.~ ANVISA

| T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 22/2019

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.932080/2019-23

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes
que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica de 20 de setembro de 2018 e a
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria
Publica:

Data: 8/10/2019

Horario: 10h

Local: Sala de Reunides da Diretoria Colegiada — Térreo, Bloco E, Sede da Anvisa, Setor de
IndUstria e Abastecimento (SIA), Trecho 5, Area Especial n® 57 — Brasilia/DF

ATENCAO:

i ) Limite de prazo tempestivo: sera de até as 23h59 do dia 3/10/2019 o limite do prazo
tempestivo para inscricdo de manifestacdo oral (item de regulacéo); inscricdo de sustentacao
oral (item de recurso/revisdo de ato); e requerimento de apreciacdo em sigilo.

i) Informacdes gerais sobre acompanhamento da reunido, manifestagbes orais, sustentacoes
orais, requerimentos de apreciacao em sigilo, entre outras informacdes, estao dispostas ao final
da pauta.

iii) Esta versao possui as seguintes alteracées em relacao a pauta originalmente publicada:
a) ltens 212, 236, 248, 251, 252, 3121, 3.1.71,33.1.1, 8.3.1.2
3.3.3.1,3.3.3.2,3.4.2.1,3.4.3.3 € 3.5.3.1 retirados de pauta pelos Relatores;
b) ltens 4.2.2.1 e 4.2.3.2 complementagao das decisdes anteriores;
c) ltens 2.4.1 e 2.4.2 retirados de pauta pelo Relator;
d) Alteracao do horario da reuniao.

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

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

21.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares



Processo: 25351.932599/2019-10

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio para alteragdo da Resolugéao
da Diretoria Colegiada - RDC n® 63, de 28 de dezembro de 2012, que dispde sobre
as regras utilizadas para a nomenclatura das Denomina¢des Comuns Brasileiras -
DCB.

Area: Cofar/GGMED

Tema da Agenda Regulatoéria: Tema n? 12.4 - Denominag¢des Comuns Brasileiras -
DCB.

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e Consulta Pablica
por alto grau de urgéncia e gravidade.

Decisao anterior:

-ROP 21/2019: item 2.1.1 — mantido em pauta.

2.1.2 Retirado de pauta pelo Relator
O RelatorA o D T

2.2. Analise de Impacto Regulatério:
N&o ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.056712/2013-91
Assunto: Proposta de Consulta Publica para manutencdo do ingrediente ativo
Abamectina em produtos agrotoxicos no Pais, bem como para implementacdo de
medidas de mitigacédo de riscos a saude e alteragcdes no registro decorrentes da sua
reavaliacao toxicologica.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoéria: 3.9 - Reavaliacdo Toxicoldgica do ingrediente ativo
Abamectina

232
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.932932/2019-82
Assunto: Propostas de Consultas Publicas para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos A29 — ACETAMIPRIDO, B26 - BIFENTRINA, C55 -



COMPOSTOS A BASE DE COBRE, C74 - CIANTRANILIPROLE e E04 - ENXOFRE
contidos na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

2.3.3
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.934428/2019-17
Assunto: Propostas de Consultas Publicas para inclusdo da monografia do
ingrediente ativo A62 Amblyseius tamatavensis e para alteracdo das monografias
dos ingredientes ativos G05 — GLUFOSINATO, F28 — FENPROPATRINA, M02 —
MANCOZEBE e T52 — TIFLUZAMIDA na Relagdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Nao € tema

234
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.934554/2019-71
Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteragdo da monografia do ingrediente
ativo C32 — CLETODIM contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos
de Agrotdéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

235
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.925149/2019-62
Assunto: Proposta de Consulta Publica para atualizacdo da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001, que dispde sobre a classificagao
de risco, o regime de registro e os requisitos de rotulagem e instrucées de uso de
dispositivos médicos.
Area: GGTPS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria: 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificacdo
de produtos para saude

2.3.6 Retirado de pauta pelo Relator

2.4. Propostas de Instrumento Regulatério:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina de



Acompanhamento dos temas.

