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ROP 31/2019

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.939841/2019-78

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 2019, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria
Publica:

Data: 17/12/2019

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 12/12/2019 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.

ii) Informacdes gerais sobre acompanhamento da reunido, manifestacées orais, sustentacoes
orais, requerimentos de apreciacdo em sigilo, entre outras informacdes, estdo dispostas ao final
da pauta.

iiil) Em 48 horas apés o término da Reunido, o resumo das deliberacbes sera
disponibilizado em: Portal da Anvisa > Institucional > Reuniées da Diretoria Colegiada
> Processos deliberados.

IV) Esta versao possui as seguintes alteragcdes em relacao a pauta originalmente publicada:
a) ltem 2.4.4 retirado de pauta pelo Relator;
b) ltens 2.4.6,2.4.7,2.4.8 e 2.4.9 incluidos em pauta;
c) ltem 2.4.10 incluido em pauta;
d) ltem 2.4.5 retirado de pauta pela Relatora;
e) ltem 4.3.1.1 retirado de pauta por desisténcia da Recorrente.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
Diretor Relator: William Dib
Assunto: Apresentagédo do Plano Estratégico da Anvisa para o ciclo 2020-2023 e do
Plano de Gestao Anual (PGA) para 2020.
Area: Aplan/Gadip


http://portal.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

211
Diretor Relator: William Dib
Processo: 25351.941316/2019-12
Assunto: Abertura de processo regulatério que propde a revogacao da Instrugao
Normativa - IN n® 1, de 2012, e a realizacdo de ajustes pontuais na Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n® 23, de 2012, para a adequagao dos procedimentos
relacionados a notificacao a Anvisa de agdes de campo por detentores de registro de
produtos para a saude.
Area: GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria: Nao € tema
Excepcionalidade: Tema n&o previsto na Agenda Regulatéria 2017-2020 e
dispensa excepcional de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por notério baixo
impacto e de Consulta Publica pelo alto grau de urgéncia e gravidade.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
Nao ha item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1
Diretor Relator: William Dib
Processo: 25351.906974/2017-04
Assunto: Convalidacdo da aprovacao ad referendum da Prorrogacao de Consulta
Publica referente a proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada que dispde sobre
a rotulagem nutricional dos alimentos embalados.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria: 4.8 - Rotulagem de Alimentos

2.3.2
Diretor Relator: William Dib
Processo: 25351.873537/2016-76
Assunto: Proposta de Consulta Publica de norma harmonizada no Mercosul, que
dispde sobre os requisitos técnicos para rotulagem de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.
Area: GHCOS/DIRES
Tema da Agenda Regulatéria: 5.3 - Rotulagem de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes



2.3.3
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2.3.6

2.3.7

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.942248/2019-17

Assunto: Propostas de Consultas Publicas para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos F46 - FLUMIOXAZINA, 121 — INDOXACARBE e T32 -
TEBUCONAZOL, contidos na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.942102/2019-63

Assunto: Propostas de Consultas Publicas para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos C56 — CRESOXIM-METILICO, F69 - FLUPIRADIFURONE, P49 —
PIRAFLUFEM e T54 — TRIFLOXISTROBINA, contidos na Relacdo de Monografias
dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira
Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao € tema

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.942951/2019-17

Assunto: Propostas de Consultas Publicas para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos M14 - METIDATIONA, S17 — SOPHORA FLAVESCENS e A18 -
ABAMECTINA, contidos na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira

Area: GGTOX/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.943820/2019-57

Assunto: Propostas de Consultas Publicas para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos E05 - ETEFOM, B26 — BIFENTRINA e A29 — ACETAMIPRIDO,
contidos na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.942096/2019-44

Assunto: Proposta de Consulta Publica para a inclusdo da monografia do
ingrediente ativo C79 - Chrysoperla externa,na Relacdo de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira
Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria: Nao é tema



2.3.8

2.3.9

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.591533/2015-39

Assunto: Proposta de Consulta Publica que dispbe sobre Boas Praticas de
Armazenamento, Distribuicdo e Transporte de Gases Medicinais.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria: 7.14 Boas praticas de armazenamento, distribuicao
de transporte de gases medicinais

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.516730/2011-94

Assunto: Proposta de Consulta Publica para revisdo da Resolucdo - RE n® 1.170,
de 19 de abril de 2006, que determina a publicacdo do Guia para provas de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de medicamentos.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 7.9 - Metodologias de controle de qualidade,
seguranca e eficacia de medicamentos

2.4. Instrumento Regulatério:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina
de Temas com deliberacao final em Dicol.
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Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre os
requisitos sanitarios para a organizacao e o funcionamento de servicos de radiologia
diagnéstica ou intervencionista, e d4 outras providéncias.

