.~ ANVISA

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

ROP 19/2020

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.925670/2020-33

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: 7/10/2020 (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 as seguintes alteracoes em relacao a pauta originalmente publicada
em 29/9/2020:

a) Prorrogacao, excepcional, do prazo para inscricado e envio de
manifestacoes/sustentacoes orais e de requerimentos de sigilo, em razao da migracao
do portal para o gov.br.Novo prazo: até as 12:00h (meio-dia) do dia 5 (cinco) de
outubro, impreterivelmente.

b) Atualizacao do link para acesso as minutas dos instrumentos regulatérios de itens da
pauta da reuniao.

c) ltem 3.3.3.2 - correcao do numero do expediente.
d) ltem 3.5.5.1 - correcao do CNPJ.

ATENCAO:

O prazo para inscricao e envio de manifestagcdes/sustentacdes orais e de requerimentos de
sigilo sobre itens da pauta publicada, encerrar-se-a as 12h00 (meio-dia) do dia 5 (cinco) de
outubro.

As instrugdes e orientacbes para assistir a transmissao da reunido, assim como para as
inscricdes, envio de videos e requerimentos, constam no item VIl desta pauta.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/Regimento interno
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10416.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/minutas-de-normas

Nao ha item a discutir ou informar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:

2.1.1

21.2
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.931630/2020-21

Assunto: Proposta de abertura de processo administrativo de regulagdo que
altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 177, de 21 de setembro de
2017, que “dispbe sobre a proibicdo do ingrediente ativo Paraquate em
produtos agrotdéxicos no pais e sobre as medidas transitorias de mitigacao de
riscos” para tratar da utilizagdo dos estoques em posse dos agricultores
brasileiros de produtos a base de Paraquate para o manejo dos cultivos na
safra agricola de 2020/2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: Nao é tema

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

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.910246/2020-94

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracdo da
vigéncia da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 357, de 24 de margo
de 2020, que estende, temporariamente, as quantidades maximas de
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificagdes de
Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega
remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de
medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de
Saude Pdublica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo
Coronavirus (SARS-CoV-2).

Area: GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 1.12 - Controle e fiscalizagao
nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-
las.

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

Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.942820/2019-30

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério 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: Ndo é tema

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério por notério
baixo impacto e dispensa de Consulta Publica por urgéncia e alta gravidade.
Decisé&o anterior:

- ROP 16/2020 - item 2.1.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
voto da Relatora (Voto n® 147/2020/SEI/DIRE2/Anvisa) e concedeu vista a
Diretora Substituta Meiruze Freitas.
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Retorno de vista da Diretora Alessandra Bastos Soares
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.101390/2013-76
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que revisa a
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 304 de 17 de setembro de 2019,
que dispbe sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de
Transporte de Medicamentos, alterada pela Resolucéo 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 18/2020 - item 2.1.4 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
voto da Relatora (Voto n°® 189/2020/SEI/DIRE4/Anvisa) e concedeu vista a
Diretora Alessandra Soares.

215
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.936028/2019-46
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para revisdo da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 183, de 17 de outubro de 2017,
que dispbe sobre os programas de inspecdo e sobre os procedimentos
administrativos para a concessao da Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes de Produtos para a Saude
localizados fora do territério nacional e do Mercosul.
Area: GGFIS/DIRE4
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 1.7 - Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricagéo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF).
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério por
simplificacdo administrativa.

2.1.6
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.914549/2017-81
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para definir critérios
para o enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos,

produtos para saude ou produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Areas: GGMED/DIRE2; GGTPS/DIRE3 e GHCOS/DIRE3


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+16%2C+de+26+de+agosto+de+2020/411cad88-8838-453c-b949-54450ade7424
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6005356/Item+2.1.1+e+2.4.1+Voto+147.2020.DIRE2.pdf/f825b127-dabb-4ccc-a687-99fe45dd86d2
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-18-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/219201/6033422/Itens+2.1.4+e+2.4.4+Voto+189.2020.DIRE4.pdf/97d220e6-9f82-409d-8d7f-8b4596b7bdf0

21.7

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: N&o é tema
Excepcionalidade: Dispensa de Anélise de Impacto Regulatério por notério
baixo impacto.