241

242

243

244

245

Retirado de pauta pelo Relator
O Relator\Williarm -Dit

Retirado de pauta pelo Relator
O Relator\William-Dil

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.911426/2018-79

Assunto: Proposta de Resolucdao da Diretoria Colegiada para alteragdo da
Resolugao - RDC n® 38/2013, que aprova o regulamento para os programas de
acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo.
Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema.

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.328727/2015-48

Assunto: Proposta de Resolugédo da Diretoria Colegiada sobre o prazo de validade
da regularizacao de produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoéria: 5.1 — Regularizacao de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.253876/2015-10
Assunto: Proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada sobre o prazo de validade

o,Ia regularizacao de produtos saneantes.
Area: GHCOS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: 9.1 - Renovacgédo de produtos saneantes isentos de

registro e sujeitos a registro.


http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas

246
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.929226/2019-53
Assunto: Proposta de Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC para atualizagcédo do
Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Area: GGMON/DIRES5
Tema da Agenda Regulatoria: 1.17 - Atualizacdo das listas de substancias e

plantas sujeitas a controle especial.

24.7
Diretor Relator: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.932599/2019-10
Assunto: Proposta de de Resolucdo da Diretoria Colegiada para alteracdo da RDC
n® 63, de 28 de dezembro de 2012, que dispde sobre as regras utilizadas para a
nomenclatura das Denomina¢cées Comuns Brasileiras - DCB.
Area: Cofar/GGMED
Tema da Agenda Regulatéria: 12.4 - Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB

Deciséo anterior:
- ROP 20/2019: item 2.4.2 — mantido em pauta.

2.4.8 Retirado de pauta pelo Relator
N Retaior o B o

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1 Retirado de pauta pelo Relator

2.5.2 Retirado de pauta pelo Relator




lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB

3.1.2. Recursos GGFIS:

3.1.2.1 Retirado de pauta pelo Relator
O Relator\William Dil

3.1.7. Recursos GGTAB:

3.1.7.1 Retirado de pauta pelo Relator
O Relator\Williarm -Dit

3.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO

3.2.1. Recursos GGMED:

3.21.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Laboratério Teuto Brasileiro S. A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25000.006825/97-00
Expediente: 0285057/18-5
Area: CRES1/GGREC
Deciséao anterior.
- ROP 27/2018, item 3.2.6.3 - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
DETERMINAR a publicacdo imediata da SUSPENSAO de FABRICAGCAO e
de COMERCIALIZACAO do medicamento Cl o tre n, nas formulacdes explicitadas
no Parecer n® 293/2018 — Corec/GGMED, e, também, MANTER o recurso em pauta,
para trazer um desdobramento em relagdo a um novo fluxo para os casos de analise



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+11%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/17830e4d-dc0c-4273-8cf8-d4d6b777b9e5
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.284-de-17-de-junho-de-2019-164062276
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+17%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+de+2019/1f0ab022-cd66-4e22-9572-64d555c6237c
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.291-de-22-de-julho-de-2019-203419418
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+027%2C+de+4+de+dezembro++de+2018/42fe956f-ab70-47d3-b2b1-753ce9b9119f

de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA), a ser estabelecido conjuntamente pelas
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) e Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED). Sustentacdo oral realizada pela Sra. Pollyana Raquel
Fonseca Rodrigues Segantine.

- ROP 28/2018, item 3.2.6.3 - mantido em pauta.

- ROP 1/2019, item 3.2.6.5 - retirado de pauta.

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Governo do Estado de Roraima
CNPJ: 84.012.012/0001-26
Processo: 25766.363563/2010-56
Expediente: 0521174/19-3
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- Sessao de Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n® 7/2019, item 2.2.21, expediente
n® 0072865/12-9. Aresto n° 1.272, de 2 de maio de 2019, publicado no D.O.U em
6/5/2019.

3.23.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Verzani & Sandrini LTDA.
CNPJ: 57.559.387/0001-38
Processo: 25759.500991/2015-84
Expediente: 0431566/19-9
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- Sessao de Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n° 4/2019, item 2.2.5, expediente
n® 1059418/18-3. Aresto n® 1.270, de 25 de abril de 2019, publicado no D.O.U em
26/4/2019.