Area: GGTES/DIRE1

Tema da Agenda Regulatéria: 15.6 - Requisitos sanitarios para prestacdo de
servicos de radiodiagnéstico

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.598324/2010-13

Assunto: Propostas de Instrucbes Normativas que dispdem sobre os requisitos de
Boas Praticas para o funcionamento dos servicos de radiologia diagnéstica e
intervencionista

Area: GGTES/DIRE1

Tema da Agenda Regulatéria: 15.6 - Requisitos sanitarios para prestacdo de

servicos de radiodiagnéstico

2.4.2.1 Proposta de Instrucao Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de fluoroscopia, e da
outras providéncias.


http://portal.anvisa.gov.br/minutas-de-normas

2.4.2.2 Proposta de Instrucao Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia, e da
outras providéncias.

2.4.2.3 Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da segurangca em sistemas de radiologia
intervencionista, e da outras providéncias.

2.4.2.4 Proposta de Instru¢cdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiografia
médica, e da outras providéncias.

2.4.2.5 Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia
computadorizada, e da outras providéncias.

2.4.2.6 Proposta de Instrucdo Normativa que dispbe sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontoldgica extraoral, e da outras providéncias.

2.4.2.7 Proposta de Instrugcdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontolégica intraoral, e d4 outras providéncias.

2.4.2.8 Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom
diagnostico ou intervencionista, e da outras providéncias.

2.4.2.9 Proposta de Instru¢do Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ressonancia
magneética nuclear, e da outras providéncias.

243
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.941547/2019-26
Assunto: Proposta de atualizacdo da Lista das Denomina¢gdes Comuns Brasileiras
(Lista das DCB)
Area: COFAR/GGCIP/DIRE1
Tema da Agenda Regulatéria: 12.4 Denominac¢dées Comuns Brasileiras (DCB).

2.4.4 Retirado de pauta pelo Relator




2.4.5 Retirado de pauta pela Relatora
DiretoraRelatora:AlessandraBastosSoares

2.46
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.906891/2017-15
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que define os
requisitos para uso de gorduras trans industriais em alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria: 4.11 - Requisitos para uso de gordura trans
industrial em alimentos

24.7
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.421446/2015-17
Assunto: Propostas de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC que dispbe sobre
os padrdes microbioldgicos para alimentos e de Instru¢do Normativa (IN), que define
a lista de padrdes microbioldgicos para alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria: 4.3 - Padrdées microbioldgicos para alimentos

248
Diretor Relator: William Dib
Processo: 25351.907320/2017-90
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC que dispbe sobre a
avaliagdo do risco a saude humana de medicamentos veterinarios e os métodos de
analise para fins de avaliagdo da conformidade.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria: 4.6 — Residuos de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal

249
Diretor Relator: William Dib
Processo: 25351.907320/2017-90
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece a lista de limites
maximos de residuos (LMR), ingestao diaria aceitavel (IDA) e dose de referéncia
aguda (DRfA) para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios
em alimentos de origem animal.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria: 4.6 — Residuos de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal



2410

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.280459/2014-29

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que estabelece os
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em pescado
e produtos de pescado.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatoria: 4.4- Requisitos sanitarios para aditivos alimentares

e coadjuvantes de tecnologia

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

2.5.2
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Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Theodoro F. Sobral &Cia Ltda

CNPJ: 06.597.801/0001-62

Processos: 25351.938694/2019-19 (SEIl); 25351.691478/2019-02 (Datavisa)
Expediente: 302089/19-4

Assunto: Retirada do Efeito Suspensivo de Recurso Administrativo.

Area: GGREC/Gadip

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Laboratério Pernambucano Lida.

CNPJ: 10.791.259/0001-51

Processos: 25351.941016/2019-33 (SEIl); 25351.691492/2019-06 (Datavisa)
Expediente: 302146/19-7

Assunto: Retirada do Efeito Suspensivo de Recurso Administrativo.

Area: GGREC/Gadip

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Solicitante: Blau Farmacéutica S/A

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.938650/2019-99
Expedientes: 558267/19-9 e 558268/19-7
Area: DIRE2

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB

Nao

ha item a deliberar.