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.931275/2020-90

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracdo da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 46, de 20 de fevereiro de 2002,
para a ampliacdo do rol de produtos a base de alcool etilico, cujas
apresentacdes ndo se encontram atualmente abrangidas por essa norma.
Areas GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 9.4 — Regularizagcdo de élcool
etilico como saneante

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

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

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.922288/2019-34

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria Colegiada
que institui os colegiados da Farmacopeia Brasileira e aprova o Regimento
Interno destes colegiados.

Area: Cofar/GGCIP/DIRE1

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 12.3 Governanga da Farmacopeia
Brasileira

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.925557/2019-14

Assunto: Proposta de prorrogacao do prazo da Consulta Puablica n® 911, de 27
de agosto de 2020, referente a Resolucéo de Diretoria Colegiada que altera os
dispositivos relacionados a servicos de saude da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 44, de 17 de agosto de 20089.

Area: GGTES/DIRE1

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

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.928904/2020-02
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria



Colegiada, que altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 42, de 29
de agosto de 2013, que dispde sobre o Regulamento Técnico Mercosul sobre
Limites Maximos de Contaminantes Inorganicos em Alimentos, para atualizar o
limite maximo tolerado (LMT) do contaminante arsénio inorganico no arroz.
Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 4.5 - Contaminantes em Alimentos.
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.902929/2019-34
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria
Colegiada para revisdo dos requisitos para comprovagdo de seguranga e
eficacia de medicamentos novos e inovadores da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 200, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os
critérios para a concessdo e renovagdo do registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos,
genéricos e similares.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 7.25 - Registro e p6s registro de
medicamentos sintéticos e semissintéticos (genéricos, similares e novos).
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.902929/2019-34
Assunto: Proposta de Consulta Pablica para Instru¢do Normativa que dispde
sobre a definicdo dos codigos de assunto para o protocolo administrativo das
solicitagbes de registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos
enquadrados como novos e inovadores.
Area: GGMED/DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 7.25 - Registro e pds registro de
medicamentos sintéticos e semissintéticos (genéricos, similares e novos).

2.3.6
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.943692/2019-41
Assunto: Proposta de Consulta Publica para revisar o método 5.4.3
Determinagé&o de residuos agrotoxicos publicado na Farmacopeia 62 edicao.
Area: Cofar/GGCIP/DIRE1
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 12.1 Compéndios da Farmacopeia
Brasileira
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Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.217681/2017-36
Assunto: Proposta de prorrogacdo do prazo da Consulta Publica n® 912, de
27 de agosto de 2020, referente a Resolucdo de Diretoria Colegiada que
dispbe sobre os requisitos técnicos para a execucdo das atividades
relacionadas aos Testes de Analises Clinicas (TAC) na prestacao de Servigos
de Apoio ao Diagnéstico e Terapéutico (SADT).



23.8

2.3.9

Area: GRECS/GGTES/DIRET
Tema da Agenda Regulatério 2017/2020: 15.5 - Requisitos sanitarios para
funcionamento de laboratérios clinicos e postos de coleta laboratorial.

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.914549/2017-81

Assunto: Proposta de Consulta Publica para definir critérios para o
enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos, produtos
para saude ou produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Areas: GGMED/DIRE2; GGTPS/DIRE3 e GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: N&o é tema

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.930580/2020-64

Assunto: Proposta de Consulta Publica para inclusdo da monografia do
ingrediente ativo 129 - ISOFETAMIDA e alteragdo da monografia do
ingrediente ativo 113 - IMIDACLOPRIDO constante na Relagdo de Monografias
dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira.