3.233
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Sociedade de Portos e Hidrovias do Estado de Rondbnia
CNPJ: 02.278.152/0001-86
Processo: 25753.163813/2015-61
Expediente: 0464319/19-4
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- Sessao de Julgamento Ordinaria — SJO/GGREC n? 3/2019, item 2.2.2, expediente
n® 2288384/17-3. Aresto n® 1.259, de 25 de margo de 2019, publicado no D.O.U em
28/3/2019.

3.2.10. Recursos GGGAF:

3.2.10.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+028%2C+de+11+de+dezembro++de+2018/5590ffcc-5e71-4fc9-ae92-03420cf13af9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+1%2C+de+15+de+janeiro+de+2019/5615408b-e073-48fc-8edb-002e9ae7069f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC/80af0949-60fc-4815-839b-625db1b170af
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n%C2%BA-1.272-de-2-de-maio-de-2019-86802035
http://portal.anvisa.gov.br/recursos-administrativos/atas#
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n%C2%BA-1.270-de-25-de-abril-de-2019-85344421
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+3%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/128baee6-4b0f-42eb-8257-62f1cc437913
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/68938205

Recorrente: Quality In Tabacos Ind. e Com. de Cigarros e Importacdo e Exportacao
Ltda

CNPJ: 11.816.308/0001-26

Processo: 25351.341246/2016-57

Expediente: 1928968/19-5

Area: CPROC/GGREC

Deciséao anterior:

- Sessao de Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n® 11/2019, item 2.4.2, expediente
n® 025022/18-8. Aresto n® 1.284, de 17 de junho de 2019, publicado no D.O.U em
18/6/2019.

3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.3.1. Recursos GGMED:

3.3.1.1 Retirado de pauta pelo Relator

3.3.1.2 Retirado de pauta pelo Relator

3.3.13
Retorno de vista Diretor Renato Porto
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Dr. Reddys Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 03.978.166/0001-75
Processo: 25351.509662/2006-95
Expediente: 0505154/18-1
Area: CRES1/GGREC
Decisao anterior:
- ROP 11/2019: item 3.3.1.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio
e voto do Diretor Fernando Mendes, Voto n° 35/2019/DIRE4/Anvisa, ouviu a
sustentacao oral pelo representante da recorrente, Sr. Marcio Raposo de Almeida e
concedeu vista ao Diretor Renato Porto.

3.3.3. Recursos GGPAF:

3.3.3.1 Retirado de pauta pelo Relator


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+11%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/17830e4d-dc0c-4273-8cf8-d4d6b777b9e5
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.284-de-17-de-junho-de-2019-164062276

3.3.3.2 Retirado de pauta pelo Relator

ato alator- Eaoavrnanaas MNManaAe~a (oA N Aatas

3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.4.2. Recursos GGFIS:

3.4.2.1 Retirado de pauta pela Relatora

3.4.3. Recursos GGPAF:

3.4.3.1
Retorno de vista do Diretor Renato Porto
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Comércio e Importacao de Produtos Médicos Hospitalares Prosintese
Ltda.
CNPJ: 66.918.392/0001-80
Processo: 25759.077199/2008-98
Expediente: 859847/11-9
Area: CRES2/GGREC


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC/80af0949-60fc-4815-839b-625db1b170af
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n%C2%BA-1.272-de-2-de-maio-de-2019-86802035
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+3%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/128baee6-4b0f-42eb-8257-62f1cc437913
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-259-de-25-de-marco-de-2019-68937939
http://portal.anvisa.gov.br/recursos-administrativos/atas#
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-265-de-4-de-abril-de-2019-70268077

Decisées anteriores:

- ROP 24/2018: item 3.4.7.2 — retirado de pauta.

- ROP 12/2019: item 3.4.3.2 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatdrio
e Voto n® 25/2019/DIRE2/Anvisa, da Diretora Alessandra Soares e concedeu vista
ao Diretor Renato Porto.