3.2. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia Ltda.
CNPJ: 73.856.593/0001-66

Processo: 25759.290569/2013-59
Expediente: 1108541/15-0

Area: CRES2/GGREC

3.2.3.2
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ:61.418.042/0001-31
Processo: 25759.330563/2018-25
Expediente: 2025206/19-4
Area: CRES2/GGREC

3.2.33
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 61.418.042/0001-31

Processo: 25759.330563/2018-25

Expediente: 2024732/19-0

Area: CRES2/GGREC

3.234
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: RA Catering Ltda.
CNPJ: 17.314.329/0007-15
Processo: 25759.065649/2014-59
Expediente: 2311801/19-6
Area: CRES2/GGREC

3.2.4. Recursos GHCOS:

3.241
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 02.685.377/0001-57

Processo: 25351.514606/2014-17
Expediente: 2378222/16-0

Area: CRES3/GGREC



3.3. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.3.1. Recursos GGMED:

3.3.1.1 Retorno de vista do Diretor Fernando Mendes
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 61.286.647/0001-16
Processo: 25351.614818/2017-10
Expediente: 0352187/19-7
Area: CRES1/GGREC
Decisdo anterior:
- Expediente do recurso (12 instdncia) n°: 1057800/18-5, item 2.1.8, Sessdo de
Julgamento Ordinaria — SJO/GGREC n® 5/2019. Aresto n® 1.267, de 8 de abril de
2019, publicado no D.O.U em 10/04/2019.
- ROP 20/2019 - item 3.4.1.3 - mantido em pauta.
-ROP 21/2019 - item 3.4.1.3 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
Relatdrio e Voto n® 74/2019/DIRE2/SEl/Anvisa da Diretora Alessandra Soares, das
consideragbes do Diretor Antonio Barra e concedeu vista ao Diretor Fernando
Mendes.
- ROP 30/2019 - item 3.3.1.2 - retirado de pauta.

3.3.3. Recursos GGPAF:

3.3.3.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Universidade Federal de Sdo Paulo
CNPJ: 60.453.032/0001-74
Processo: 25759.487589/2006-19
Expediente: 2423146/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decisédo anterior: - Sessdo de Julgamento Ordinaria — SUJO/GGREC n° 22 - Aresto
n°1.298, de 27 de agosto de 2019, publicado no D.O.U 167, de 29 de agosto de
2019.

3.3.3.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Ultradent do Brasil Produtos Odontoldgicos Ltda.
CNPJ: 06.295.846/0001-82
Processo: 25759.299280/2012-54
Expediente: 2243258/19-2
Area: CRES2/GGREC
Decisdo anterior: - Sessdo de Julgamento Ordinaria — SJO/GGREC n° 20 - Aresto



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+5%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/5ea64b0f-150a-4319-b43e-fbca5090da4a
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-267-de-8-de-abril-de-2019-70890648
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+20%2C+de+12+de+setembro+de+2019/8b3c9070-3fd3-4a08-9a59-71fefd21dfdb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+21%2C+de+24+de+setembro+de+2019+-+Republicada/4e43dd16-4d1d-42f9-a1ea-36b7bf986091
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+22%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC/53d0d4ab-239f-49c8-a401-c47337628245
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+20%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/c4016f5a-5764-4d55-b3c1-86a50e7a93cb

n°1.295, de 16 de agosto de 2019, publicado no D.O.U 159, de 19 de agosto de
2019.

3.3.3.3
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Companhia Docas da Paraiba
CNPJ: 02.343.132/0001-41
Processo: 25755.404072/2015-13
Expediente: 1967629/19-8
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior: Sessdo de Julgamento Ordinaria - SUO/GGREC n° 11 - Aresto n°
1.284, de 17 de junho de 2019, publicado no D.O.U 116, de 18 de junho de 2019.

3.3.34
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Marques Pinto Navegacéo Ltda.
CNPJ: 05.704.861/0001-74
Processo: 25758.103685/2010-55
Expediente: 2138411/19-8
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior: Sessédo de Julgamento Ordinaria — SUJO/GGREC n° 09 - Aresto n®
1.278, de 4 de junho 2019, publicado no D.O.U 109, de 7 de junho de 2019.

3.3.7. Recursos GGTAB:

3.3.7.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importagdo e Exportagédo Ltda. - EPP
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219308/2010-15
Expediente: 0630559/19-8
Area: CRES3/GGREC
Decis&o anterior: - Sessdo de Julgamento Ordinaria — SJO/GGREC n° 10 - Aresto n°
1.282, de 17 de junho de 2019, publicado no D.O.U 116, de 18 de junho de 2019..

3.3.7.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importagdo e Exportagédo Ltda. - EPP
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219288/2010-49
Expediente: 0630595/19-4
Area: CRES3/GGREC
Deciséo anterior: - Sessdo de Julgamento Ordinaria — SUJO/GGREC n° 10 - Aresto n°
1.282, de 17 de junho de 2019, publicado no D.O.U 116, de 18 de junho de 2019..

3.3.7.3
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacao e Exportacdo Ltda. - EPP


http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194
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+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/5318618/5332675/Ata+da+10%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/e40df1ce-7b60-4b9b-b7d7-9a13ad5992a0
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+10%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/e40df1ce-7b60-4b9b-b7d7-9a13ad5992a0
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194

CNPJ: 07.756.070/0001-13

Processo: 25351.219235/2010-72

Expediente: 0630599/19-7

Area: CRES3/GGREC

Decis&o anterior: - Sessdo de Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n° 10 - Aresto n°
1.282, de 17 de junho de 2019, publicado no D.O.U 116, de 18 de junho de 2019..

