<.~ ANVISA

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

ROP 16/2020

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.925514/2020-72

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que lhe conferem o Decreto da Presidéncia da Republica, de 24 de julho de
2019, a Portaria GAB/MS n2 3.539, de 18 de dezembro de 2019, e a Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2019, que aprova e promulga o Regimento
Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reuniao Ordinaria Publica:

Data: 26/08/2020 (quarta-feira)

Horario: 9 (nove) horas

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

OBSERVACAO:
Esta versao possui a seguinte alteracao em relacao a pauta originalmente publicada:
a) ltem 3.4.10.1 - inserido na pauta.

ATENCAO:

O prazo para inscricdo e envio de manifestacées/sustentacées orais e de requerimentos de
sigilo sobre itens da pauta publicada, encerrar-se-a as 23h59 do dia 21 de agosto.

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

. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
N&ao ha item a discutir ou informar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5653862/%282%29RDC_255_2018_COMP_Versaolimpa.pdf/4ed0688b-123f-4980-84cf-7beaaaeba85a
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2.1.2
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.942820/2019-30

Assunto: Proposta de abertura de processo para regulamentacdo sobre o
enquadramento dos produtos lagrimas artificiais e ou lubrificantes oculares
para fins de registro sanitario.

Area: GGMED/DIRE2 e GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério por notério
baixo impacto e dispensa de Consulta Publica por urgéncia e alta gravidade

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.927288/2020-64

Assunto: Proposta de abertura de processo para novos critérios e
procedimentos extraordinarios para tratamento de peticoes de registro e
mudancas poés-registro de medicamentos e produtos biolégicos em virtude da
emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus.
Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.1 - Registro, pds-registro e
notificacdo de medicamentos

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

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.101390/2013-76

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdério para alteracdo da
Resolucdo RDC n? 304, de 17/09/2019 - que dispde sobre as Boas Praticas
de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos -, alterada
pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 360 de 27 de margo de 2020.
Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatoria: 7.12 - Boas praticas de distribuicao,
armazenamento e transporte de medicamentos

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

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

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.925557/2019-14

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao da Diretoria Colegiada
que altera os dispositivos relacionados a servicos de saude da Resolucao da



23.2
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Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009.

Area: GGTES/DIRET

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 15.9 - Boas Praticas em Farmécia e
Drogarias

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.217681/2017-36

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao da Diretoria Colegiada
que dispde sobre os requisitos técnicos para a execugcao das atividades
relacionadas aos Testes de Andlises Clinicas (TAC) na prestacao de Servigos
de Apoio ao Diagnostico e Terapéutico (SADT).

Area: GRECS/GGTES/DIRE1

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 15.5 - Requisitos sanitarios para
funcionamento de laboratérios clinicos e postos de coleta laboratorial.

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.926967/2020-16

Assunto: Proposta de Consulta Publica para inclusdo/autorizagao e revisao de
uso domissanitario nas monografias dos ingredientes ativos A20 - Azametifos,
C82 - Colecalciferol, D06 - Deltametrina, D13 - Diclorvés, D55 -
Dinotefuran, M50 - Monfluorotrina, e T48 — Tiametoxam.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: Nao é tema.

2.4. Instrumento Regulatorio:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na
pagina de Acompanhamento dos temas.
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.942820/2019-30

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para o
enquadramento dos produtos lagrimas artificiais e ou lubrificantes oculares
para fins de registro sanitario.

Area: GGMED/DIRE2 e GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é Tema

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.927288/2020-64

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que define novos
critérios e procedimentos extraordinarios para tratamento de peticbes de
registro e mudancas pos-registro de medicamentos e produtos bioldgicos em
virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo
Coronavirus.


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

243

244

245

2.4.6

Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 7.1 - Registro, pds-registro e
notificacdo de medicamentos

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.230253/2016-11

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que altera a
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 153, de 26 de abril de 2017, que
dispbe sobre a Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econémicas
sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, e da outras
providéncias.

Area: ASNVS/DIRE1

Tema da Agenda Regulatéria: 1.19 - Classificagdo do Grau de Risco para as
atividades econdémicas sujeitas a vigilancia sanitaria.

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.910082/2020-03

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que altera o ltem 2 do
Anexo | da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 73, de 7 de abril de
2016, para reclassificar as mudancas relacionadas aos testes, limites de
especificagdes e métodos analiticos do controle de qualidade e estabilidade do
insumo farmacéutico ativo e medicamento.

