhar a sesséo sigilosa, sendo vedado o repasse a
outrem. O ingresso na sessao sigilosa, durante a deliberagdao do item especifico, se da para
simples acompanhamento do julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida
qualquer intervencao adicional por parte do representante da recorrente, resguardada a devida
inscricao para manifestacao oral por meio de video;

r) Apds aprovacgao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides publicas da Diretoria Colegiada
serao disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada
> Reunides da Diretoria Colegiada > Atas das reunides;

s) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL disponibilizara, em até 48 horas apos a
realizagdo da reuniao, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Composicao >
Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

t) Em razdo da publicagdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 862, de 6 de maio de
2024, que dispde sobre a apreciacao e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima
instancia, sugestdes de retirada de efeito suspensivo e pedidos de revisdo de ato por meio de
Circuito Deliberativo (CD), tais matérias ndo mais seréo julgadas em reunido presencial, mas por



meio da coleta de votos dos Diretores em meio eletrdnico. As empresas deverao observar o prazo
estipulado nas alineas "f" e "n" para o envio de manifestacao oral, pedidos de sigilo, retiradas de
pauta e de deliberagito em Reunidao Publica, por meio do endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto do pedido expresse claramente a solicitagdo
da recorrente. Ao final da votacdo em CD, a SGCOL publicara o extrato da deliberacéo 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 reuniao, as manifestacdo orais, assim como o0s
demais requerimentos, devem ser novamente solicitados dentro do prazo indicado na pauta da
reuniao seguinte, em que o item for novamente incluido.
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assinatlura L
| eletronica

Documento assinado eletronicamente por Kenia Hugo Lucas, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 13/05/2026, as 14:54, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 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.

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4255663 e o cédigo
%3t CRC 1AABEZ2EO.

|Referéncia: Processo n? 25351.917677/2026-77 SEI n? 4255663