3.3.74
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importagao e Exportacdo Ltda. - EPP
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219215/2010-39
Expediente: 0630564/19-4
Area: CRES3/GGREC
Decisé&o anterior: - Sessao de Julgamento Ordinaria — SJO/GGREC n° 10 - Aresto n®
1.282, de 17 de junho de 2019, publicado no D.O.U 116, de 18 de junho de 2019.

3.3.7.5
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importagdo e Exportagédo Ltda. - EPP
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219069/2010-15
Expediente: 0630552/19-1
Area: CRES3/GGREC
Decis&o anterior: - Sessdo de Julgamento Ordinaria — SUJO/GGREC n° 10 - Aresto n°
1.282, de 17 de junho de 2019, publicado no D.O.U 116, de 18 de junho de 2019.

3.3.7.6
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importagdo e Exportagao Ltda. - EPP
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.219017/2010-78
Expediente: 0622709/19-1
Area: CRES3/GGREC
Decis&o anterior: - Sessdo de Julgamento Ordinaria — SUO/GGREC n° 10 - Aresto n°
1.282, de 17 de junho de 2019, publicado no D.O.U 116, de 18 de junho de 2019.

3.3.7.7
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Souza Cruz Ltda.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25351.630531/2017-29
Expediente: 0632702/19-8
Area: CRES3/GGREC
Decisédo anterior: - Sessdo de Julgamento Ordinaria — SJO/GGREC n° 11 - Aresto
n° 1.284, de de 17 de junho de 2019, publicado no D.O.U 116, de 18 de junho de
2019.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+10%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/e40df1ce-7b60-4b9b-b7d7-9a13ad5992a0
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+10%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/e40df1ce-7b60-4b9b-b7d7-9a13ad5992a0
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+10%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/e40df1ce-7b60-4b9b-b7d7-9a13ad5992a0
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+10%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/e40df1ce-7b60-4b9b-b7d7-9a13ad5992a0
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.282-de-17-de-junho-de-2019-164062194
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

3.4. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

3.4.2. Recursos GGFIS:

34.21
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Natu Charm IndUstria e Comércio de Cosméticos Ltda.
CNPJ: 00.450.105/0001-42
Processo: 25351.531205/2015-32
Expediente: 1952307/19-6
Area: CRES2/GGREC

3.4.4. Recursos GHCOS:

3.4.41
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Nafta Produtos de Limpeza ME
CNPJ: 18.732.890/0001-91
Processo: 25351.741482/2018-30
Expediente: 0633229/19-3
Area: CRES3/GGREC

IV. REVISAO DE ATO

4.1. DIRETOR: WILLIAM DIB

Nao ha item a deliberar.

4.2. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Nao ha item a deliberar.

4.3. DIRETOR: ALESSANDRA BASTOS SOARES

4.3.1. Assuntos GGMED:

4.3.1.1 Retirado de pauta por expressa desisténcia da Recorrente
biretoraRelatora:-AlessandraBastosSoares-
Recotrente: EMSS/A
Processo25351-569226/2614-99



4.4. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

Nao ha item a deliberar.

V.ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1 Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

5.1.1
Diretor Relator: William Dib
Assunto: Fluxo de decisdo da Diretoria Colegiada sobre a "Retirada de efeito
suspensivo de recursos”.
Area: Gadip

5.1.2
Diretor Relator: William Dib
Assunto: Redistribuicdo dos temas sob Relatoria do Ex-Diretor Renato Alencar

Porto.
Area: DIRE3

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

OBSERVACOES:

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



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 continuarao 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 manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos
requerem inscri¢gdo prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
— SGCol por meio do endereco eletrénico 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 12/12/2019). As inscri¢des recebidas fora do prazo nao
serdo conhecidas por intempestividade;

e) A inscrigdo 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 poderao se inscrever para sustentacao oral, tanto em reunides
internas quanto em reunides publicas;

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

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

i) Requerimento de apreciagcdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderego eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis da data da reuniéo,
ndo computado o dia da reunido para a contagem desse prazo (até as 23h59 do dia
12/12/2019). O requerimento deve identificar o numero do item de pauta, bem como motivar a
solicitacao de sigilo;

j) 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 apds a sessao
publica.

k) No momento da deliberacao 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 reuniao 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 Maria de Fatima de Jesus Batista Naves,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada Substituto(a), em 16/12/2019, as 11:00,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

f--: %= https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0850134 e o cddigo
+4; CRC 8808CDA?.

Referéncia: Processo n225351.939841/2019-78 SEIn2 0850134


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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