Area: GQMED/GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: 7.25 - Registro e pds registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos (genéricos, similares e novos).

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.101390/2013-76

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para alteragdo da
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 304, de 17/09/2019 - que dispde
sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos - alterada pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 360
de 27 de margo de 2020.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatoria: 7.12 - Boas praticas de distribuicao,
armazenamento e transporte de medicamentos

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.917574/2020-11

Assunto: Proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
inclusao de declaracao sobre nova férmula na rotulagem de produtos sujeitos a



vigilancia sanitaria quando da alteracao de sua composicao.

Area: GGREG/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria: 1.23 - Registro e pds-registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

24.7
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.917574/2020-11
Assunto: Proposta de Instrucado Normativa que dispde sobre a declaracdo da
informacao sobre nova férmula na rotulagem de alimentos.
Area: GGREG/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: 1.23 - Registro e pos-registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.917574/2020-11
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre a inclusao
de declaragcdo sobre nova formula na rotulagem de dispositivos médicos
quando da alteracédo de sua composi¢ao.
Area: GGREG/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: 1.23 - Registro e pos-registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.917574/2020-11
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre a inclusao
de declaracéo sobre nova férmula na rotulagem de agrotoxicos e afins quando
da alteracéo de sua composicao.
Area: GGREG/DIRES3
Tema da Agenda Regulatéria: 1.23 - Registro e pos-registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

2410
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.917574/2020-11
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre a inclusao
de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de saneantes quando da
alteracao de sua composicao.
Area: GGREG/DIRES3
Tema da Agenda Regulatoria: 1.23 - Registro e pos-registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

2.4.11
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.917574/2020-11
Assunto: Proposta de Instrucdao Normativa que dispdée sobre a incluséo
de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de produtos de higiene



pessoal, incluindo descartaveis, cosméticos e perfumes quando da alteragao
de sua composicao.

Area: GGREG/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: 1.23 - Registro e pds-registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

2412
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.917574/2020-11
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre a incluséo
da informagdo sobre alteragdo de ingredientes na embalagem de produtos
fumigenos derivados do tabaco.
Area: GGREG/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: 1.23 - Registro e pos-registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

2413
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.917574/2020-11
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre a inclusao
de declaragao sobre nova féormula na rotulagem de medicamentos notificados
de baixo risco, produtos tradicionais fitoterapicos e produtos de cannabis
quando da alteracédo de sua composi¢ao.
Area: GGREG/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria: 1.23 - Registro e pos-registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:
Nao ha item a deliberar.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.2.1. Recursos GGMED:

3.2.1.1
Retorno de vista do Diretor Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Azidus Brasil Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.
CNPJ: 07.743.272/0001-20
Processo: 25351.432797/2016-14
Expediente: 0594835/19-5
Area: CRES1/GGREC
Decisao anterior:



- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—SJO n® 8, de 08/5/2019 — item 2.1.20 (expediente 467749/18-8) - Aresto
n® 1.277, de 24/5/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n®
100, de 27/5/2019.

- ROP 10/2020: item 3.2.1.1 - apreciado na sessao reservada da Reuniao.
Sustentagdo oral realizada pela representante da recorrente, Sra.
Danielle Bittencourt Cruz. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
voto da Diretora Alessandra Soares, e concedeu vista ao Diretor-
Presidente Substituto, Antonio Barra.

- ROP 15/2020, item 3.2.1.1, mantido em pauta.

3.21.2
Retorno de vista do Diretor Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.177317/2012-91
Expediente: 1970708/19-8
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
-ROP _12/2019, item 3.4.1.1 (expediente 0477758/18-1), - sustentacdo
oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques - A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento do parecer da relatora, e acompanhou, por unanimidade,
o Voto n® 37/2019/SEI/DIRE2/Anvisa, da Diretora Alessandra Soares, no
sentido de retorno do recurso a Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)
para analise em conjunto com o recurso de expediente n® 467749/18-8,
peticionado pela Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica
(ORPC) Azidus Brasil Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.
Sustentacéo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques
- 142 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—SJO n®14, de 26/6/2019 — item 2.1.1 - Aresto n® 1.287, de 9/7/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 133, de 12/7/2019.
- ROP 10/2020: item 3.2.1.2 - apreciado na sessao reservada da Reunido.
Sustentagcdo oral realizada pela representante da recorrente Sra. Erica
Maluf. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto da Diretora
Alessandra Soares, e concedeu vista ao Diretor-Presidente Substituto,
Antonio Barra.
- ROP 15/2020, item 3.2.1.2, mantido em pauta.

