<.~ ANVISA

| I Aogéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 17/2020

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.925515/2020-17

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: 12/9/2020 (terca-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 as seguintes alteracoes em relacao a pauta originalmente
publicada:

a) ltens 2.1.2,2.4.3,2.4.4,24.5,2.4.6, 24.7,24.8, 24.9,24.10, 2.4.11, 24.12,3.28.1 e
5.2.10.1 incluidos em pauta, em virtude da manutencao da pauta da Reunidao
Ordinaria Publica n2 16/2020;

b) Item 3.1.2.1 correcao da grafia do nome da Recorrente;

c) ltem 5.2.10.1 renumerado para 5.2.3.1.

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 27 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.

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

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:


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

2.1. Abertura de Processo Regulatorio:

2141

21.2

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.908991/2020-73

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracao da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 346, de 12 de margo de 2020, que
define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a
certificacdo de boas praticas de fabricacdo para fins de registro e alteracoes
pds-registro de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e produtos para
saude em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
novo Coronavirus.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.7 - Certificacdo de boas praticas
de fabricagcéo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF).
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e
de Dispensa 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 regulatério para alteracdo da
Resolucdo RDC n® 304, de 17/09/2019, que dispbe 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 Regulatéria 2017-2020: 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.

Decis&o anterior:

- ROP 16/2020, item 2.1.3, mantido em pauta.

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

2.3. Consulta Publica:
Nao ha item a deliberar.

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



http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.908991/2020-73

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para alteragdo da
Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 346, de 12 de marco de 2020, que
define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporéarios para a
certificacdo de boas praticas de fabricagdo para fins de registro e alteragdes
pds-registro de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e produtos para
saude em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
novo Coronavirus.

Area: GGFIS/DIRE4

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 1.7 - Certificacdo de boas praticas
de fabricagédo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF).

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.333639/2014-39

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre
a obrigatoriedade de descrever a composi¢cao em portugués na rotulagem de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 5.3 - Rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

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
disp6e sobre a Classifica¢cdo 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 2017-2020: 1.19 - Classificagdo do Grau de
Risco para as atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria.

Decis&o anterior:

- ROP 16/2020, item 2.4.3, mantido em pauta.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.101390/2013-76

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para alteragédo da
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 304, de 17/09/2019 - que dispbe
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 Regulatéria 2017-2020: 7.12 - Boas praticas de
distribuicdo, armazenamento e transporte de medicamentos
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2.4.6

2.4.7

24.8

Decisao anterior:
- ROP 16/2020, item 2.4.5, mantido em pauta.

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/DIRES3

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 1.23 - Registro e pés-registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria.

Decis&o anterior:

- ROP 16/2020, item 2.4.6, mantido em pauta.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.917574/2020-11

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa que dispde sobre a declaracao da
informacao sobre nova férmula na rotulagem de alimentos.

Area: GGREG/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.23 - Registro e pds-registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Decis&o anterior:

- ROP 16/2020, item 2.4.7, mantido em pauta.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.917574/2020-11

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre a incluséo
de declaragcdo sobre nova férmula na rotulagem de dispositivos médicos
quando da alterag&o de sua composi¢ao.

Area: GGREG/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.23 - Registro e pds-registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Decisé&o anterior:

- ROP 16/2020, item 2.4.8, mantido em pauta.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.917574/2020-11

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre a inclusao
de declaragéo sobre nova férmula na rotulagem de agrotoxicos e afins quando
da alteracdo de sua composicao.

Area: GGREG/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.23 - Registro e pods-registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Deciséao anterior:

- ROP 16/2020, item 2.4.9, mantido em pauta.
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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 declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de saneantes quando da
alteracao de sua composicao.

Area: GGREG/DIRES3

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 1.23 - Registro e pés-registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria.

Decis&o anterior:

- ROP 16/2020, item 2.4.10, mantido em pauta.

2410

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/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.23 - Registro e pds-registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Decis&o anterior:

- ROP 16/2020, item 2.4.11, mantido em pauta.

2.4.11

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.917574/2020-11

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre a incluséo
da informagédo sobre alteragdo de ingredientes na embalagem de produtos
fumigenos derivados do tabaco.

Area: GGREG/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.23 - Registro e pds-registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Decisé&o anterior:

- ROP 16/2020, item 2.4.12, mantido em pauta.

2.4.12

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/DIRES3

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 1.23 - Registro e pds-registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Deciséao anterior:



- ROP 16/2020, item 2.4.13, mantido em pauta.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.333639/2014-39

Assunto: Proposta de desarquivamento de processo regulatério que trata da
obrigatoriedade de descrever a composicao em portugués na rotulagem de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 5.3 - Rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

3.1.2. Recursos GGFIS:

3.1.2.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Sumitomo Chemical do Brasil Representagdes Ltda.

CNPJ: 42.462.952/0001-77

Processo: 25759.062035/2014-71

Expediente: 3487039/19-3

Area: CRES2/GGREC

Deciséo anterior:

- 282 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n° 282019, de 2/10/2019 - item 222 -Aresto n° 1.311,

de 14/10/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 201, de
16/10/2019.

3.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.2.1. Recursos GGMED:

3.2.1.1

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Fundacao Oswaldo Cruz

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Processo: 25000.000866/99-28


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+28%C2%BA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/64ea883a-b29e-4d7f-a5e4-83bda39a0608
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.311-de-14-de-outubro-de-2019-222052143

Expediente: 3361694/19-9

Area: CRES1/GGREC

Decisées anteriores:

- 332 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n®° 33/2019, de 13/11/2019 — item 2.1.5 -Aresto n° 1.323, de
14/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n®°222, de
18/11/2019.