Areas: GGTOX/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: N&o 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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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.931630/2020-21

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que altera a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 177, de 21 de setembro de 2017,
que dispde sobre a proibicao do ingrediente ativo Paraquate em produtos
agrotoxicos no pais e sobre as medidas transitérias de mitigacdo de riscos,
para tratar da utilizacao dos estoques em posse dos agricultores brasileiros de
produtos a base de Paraquate para o manejo dos cultivos na safra agricola de
2020/2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: Nao é tema

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.930048/2019-11

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
dispensa de cépia autenticada e reconhecimento de firma de documentos a
serem apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Area: GGREG/DIRE3


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

Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 1.1 - Boas Praticas Regulatérias no
ambito da Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.048778/2012-10
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa que estabelece aos medicamentos
sujeitos ao Sistema Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM, os prazos
para inicio da comunicagdo de registros de instancias de eventos e outras
definicdes relativas a etapa de implementagao, nos termos da Resolugcédo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 319, de 12 de novembro de 2020, que dispde
sobre a fase de implementacdo do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos e alterou a Resolucdo — RDC n® 157, de 11 de maio de 2017
Area: GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: .26 - Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos (SNCM).
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.910246/2020-94
Assunto: Referendo da decisdo que aprovou ad referenduma publicacéo
da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 425, de 24 de setembro de
2020 que prorrogou o prazo de vigéncia da RDC n® 357, de 24 de margo de
2020, que estende, temporariamente, as quantidades maximas de
medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificacbes de
Receita e Receitas de Controle Especial e permite, temporariamente, a entrega
remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de
medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIl) relacionada ao novo
Coronavirus (SARS-CoV-2).
Area: GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020:
1.12 - Controle e fiscalizacdo nacionais de substancias sob controle especial e
plantas que podem origina-las.
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Retorno de vista da Diretora Alessandra Bastos Soares
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.101390/2013-76
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que revisa a
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 304 de 17 de setembro de 2019,
que dispbe sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de
Transporte de Medicamentos, alterada pela Resolucéo 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.
Deciséao anterior:
- ROP 18/2020 - item 2.4.4 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
voto da Relatora (Voto n°® 189/2020/SEI/DIRE4/Anvisa) e concedeu vista a



http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-18-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true 
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/219201/6033422/Itens+2.1.4+e+2.4.4+Voto+189.2020.DIRE4.pdf/97d220e6-9f82-409d-8d7f-8b4596b7bdf0

2.4.6

24.7

24.8
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Diretora Alessandra Soares.

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.917629/2020-93

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispbe sobre o
carregamento de instrucdes de uso no portal eletrdbnico da Anvisa, vinculado
aos processos de regularizacao de dispositivos médicos.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria2017-2020: 8.1 - Registro, pdés-registro,
cadastro ou notificacao de produtos para saude.

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.906974/2017-04

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
rotulagem nutricional dos alimentos embalados.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatdria 2017/2020: 4.8 - Rotulagem de Alimentos.

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.906974/2017-04

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece os requisitos
técnicos para declaracao da rotulagem nutricional nos alimentos embalados.
Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 4.8 - Rotulagem de Alimentos.

Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.942820/2019-30

Assunto: Proposta de Resolugdo 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

Decisao anterior:

- ROP 16/2020 - item 2.4.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto
da Relatora (Voto n® 147/2020/SEI/DIRE2/Anvisa) e concedeu vista a Diretora
Substituta Meiruze Freitas.
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Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.931275/2020-90

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que altera a
Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 46, de 20 de fevereiro de 2002,


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+16%2C+de+26+de+agosto+de+2020/411cad88-8838-453c-b949-54450ade7424
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6005356/Item+2.1.1+e+2.4.1+Voto+147.2020.DIRE2.pdf/f825b127-dabb-4ccc-a687-99fe45dd86d2 

para a ampliacdo do rol de produtos a base de alcool etilico, cujas
apresentacdes nao se encontram atualmente abrangidas por essa norma.
Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatoria 2017/2020: 9.4 — Regularizacdo de alcool
etilico como saneante