3.213
Retorno de vista do Diretor Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.647830/2012-17
Expediente: 0341483/19-3
Area: CRES1/GGREC
Decisao anterior:
- 22 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos
—SJO n%2, de 27/2/2019 — item 2.2.5 (extrato 0477574/18-1) - Aresto n°


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC/e609f77a-2ac4-42b8-9f77-d2f58bdbdb17
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.277-de-24-de-maio-de-2019-133125306
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+10%2C+de+23+de+junho+de+2020/7d3fe4f1-6172-42f2-8840-d80dc818848e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+12%2C++de+14+de+maio+de+2019/aa1439ec-29bf-4e5e-94ee-1b71ae0b0fe7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5498981/Item+3.4.1.1+-+Voto+n%C2%BA+37+-+DIRE2+-+SEI_25351.907425_2019_19+%287%29.pdf/97643369-672e-4952-92a6-0f424cb38450
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+14%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/135c2912-67f9-4662-99a3-4287b6bbc907
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.287-de-9-de-julho-de-2019-191919209
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+10%2C+de+23+de+junho+de+2020/7d3fe4f1-6172-42f2-8840-d80dc818848e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/7793f99e-b51f-4938-848c-1f39f70a9eeb

3.2.1

3.2.1

1.256, de 11/3/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 48, de
12/3/2019.

- ROP 10/2020: item 3.2.1.3 - apreciado na sessao reservada da Reuniao.
Sustentagado oral realizada pela representante da recorrente Sra. Erica
Maluf.. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto da Diretora
Alessandra Soares, e concedeu vista ao Diretor-Presidente Substituto,
Antonio Barra.

- ROP 15/2020, item 3.2.1.3, mantido em pauta.

A4

Retorno de vista do Diretor Antonio Barra Torres

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Blau Farmacéutica S.A

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.003478/2013-81

Expedientes: 0341453/19-1 e 0569598/19-8

Area: CRES1/GGREC

Decisées anteriores:

- 22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—-SJOn%, de 27/2/2019 — item 2.2.5 (expediente: 0477574/18-1) - Aresto
n®1.256, de 11/3/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n*® 48,
de 12/3/2019

- 82 Sessdo de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos
—-SJOn?8, de 10/5/2019 — item 2.1.5 (0407627/18-3) - Aresto n® 1.277, de
24/05/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 100, de
27/05/2019.

-ROP 21/2019, item 3.4.1.4, retirado de pauta.

- ROP 10/2020: item 3.2.1.4 - apreciado na sessao reservada da Reunido.
Sustentagdo oral realizada pela representante da recorrente Sra. Erica
Maluf. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto da Diretora
Alessandra Soares, e concedeu vista ao Diretor-Presidente Substituto,
Antonio Barra.

- ROP 15/2020, item 3.2.1.4, mantido em pauta.

5

Retorno de vista do Diretor Antonio Barra Torres

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 45.992.062/0001-65

Processo: 25351.382555/2009-74

Expediente: 0632490/19-8

Area: CRES1/GGREC

Decisbées anteriores:

- ROP 3/2019, item 3.2.6.2 (expediente 0482568/18-3) - sigilo deferido e
sustentacdo oral realizada pelo Sr. Elton Cortes. A Diretoria Colegiada
fomou conhecimento do relatério e voto do Diretor Renato Alencar Porto e
concedeu vista ao Diretor Fernando Mendes.