- 72 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 7/2020, de 13/2/2020 — item 3.1.2.

3.21.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comercio Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo: 25992.009103/39
Expediente: 2132038/20-1
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
- 222 Sessio de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n° 22/2020, 03/06/2020, item2.1.13-Aresto n° 1.367, de
05/06/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°108, de
08/06/2020.
- 282 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n®28/2020, de 15/07/2020 — item 3.1.1.

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Labinbraz Comercial Ltda.
CNPJ: 73.008.682/0001-52
Processo: 25759.491592/2009-37
Expediente: 3349928/19-4
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- 302 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 30/2019, de 16/10/2019 — item 2.2.15 - Aresto n° 1.318, de
4/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 214, de
05/11/2019.

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


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+33%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/3422ec98-92c5-465d-abc1-cad2c4a1d9c4
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.323-de-14-de-novembro-de-2019-228144087
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/19223441-a265-4d6d-ac87-73c8f2538cad
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+22%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/6aa7b913-61a0-460b-8df4-42de4164f5e0
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.367-de-5-de-junho-de-2020-260557353
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+28%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/8ff89615-79c1-45e5-bc83-3ff66a55574e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+30%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2019/dcff954c-c691-410c-a51b-c657991bc038
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.318-de-4-de-novembro-de-2019-225611698

Area: CRES3/GGREC

Decisées anteriores:

- 352 Sessdo 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.

- ROP 16/2020, item 3.2.8.1, mantido em pauta.

3.3. DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

3.3.2. Recursos GGFIS:

3.3.2.1
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Laboratério Teuto Brasileiro S/A
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25351.528272/2010-00
Expediente: 0980251/20-7
Area: CRES2/GGREC
Deciséao anterior:
- 72 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 7/2020, de 13/02/2020 — item 2.2.17 -Aresto n° 1.345, de
14/02/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 33, de
17/02/2020.

3.3.3. Recursos GGPAF:

3.3.31
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Maersk Supply Service - Apoio Maritimo Ltda.
CNPJ: 09.098.215/0001-61
Processo: 25752.446092/2015-01
Expediente: 1815362/20-3
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 8/2020, de 19/02/2020 — item 2.2.31 -Aresto n° 1.346, de
21/02/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 38, de
26/02/2020.

3.3.3.2
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 57.442.774/0001-90
Processo: 25759.427969/2011-97
Expediente: 0658533/20-7
Area: CRES2/GGREC


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
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+7%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/19223441-a265-4d6d-ac87-73c8f2538cad
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.345-de-14-de-fevereiro-de-2020-243577551
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

Decisao anterior:
- 22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 2/2020, de 22 e 23/01/2020 — item 2.2.13 - Aresto n°® 1.339, de

24/1/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 18, de
27/01/2020 .

3.3.8. Recursos GGTOX:

3.3.8.

1
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo

Recorrente: Sumitomo Chemical do Brasil Representagdes Ltda.

CNPJ: 42.462.952/0001-77

Processo: 25351.422342/2010-76

Expediente: 2077760/20-4

Area: CRES3/GGREC

Decisé&o anterior:

- 212 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n° 21/2020, de 27/05/2020 — item 2.3.12 -Aresto n° 1.366,
de 27/05/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 101, de
28/05/2020.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

3.5.1. Recursos GGMED:

3.5.1.

1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota

Recorrente: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo: 25351.188825/2002-68

Expediente: 552962/20-0

Area: CRES1/GGREC

Decisées anteriores:

- 142 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 14/2020, de 08/04/2020 — item 2.1.7 -Aresto n° 1.356, de
08/04/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n®° 70,
de 13/04/2020.

- 282 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 28/2020, de 15/07/2020 — item 3.1.2.

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

V. REVISAO DE ATO


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+21%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/4be9a227-1281-4e16-bb0e-7232b6c44f96
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.366-de-27-de-maio-de-2020-258914486
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+14%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/a8043948-300b-4311-a06f-5148c5237c3a
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.356-de-8-de-abril-de-2020-252080910
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+28%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/8ff89615-79c1-45e5-bc83-3ff66a55574e

5.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES
5.2.3. Assuntos GGPAF:

5.2.3.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Companhia do Vale do Rio Doce.
CNPJ: 33.592.510/0056-28
Processo: 25760.181254/2008-12
Expediente: 0201206/20-5
Area: CRES2/GGREC
Decisbes anteriores:
- 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 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—-SJO n® 13, de 01/04/2020 — item 3.2.2;
- ROP 16/2020, item 5.2.10.1, mantido em pauta.

5.2.10. Assuntos GGGAF:

5.2.10.1
ltem renumerado para 5.2.3.1

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

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

Nao ha item a deliberar.

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,


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/10181/5653862/%282%29RDC_255_2018_COMP_Versaolimpa.pdf/4ed0688b-123f-4980-84cf-7beaaaeba85a

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 é necessaria a inscrigdo 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 27_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 poderdo 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
dia27__de agosto. Os 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 procuracgao reconhecida em cartério que o qualifica como representante da recorrente.

k) Os videos das manifestacoes/sustentacoes orais recebidos tempestivamente e no formato e
tamanho acima indicados serdao 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 apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as23h59 do dia27 de agosto.O
requerimento deve identificar o numero do item de pauta, bem como motivar a solicitagcao 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 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


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

publica.

n) Apds aprovacgéo pela Diretoria Colegiada, as atas das reuniées da Diretoria Colegiada
serdo 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 reuniao seguinte. As inscricoes para manifestacao 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 28/08/2020, as 17:34, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=k hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1142222 e o cédigo
‘} -L“-- CRC 4E19DABE.
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