2.4.11

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.906335/2019-01

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre a atualizagao das
listas de constituintes, de limites de uso, de alegacbées e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: 4.18 — Atualizagdo da lista de
constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar
dos suplementos alimentares

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

2.5.2

2.5.3

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.936633/2019-17

Expediente: 002075/20-3

Assunto: Manifestacdo da Anvisa sobre o Projeto de Lei n® 5.158/2019, que
propde alteracédo da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre
as condicbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias, para obrigar o Sistema Unico de Salde a fornecer medicamentos
gue contenham o canabidiol como unico principio ativo.

Area: GGMED/DIRE2

Decisao anterior:

- Transferido do Circuito Deliberativo CD DN 800/2020 por solicitacdo do
Diretor-Presidente Substituto Antonio Barra.

Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo

Processo: 25351.920391/2020-83

Expediente: 955360/20-6

Assunto: Manifestacdo da Anvisa sobre o Projeto de Lei 2.430/2020 que
institui o Plano Protege Brasil em Defesa da vida e retorno gradual das
atividades sociais e econdmicas no contexto do enfrentamento da pandemia
provocada pelo Covid-19 e da outras providéncias, de autoria do Deputado
Federal Alexandre Padilha.

Area: DIRES5

Decis&o anterior:

- Transferido do Circuito Deliberativo CD DN 827/2020 por solicitacdo do
Diretor-Presidente Substituto Antonio Barra.



Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.926361/2020-81

Expediente: 877666/20-1

Assunto: Solicitagdo de importacdo, em carater excepcional, do medicamento
Propofol 1% e 2%, pela empresa Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.

Area: GGPAF/DIRES5

Decisées anteriores:

- Transferido do Circuito Deliberativo CD_DN 748/2020 por solicitagdo do
Diretor Substituto Marcus Miranda.

- ROP 18/2020, item 2.5.2, mantido em pauta.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.926358/2020-67
Expediente: 841915/20-9
Assunto:Solicitacdo de importacdo, em carater excepcional, do
medicamento oseltamivir 30 mg, 45 mg e 75 mg, pela empresa Zydus Nikkho
Farmacéutica Ltda.
Area: DIRE4
Decisées anteriores:
- Transferido do Circuito Deliberativo CD _DN 757/2020 por solicitagdo do
Diretor Substituto Marcus Miranda.
- ROP 18/2020, item 2.5.3, mantido em pauta.

255
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.926362/2020-25
Expediente: 944523/20-4
Assunto: Trata do pedido de excepcionalidade por parte da empresa Zydus
Nikkho Farmacéutica Ltda., para liberagdo de Licenca de Importacao de 150
cartuchos de cloreto de suxametoénio 20mg/ml.
Area: DIRE4
Decisé&o anterior:
- Transferido do Circuito Deliberativo CD_DN 791/2020 por solicitagdo do
Diretor Substituto Marcus Miranda.

2.5.6
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.930464/2020-45
Assunto: Proposta de Documento Orientador para novo modelo da Agenda
Regulatéria 2021-2023.
Area: GGREG/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: Nao se aplica

25.7
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo:25351.930464/2020-45
Assunto: Realizacao de Consulta Interna para identificacdo de propostas de
projetos regulatérios para composicao da Agenda Regulatéria 2021-2023.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5787648/Ata+do+Circuito+Deliberativo+n%C2%BA+8+-+Agosto+de+2020/12205974-0e90-4d40-a6d6-4b496e09b5be
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-18-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5787648/Ata+do+Circuito+Deliberativo+n%C2%BA+8+-+Agosto+de+2020/12205974-0e90-4d40-a6d6-4b496e09b5be
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-18-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true