-ROP 19/2019 — item 3.4.3.1 — O Diretor Renato Porto apresentou seu relatorio e
Voto n? 82/2019/DIRE3/Anvisa e manteve o item em pauta.

- ROP 20/2019: item 3.4.3.1 — mantido em pauta.

3.43.2
Retorno de vista do Diretor Renato Porto
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: VMI Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 21.591.763/0001-24
Processo: 25761.005002/2009-61
Expediente: 0045317/12-0
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- ROP 24/2018: item 3.4.7.7 — retirado de pauta pela relatora.
- ROP 28/2018: item 3.4.7.5 — retirado de pauta pela Diretora Relatora.
- ROP 12/2019: item 3.4.3.1 — A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio
e Voto n? 26/2019/DIREZ2/Anvisa, da Diretora Alessandra Soares, do posicionamento
do Diretor Fernando Mendes, acompanhando o voto da Relatora, e concedeu vista
ao Diretor Renato Porto.
-ROP 19/2019 — item 3.4.3.2 - mantido em pauta.
- ROP 20/2019: item 3.4.3.2 — mantido em pauta.

3.4.3.3 Retirado de pauta pela Relatora

3.5. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

3.5.3. Recursos GGPAF:

3.5.3.1 Retirado de pauta pelo Relator


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+3%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/128baee6-4b0f-42eb-8257-62f1cc437913
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/68938205

IV. REVISAO DE ATO

4.1. DIRETOR: WILLIAM DIB
Nao ha item a deliberar.

4.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO

4.2.2. Assuntos GGFIS:

4221
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Ottoboni Comércio e Importacao Ltda.
CNPJ: 01.073.371/0001-66
Processo: 25351.192628/2010-12
Expediente: 1207910/18-3
Area: CRES2/GGREC

Decis&o anterior:
- ROP 25/2018: item 3.2.5.11, expediente do recurso 0135007/15-2. Aresto n® 1.228,
de 10 de dezembro de 2018, publicado no D.O.U em 12/12/2018.

4222
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Asher-Silb Medical do Brasil Lida.
CNPJ: 05.353.872/0001-57
Processo: 25351.285733/2017-10
Expediente: 0236886/19-2
Area: CRES2/GGREC

Decisé&o anterior:
- ROP 26/2018: item 3.2.5.2, expediente do recurso 0892132/18-6. Aresto n° 1.232,
de 12 de dezembro de 2018, publicado no D.O.U de de 14 de dezembro de 2018

4.2.3. Assuntos GGPAF:

4.2.3.1
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Euroart Comércio de Produtos de Beleza Ltda.
CNPJ: 03.448.548/0001-97
Processo: 25748673062/2017-89
Expediente: 0625557/19-4
Area: CRES2/GGREC

Decis&o anterior:
- ROP 11/2018: item 3.2.8.3, expediente do recurso 0171136/18-9. Aresto n® 1.120,

de 22 de maio de 2018, publicado no D.O.U de 23/5/2018.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+Retificada+da+9%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC/579cdcf0-0c5d-4da2-91af-70567817acbb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.278-de-4-de-junho-de-2019-157605300
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+025%2C+de+20+de+novembro+de+2018/ea1503bb-ccc2-4475-87a6-57c0fb5195bb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-228-de-10-de-dezembro-de-2018-54734375
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+026%2C+de+27+de+novembro+de+2018/c939c5f7-2dd1-4a66-b4a8-cbda5cf47570
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-232-de-12-de-dezembro-de-2018-55219865
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+011%2C+de+15+de+maio+de+2018/631e621c-780d-4a91-8173-dacf7978dd75
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-120-de-22-de-maio-de-2018-15534407

4.23.2
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Companhia Docas Paraiba
CNPJ: 02.343.132/0001-41
Processo: 25755.404099/2015-41
Expediente: 0944519/18-6
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- ROP 19/2018: item 3.2.7.3, expediente do recurso 2276957/16-9. Aresto n°® 1.184,
de 17 de setembro de 2018, publicado no D.O.U de 18/9/2018.