- ROP _10/2019, item 3.2.6.1 (expediente 0482568/18-3), o Diretor
Fernando  Mendes  apresentou o  Relatorio e Voto n°
28/2019/SEI/DIRE4/Anvisa, acompanhando integralmente o voto



http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-256-de-11-de-marco-de-2019-66545410
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+10%2C+de+23+de+junho+de+2020/7d3fe4f1-6172-42f2-8840-d80dc818848e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/7793f99e-b51f-4938-848c-1f39f70a9eeb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-256-de-11-de-marco-de-2019-66545410
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC/e609f77a-2ac4-42b8-9f77-d2f58bdbdb17
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.277-de-24-de-maio-de-2019-133125306
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/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+10%2C+de+23+de+junho+de+2020/7d3fe4f1-6172-42f2-8840-d80dc818848e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+3%2C+de+5+de+fevereiro+de+2019/9e14a233-c4d7-455b-be0b-332fb334999d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+10%2C+de+9+de+abril+de+2019/71fb21f1-71ee-417e-bdcc-8a884919eb55

proferido pelo Relator, Diretor Renato Porto. A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, ACATAR o Voto n° 14/2019/DIRE3/Anvisa, do
Diretor Renato Porto, e retornar o recurso para a Geréncia-Geral de
Recursos para que seja analisado juntamente com o recurso de
expediente n° 467749/18-8, peticionado pela  Organizacdo
Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC) Azidus Brasil Pesquisa
Cientifica e Desenvolvimento Ltda. (antiga LAL).

- 102 Sessado de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—-SJO n°10, de 22/5/2019 — item 2.1.12 (expediente 0482568/18-3) -
Aresto n° 1.282, de 17/6/2019, publicado no Diario Oficial da Unido
(DOU) n° 116, de 18/6/2019.

- ROP 10/2020: item 3.2.1.5 - apreciado na sessao reservada da Reuniao.
Sustentagao oral realizada pelo representante da recorrente, Sr. Ubirajara
Marques. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto da Diretora
Alessandra Soares, e concedeu vista ao Diretor-Presidente Substituto,
Antonio Barra.

- ROP 15/2020, item 3.2.1.5, mantido em pauta.

3.2.1.6
Retorno de vista do Diretor Antonio Barra Torres
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25351.183524/2011-77
Expediente: 1963583/19-4
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
-ROP 11/2019, item 3.1.1.1 (expediente 0476851/18-5) - sigilo deferido e
sustentacdo oral realizada pela Sra. Claudia Fernanda Fadiga- A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio Diretor William Dib,
e decidiu por unanimidade, nos termos do Voto n° 9/2019 - DIRES,
RETORNAR o Recurso para a Geréncia-Geral de Recursos para que
seja analisado juntamente com o recurso de expediente 467749/18-8,
peticionado pela Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica
(ORPC) Azidus Brasil Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Litda
(antiga LAL).
- 142 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—SJO n®14, de 26/6/2019 — item 2.1.7 (expediente 0476851/18-5) - Aresto
n®1.287, de 9/7/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 133,
de 12/7/2019.
- ROP 1/2020, item 3.2.1.2, mantido em pauta.
- ROP 2/2020, item 3.2.1.1, retirado de pauta.
- ROP _10/2020, item 3.2.1.6, apreciado na sessao reservada da Reunido.
Sustentagao oral realizada pela representante da recorrente, Sra. Claudia
Fernanda Fadiga. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto da
Diretora Alessandra Soares, e concedeu vista ao Diretor-Presidente
Substituto, Antonio Barra.
- ROP 15/2020, item 3.2.1.6, mantido em pauta.



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/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+10%2C+de+23+de+junho+de+2020/7d3fe4f1-6172-42f2-8840-d80dc818848e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+11%2C+de+23+de+abril+de+2019/1c84f337-ee6b-4e98-9bac-85996338a0f7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+14%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/135c2912-67f9-4662-99a3-4287b6bbc907
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.287-de-9-de-julho-de-2019-191919209
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+1%2C+de+4+de+fevereiro+de+2020/337c905a-da20-4e10-a820-6a4afbb7209d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+2%2C+de+18+de+fevereiro+de+2020/f023a96b-a6d8-49d7-b78d-90851702f8f2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+10%2C+de+23+de+junho+de+2020/7d3fe4f1-6172-42f2-8840-d80dc818848e

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuéria — Infraero
CNPJ: 00.352.294/0045-31
Processo: 25760.084373/2012-81
Expediente: 0417487/20-9
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- 22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 02, de 22 e 23/01/2020 - item2.2.2 -Aresto n° 1.339, de
24/01/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 18, de
27/01/2020.

3.23.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: RA Catering Lida.
CNPJ: 17.314.329/0001-20
Processo: 25761.707582/2013-78
Expediente: 2403759/19-1
Area: CRES2/GGREC
- 172 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJOn? 17, de 17/07/2019 — item2.2.5 - Aresto n° 1.291, de 22/07/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 141, de 24/07/2019.