Area: GGREG/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: Nao se aplica

25.8
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.930709/2019-09
Assunto: Enquadramento sanitario do kit RegenKit® Ophthalmology
(RegenLab), e de outros destinados a preparacdao de Plasma Rico em
Plaquetas (PRP) para fins terapéuticos.
Area: Comité de Enquadramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(Comep)
Tema da Agenda Regulatéria 2017/2020: Nao se aplica

. 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: Tecon Rio Grande S.A.
CNPJ: 01.640.625/0001-80
Processo: 25751.288027/2011-89
Expediente: 3426622/19-4
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- 302 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n° 30/2019, de 16/10/2019 — item2.2.26 -Aresto n° 1.318, de
04/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n®214, de
05/11/2019.
- ROP 18/2020, item 3.1.2.1, mantido em pauta.

3.1.3. Recursos GGPAF:

3.1.3.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Produmar Exportadora de Produtos do Mar Ltda.
CNPJ: 08.432.692/0001-59
Processo0:25750.672561/2009-86
Expediente:3286560/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decisées anteriores:
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 8/2020, de 19/2/2020 — item 3.2.2;
- 302 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -



http://antigo.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
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-18-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.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

SJO n® 30/2019, de 16/10/2019 — item 2.2.25 -Aresto n° 1.318, de
4/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 214, de
05/11/2019.

3.1.3.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: : Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria —
Infraero
CNPJ: 00.352.294/0057-75
Processo: 25759.672385/2011-86
Expediente:3262779/19-3
Area: CRES2/GGREC
Decis&o anterior:
- 302 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 30/2019, de 16/10/2019 — item 2.2.24 -Aresto n° 1.318, de
04/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 214, de
5/11/2019.

3.1.33
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Foccus Administradora de Servicos Ltda.
CNPJ: 05.897.975/0001-88
Processo :25749.714543/2009-29
Expediente: 2641904/19-1
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 8/2020, de 19/2/2020 — item 3.2.3;
- 262 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 26/2019, de 11 e 12/09/2019 — item 2.2.20 - Aresto n° 1.305, de
23/9/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 186, de
25/9/2019.

3.1.34
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Laboratorio Teuto Brasileiro S/A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25759.157973/2009-56
Expediente: 0238999/20-1
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- 342 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 34/2019, de 20/11/2019 — item 2.2.31 -Aresto n° 1.324, de
21/11/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 226, de
22/11/2019.

3.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.2.3. Assuntos da GGPAF


http://antigo.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
http://antigo.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
http://antigo.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
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+26%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+de+2019/7a3b82d8-4008-48d7-bc5d-61422a697708
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.305-de-23-de-setembro-de-2019-218016271
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+34%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/12d8efbd-8c61-4a40-ace0-6a7e2348d3d6
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.324-de-21-de-novembro-de-2019-229119639

3.2.3.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Industria e Comércio de Cosméticos Natura Ltda.
CNPJ: 00.190.373/0001-72
Processo: 25759.462723/2013-26
Expediente: 0529729/20-0
Area: CRES2/GGREC
Decis&o anterior:
- 12 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 1/2020, de 15/1/2020 — item 2.2.9 -Aresto n° 1.338, de
17/1/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 13, de
20/1/2020.
- 112 Sessédo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 11/2020, de 18/3/2020 — item 3.2.2

3.23.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Industria e Comércio de Cosméticos Natura Ltda.
CNPJ: 00.190.373/0001-72
Processo: 25759.447661/2010-73
Expediente: 0606931/20-2
Area: CRES2/GGREC

Decisao anterior:

- 22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—SJO n® 02/2020, de 22 e 23/1/2020 - item 2.2.1 - Aresto 1.339, de
24/01/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 18, de
27/1/2020.

- 322 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos
—SJO n®32/2020, de 12/8/2020 - item 3.2.3.