4.2.4. Assuntos GHCOS:

4241
Diretor Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Nellty do Brasil Comércio, Imp. Exp., Regulamentagao e Registro Ltda.
CNPJ: 05.308.212/0001-54
Processo: 25351.484653/2017-03
Expediente: 0601489/18-5
Area: CRES3/GGREC
-ROP 16/2018: item 3.2.3.2, expediente do recurso 2247701/17-2. Aresto n® 1.154 de
10 de julho de 2018, publicado no DOU de 13/7/2018.

4.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO
Nao ha item a deliberar.

4.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES
Nao ha item a deliberar.

4.5. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
Nao ha item a deliberar.

V.ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao ha item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.
Nao ha item a deliberar.

OBSERVAGCOES:

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? 255, de


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+019%2C+de+28+de+agosto+de+2018/79b0ef18-2216-484a-bc9f-809f06df75f2
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-184-de-17-de-setembro-de-2018-41227736
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+016%2C+de+03+de+julho+de+2018/37c26448-561b-4d61-a990-bc25b030a328
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-154-de-10-de-julho-de-2018-29895212

10 de dezembro de 2018, 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 web em link divulgado no Portal da Anvisa:
http:/portal.anvisa.gov.br. As gravacdes das reunides continuardo disponiveis no Portal apés o
encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da Diretoria Colegiada > Midias;

c) Nao é necessaria a inscricdo prévia para assistir a transmissao da reunidao pela web, nem
para acompanhar a reunido presencialmente;

d) A manifestacédo oral em itens de regulacdo ou sustentacao oral em itens de recursos/revisao
de ato requerem inscricdo prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada — SGCol por meio do endereco eletrbnico dicolpublica@anvisa.gov.br, com
antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis da data da reunido, ndo computado o dia da reunido
para a contagem do prazo (até as 23h59 do dia 3/10/2019 ). As inscri¢des recebidas fora do
prazo ndo serao conhecidas por intempestividade;

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

f) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou
seus representantes legais poderdo se inscrever para sustentagdo oral, tanto em reunides
internas quanto em reunides publicas;

g) No dia da reunido, o representante que realizou inscricao para sustentacdo oral (recursos)
deve apresentar o documento (original) da recorrente que o qualifica como tal e 0 documento de
identificacdo pessoal (original). No caso de procuracao, a original apresentada, ou sua copia,
ficara em poder da Anvisa;

h) Sera concedido prazo de 3 (trés) minutos para as manifestacdes orais por item de regulacéo,
e até 5 (cinco) minutos por processo para a sustentacao oral na reunido ordinaria publica da
Diretoria Colegiada;

i) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderego eletrdnico
dicolpublica@anvisa.gov.br com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis da data da reuniéo,
nao computado o dia da reunido para a contagem desse prazo (até as 23h59 do dia 3/10/2019 ).
O requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a solicitagcao de
sigilo;

j) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reuniao
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;

k) No momento da deliberacdo do item de pauta que teve seu requerimento de sigilo aprovado,
0 acesso a sala de reunides somente sera permitido as partes e a seus procuradores,
devidamente identificados;

I) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol podera, em casos excepcionais, limitar o
acesso e reservar os assentos da sala de reunido para garantir o bom andamento dos trabalhos.
Nesta excepcionalidade, a transmissdo ao vivo serd realizada em local adjacente a sala de
reunides. Solicita-se aos participantes das reunides presenciais que respeitem os locais
reservados a fim de evitar constrangimentos;


http://portal.anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br/midias

m) Apds aprovacgao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides da Diretoria Colegiada serao

disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Institucional > Reuniées da Diretoria
Colegiada > Atas;

n) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCol disponibilizara, em até 48 horas apés a
realizacao da reunido, o resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa > Institucional >
Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 07/10/2019, as 15:08, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Sel o
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eletréonica

=™ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0764186 e o codigo
CRC 20851295.

Referéncia: Processo n?25351.932080/2019-23 SEIn20764186


http://portal.anvisa.gov.br/reunioes-publicas/atas
http://portal.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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