3.2.8. Recursos GGTOX:

3.2.8.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Lonza do Brasil Especialidades Quimicas Ltda.
CNPJ: 03.988.220/0001-63
Processo: 25351.124270/2007-31
Expediente: 3548268/19-1
Area: CRES3/GGREC
Decisé&o anterior:
- 352 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n? 35, de 27/11/2019, item 2.3.4. Aresto n® 1.326, de 27/11/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 232, de 2/12/2019.
- ROP 15/2020, item 3.2.8.1, mantido em pauta.

3.2.9. Recursos GGTPS:

3.2.9.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: LAS —Latim American Solutions Importacao e Exportagao
Ltda.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/af856647-e16e-4810-b2cd-8e7a827b2f7a
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.339-de-24-de-janeiro-de-2020-239865727
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
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.291-de-22-de-julho-de-2019-203419418
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+35%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/bd457fab-7a79-4957-bc3e-5ed0b86c3985
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.326-de-27-de-novembro-de-2019-230746635

3.4. DIRETORA:

CNPJ: 09.183.319/0001-74

Processo: 25351.698957/2018-61

Expediente: 0739618/20-0

Area: CRES3/GGREC

Deciséao anterior:

- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —

SJO n® 08, de 19/02/2020 — item2.3.9 - Aresto n® 1.346, de 21/02/2020,

publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 38 , de 26/02/2020.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

3.4.10. Recursos GGGAF:

3.4.10.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Inove Terceirizagdo de Servigos Eireli

CNPJ: 12.778.433/0001-51

Processo: 25351.515088/2016-58(SEI); 25351.275466/2020-
60 (Datavisa)

Expediente: 0856603 (SEI); 074792/20-1 (Datavisa)

Area: CPROC/GGREC

Decisé&o anterior:

- 112 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n° 11, de 29/5/2019, item 2.4.4.Aresto n® 1.284, de
17/6/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 116, de
18/06/2019.

- ROP 12/2020, item 3.4.10.1, Mantido em pauta.

- ROP 13/2020, item 3.4.10.1, Mantido em pauta.

- ROP 14/2020, item 3.4.10.1, Retirado de pauta.

IV.JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
Nao ha item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO

5.2. DIRETORA:

ALESSANDRA BASTOS SOARES

5.2.10. Assuntos GGGAF:

5.2.10.1

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Companhia do Vale do Rio Doce.
CNPJ: 33.592.510/0056-28

Processo: 25760.181254/2008-12


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+8%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/f61ff631-4000-4cac-b291-109401992200
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.346-de-21-de-fevereiro-de-2020-244805296
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

Expediente: 0201206/20-5

Area: CRES2/GGREC

Decisé&o anterior:

- Circuito Deliberativo - CD_DN 129/2015, realizado em 16/06/2015 (AlS:
229363/08-3). Aresto n° 412, de 9/3/2016, publicado no Diario Oficial da
Unido (DOU) n® 47, de 10/3/2016.

- 132 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —
SJO n® 13, de 01/04/2020 — item 3.2.2.

5.3. DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
5.3.1. Assuntos GGMED:

5.3.1.1
Retorno de vista da Diretor Antonio Barra torres
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Aradjo
Recorrente: JP Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 55.972.087/0001-50
Processos: 25351.918290/2019-17 (SEI); 25351.191189/2002-51
Expediente: 0905079/18-5
Area: CRES1/GGREC
Deciséo anterior:
- ROP 18/2018, item 3.1.7.6 - Aresto n° 1.174, de 27/8/2018, publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) n® 167, de 29/8/2018.
- ROP 10/2020, item 5.3.1.1, A Diretoria Colegiada ouviu a sustentagdo
do Sr. Jodo Junio Pereira Melo (link), representante da
recorrente, conhecimento do voto do Diretor Substituto Marcus Aurélio
Miranda (Voto _n° 109/2020/DIRE5/Anvisa) pela improcedéncia do
pedido de revisdo e concedeu vista a Diretora Alessandra Soares.