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
Decisées anteriores:
- 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.
- ROP 16/2020, item 3.2.8.1, mantido em pauta.
- ROP 17/2020, item 3.2.8.1, retirado de em pauta.
- ROP_18/2020, item 3.2.8.1, mantido em pauta. Sustentacdo oral
realizada pela Sra. Lidia Cristina Jorge dos Santos (link)



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+1%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/c9f9ac2e-e0b4-400a-bd3a-5ca79f4b7c83
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.338-de-17-de-janeiro-de-2020-238767160
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+11%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/410dc419-7afc-4f2a-bfe4-c8d389267ca9
http://antigo.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://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+32%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/a3c0b813-a388-4e07-be5d-fe6b5072837c
http://antigo.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://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-15-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-16-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-17-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-18-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6028288/Item+3.2.8.1+Lidia+Cristina.mp4/58de3cfe-3b75-43de-b394-3ab23cc2d834 

3.3. DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
3.3.1. Recursos GGMED:

3.3.11
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Laboratorios Libra do Brasil Ltda.
CNPJ: 94.869.054/0001-31
Processo: 25351.039344/01-41
Expediente: 2009804/20-9
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- 202 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 20/2020, de 20/05/2020 — item 2.1.7 -Aresto n° 1.365, de
21/05/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 97, de
22/05/2020.
- ROP 18/2020, item 3.3.1.1, mantido em pauta.

3.3.3. Recursos GGPAF:

3.3.3.1
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Aradujo
Recorrente: Techline Comercial Importadora Exportadora e Servigos
Ltda.
CNPJ: 64.132.434/0001-28
Processo: 25759.038525/2004-18
Expediente: 0952053/20-8
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- 12 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 1/2020, de 15/1/2020 — item 2.2.8 -Aresto n° 1.338 , de
17/1/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 13, de
20/1/2020.

3.3.3.2
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 57.442.774/0001-90
Processo: 25759.617049/2010-80
Expediente: 0631307/20-8
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- 12 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 1/2020, de 15/1/2020 — item 2.2.3 - Aresto n° 1.338, de 17/1/2020,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 13, de 20/1/2020.

3.3.8. Recursos GGTOX:


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+20%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/8a85a0a1-0a72-44af-881e-c84128a50a60
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.365-de-21-de-maio-de-2020-258043518
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-18-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+1%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/c9f9ac2e-e0b4-400a-bd3a-5ca79f4b7c83
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.338-de-17-de-janeiro-de-2020-238767160
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+1%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/c9f9ac2e-e0b4-400a-bd3a-5ca79f4b7c83
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.338-de-17-de-janeiro-de-2020-238767160

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
Deciséo 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.
- ROP 17/2020, item 3.3.8.1, retirado de em pauta.
- ROP 18/2020, item 3.3.8.1, mantido em pauta.

3.4. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.4.2. Recursos GGFIS:

3.4.2.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: TV SBT Canal 4 de Sdo Paulo S.A.
CNPJ: 45.039.237/0001-14
Processo: 25351.051527/2015-24
Expediente: 1935707/19-9
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- 42 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO Nn?4/2019, de 27/3/2019 — item 2.2.3 - Aresto n ° 1.270, de 25/4/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 80, de 26/4/2019.
- 132 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 13/2020, de 1%4/2020 — item 3.2.3.
- ROP 18/2020, item 3.4.2.1, mantido em pauta.

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.5.1 Assunto da GGMED:

3.5.1.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: DIFFUCAP-Chemobras Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 42.457.796/0001-56
Processo: 25000.028093/97-19
Expediente: 1397714/20-8
Area: CRES1/GGREC
Decisao anterior:
- 132 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 13/2020, de 1%4/2020 - item 2.1.11 - Aresto n° 1.354, de



http://antigo.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://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-17-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-18-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+4%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/1df92f61-6984-4725-bc0e-16cde143d70d
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n%C2%BA-1.270-de-25-de-abril-de-2019-85344421
http://antigo.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://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-18-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.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
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.354-de-1-de-abril-de-2020-251065634

1%/4/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 65, de 3/4/2020.

3.5.2 Assunto da GGFIS:

3.5.2.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Ottoboni Comércio e Importacao Ltda.
CNPJ: 01.073.371/0001-66
Processo: 25351.011921/2010-42
Expediente: 1064602/20-7
Area: CRES2/GGREC
Decis&o anterior:
- 72 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 07/2020, de 13/2/2020 - item 2.2.7 - Aresto n° 1.345, de 14/2/2020,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 33, de 17/2/2020.

3.5.5 Assunto da GGALI:

3.5.5.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Danone Ltda.
CNPJ: 23.643.315/0115-10
Processo: 25351550425/2013-77
Expediente: 2520842/20-2
Area: CRES3/GGREC
Decis&o anterior:
- 262 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 26/2020, de 1%7/2020 - item 2.3.16 -Aresto n° 1.374, de
19/7/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 125, de
2/7/2020.

3.5.7 Assunto da GGTAB:

3.5.7.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: Reality Cigars Comércio Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
Processo: 25351.068607/2014-53
Expediente: 2376932/20-7
Area: CRES3/GGREC
Deciséao anterior:
- 122 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 12/2020 , de 25/3/2020 - item 2.3.4 -Aresto n° 1.353, de
26/3/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 60, de
27/3/2020.



http://antigo.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://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+26%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/966ad9c9-ad52-4063-a6e7-cc5bcb7e929d
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.374-de-1-de-julho-de-2020-264670028
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+12%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/8c45fa7e-f935-4809-a70a-15febfaef0fa
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.353-de-26-de-marco-de-2020-249994011

3.5.9. Assunto da GGTPS:

3.5.9.1
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda.
CNPJ: 38.756.680/0001-40
Processo: 25351.402441/2019-10
Expediente: 2372687/20-3
Area: CRES3/GGREC
Decisé&o anterior:
- 232 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n° 23/2020, de 10/6/2020 - item 2.3.16 -Aresto n° 1.368, de
10/6/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 111, de
12/6/2020.

3.5.9.2
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda.
CNPJ: 38.756.680/0001-40
Processo: 25351.402438/2019-98
Expediente: 2373105/20-2
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
- 232 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n® 23/2020, de 10/6/2020 - item 2.3.14 - Aresto n° 1.368, de
10/6/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 111, de
12/6/2020.

3.59.3
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda.
CNPJ: 38.756.680/0001-40
Processo: 25351.402440/2019-67
Expediente: 2373764/20-6
Area: CRES3/GGREC
Deciséo anterior:
- 232 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJO n? 23/2020, de 10/6/2020 - item 2.3.15 - Aresto n°® 1.368, de
10/6/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 111, de
12/6/2020.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.3. DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+23%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/ceb5cd76-ab69-48ee-8d72-8048c7d17eae
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.368-de-10-de-junho-de-2020-261279180
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+23%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/ceb5cd76-ab69-48ee-8d72-8048c7d17eae
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.368-de-10-de-junho-de-2020-261279180
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+23%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/ceb5cd76-ab69-48ee-8d72-8048c7d17eae
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.368-de-10-de-junho-de-2020-261279180

4.3.2. Assuntos GGFIS:

4.3.2.1
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Devintex Cosmeticos Ltda.
CNPJ: 01.773.518/0001-20
Processo: 25351.763953/2020-85
Expediente: 863842/20-0
Area: CRES2/DIRE4

V. REVISAO DE ATO

5.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
5.1.2. Assuntos GGFIS:

5.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: IMEC Industria de Medicamentos Custédia Ltda.
CNPJ: 08.055.634/0001-53
Processo: 25351.945316/2019-91
Expediente: 0078530/20-2
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- ROP 31/2019, de 17/12/2019, item 2.5.9. Despacho n® 3, de 7/1/2020,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 5, de 8/1/2020.
- ROP 18/2020, item 5.1.2.1, mantido em pauta.