- ROP 14/2020, item 5.3.1.1 - A Diretoria Colegiada aprovou o pedido da
Diretora com vista do processo para apreciacdo da matéria em sigilo,
fomou conhecimento do relatorio e voto da Diretora Alessandra Soares
(Voto Vista n° 141/2020/SEI/DIREZ2/Anvisa), do voto do Diretor
Substituto Rémison Mota acompanhando a Diretora Alessandra Soares,
do voto da Diretora Substituta Meiruze Freitas acompanhando o
Relator, Diretor Substituto Marcus Miranda, e concedeu vista ao Diretor-
Presidente Antonio Barra.

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

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

Nao ha item a deliberar.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/2610935/Ata+do+Circuito+Deliberativo+n%C2%BA+06+-+Junho+de+2015.pdf/f872d23a-87c9-40fc-b879-6e580e33f570
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-412-de-9-de-marco-de-2016-22439057
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+13%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/cf5e849d-7871-4338-a12c-2686d572715d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/4104470/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+018%2C+de+14+de+agosto+de+2018/39ab0933-9909-4ea0-be74-3f5990b05ff3
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-174-de-27-de-agosto-de-2018-38728336
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+10%2C+de+23+de+junho+de+2020/7d3fe4f1-6172-42f2-8840-d80dc818848e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5924548/Item+5.3.1.1+Voto+109.2020+DIRE5/eab49f57-6334-4e50-b32d-384dada89f88

VIIl. ORIENTACOES ACERCA DAS REUNIOES DA DICOL E SOBRE A PAUTA.

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

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

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria constam do Regimento Interno da Anvisa, publicado pela RDC n? 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 reunibes publicas serdo transmitidas pela webem link divulgado no Portal da
Anvisa: http:/portal.anvisa.gov.br. As gravacbes das reunides continuardo disponiveis no
Portal apds o encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reuniées da Diretoria
Colegiada > Midias;

c) Nao € necessaria a inscrigao prévia para assistir a transmissao da reuniao pela web;

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

e) A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos
requerem inscricdo prévia, que deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada — SGCol por meio do enderegco eletrbnico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 23h59 do dia 21_de agosto. As inscri¢des recebidas fora do prazo
néao serdo conhecidas por intempestividade;

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

g) No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou
seus representantes legais poderao se inscrever para sustentacao oral em reunides da Dicol;

h) As manifestag6es/sustentacées orais se dardo somente por meio de video gravado,
de até 3 (trés) minutos, tamanho maximo de 25MB, e em formato MP4, encaminhados
para endereco eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do
dia21__de agosto. O videos recebidos fora do prazo serdo considerados
intempestivos. Poderao ser gravados mais de um video por item, desde que o tempo total nao
ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da transmiss@o sugerimos a gravagao
do video na posi¢ao horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizagao
de microfone.

i) A politica de segurancga da Anvisa nao permite acesso a plataformas de armazenamento em
nuvem (Google Drive, Dropbox, etc), portanto ndo serdo conhecidos os videos encaminhados
nesse tipo de servico de armazenamento.

) Relativamente as sustentacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento
de efeito suspensivo e de revisdo de ato € necessario 0 envio, para endereco eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de documento de identificacdo pessoal e
de procuragao reconhecida em cartério que o qualifica como representante da recorrente.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5653862/%282%29RDC_255_2018_COMP_Versaolimpa.pdf/4ed0688b-123f-4980-84cf-7beaaaeba85a
http://portal.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/midias

k) Os videos das manifestacbes/sustentacdes 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 sera publicizado no portal da Anvisa, na pagina das
Reunides da Diretoria Colegiada, em processos deliberados, salvo as que tiverem o sigilo
aprovado.

l) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o enderego eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as23h59 do dia21 de agosto.O
requerimento deve identificar o numero do item de pauta, bem como motivar a solicitacado de
sigilo. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por intempestividade;

m) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da 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 é realizada apds a sessao
publica.

n) Apds aprovacgéo pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniées da Diretoria Colegiada
serao disponibilizadas no Portal da Anvisa: Portal da Anvisa > Institucional > Reunides da
Diretoria Colegiada > Atas;

0) 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;

p) Os itens "mantidos" em pauta durante a reunido serdo automaticamente incluidos na pauta
da reunido seguinte. As inscricdes para manifestacdo e sustentagao orais devem ser feitas
novamente dentro do prazo indicado na pauta da reunidao seguinte.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 19/08/2020, as 11:57, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6% § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

JEII ,_—_',

assinatura
| elet rénica

Referéncia: Processo n225351.925514/2020-72 SEIn?1129079


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