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
Decisées 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
Uniao (DOU) n° 47, de 10/3/2016;
- 132 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5239733/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+31%2C+de+17+de+dezembro+de+2019/1c28834e-293d-411e-8e29-26ab019bd582
https://www.in.gov.br/web/dou/-/despacho-n-3-de-7-de-janeiro-de-2020-236986858
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-18-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.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

SJO n? 13/2020, de 01/04/2020 — item 3.2.2;

- ROP 16/2020, item 5.2.10.1, mantido em pauta.
- ROP 17/2020, item 5.2.3.1, mantido em pauta.
- ROP 18/2020, item 5.2.3.1, mantido em pauta.

5.2.7. Assuntos da GGTAB

5.2.7.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: CIA Sulamericana de Tabacos
CNPJ: 01.301.517/0001-83
Processo: 25351.325168/2016-53
Expediente: 0087262/19-8
Area: CRES3/GGREC
Decisao anterior:
-ROP n° 1/2019, item 3.4.8.1. Aresto n° 1.246, de 23/01/2019, publicado
no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 17, de 24/01/2019.

5.3. DIRETOR: MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
5.3.3. Assuntos GGPAF:

5.3.3.1
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Recorrente: Ministério da Saude
Processo: 25351.923763/2020-23
Expediente: 236289/20-9
Area: GGPAF/DIRE5S
Decisao anterior:
- Circuito Deliberativo CD_DN n® 707/2020, de 17/8/2020.

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


http://antigo.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://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+16%2C+de+26+de+agosto+de+2020/411cad88-8838-453c-b949-54450ade7424
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-17-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-18-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true
http://antigo.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
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1-246-de-23-de-janeiro-de-2019-60343526
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5787648/Ata+do+Circuito+Deliberativo+n%C2%BA+8+-+Agosto+de+2020/12205974-0e90-4d40-a6d6-4b496e09b5be

Considerando o arcabouco de medidas para o enfrentamento da pandemia do novo coronavirus
(Covid-19) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria definiu procedimentos extraordinarios
para participacado 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 reunides publicas serdo transmitidas pela webem link divulgado no Portal da
Anvisa: http:/gov.br/anvisa. As gravacbes das reunides continuarao disponiveis no Portal
apoés o encerramento: Portal da Anvisa > Institucional > Reuniées da Diretoria Colegiada
> Midias;

c) Nao é necessaria a inscricao prévia para assistir a transmissao da reuniao pela web;

d) A presenca no local da reuniao 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 endereco eletrbnico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 12:00h (meio-dia) do dia5 (cinco) de outubro. As inscricoes
recebidas fora do prazo nao serédo conhecidas por intempestividade;

f) A inscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e 0 nome do responséavel 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 sustentagao oral em reunides da Dicol;

h) As manifestacbes/sustentacbes 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 eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 12:00h (meio-
dia) do dia5 (cinco) de outubro. Os videos recebidos fora do prazo serdo considerados
intempestivos. Poderao ser gravados mais de um video por item, desde que o tempo total ndo
ultrapasse os trés minutos. Para uma melhor qualidade da transmissédo sugerimos a gravagao
do video na posi¢do horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizagdo
de microfone.

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

j) Relativamente as sustentacdes orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento
de efeito suspensivo e de revisdo de ato € necessario o 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.

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.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/Regimento interno
http://gov.br/anvisa
http://antigo.anvisa.gov.br/midias
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados

l) Requerimento de apreciacdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 12:00h (meio-dia) do dia 5 (cinco) de
outubro. O requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem como motivar a
solicitagdo 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 apés a sessao
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 reunidao 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 01/10/2020, as 18:33, 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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71 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1-a https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1180893 e o cédigo
CRC 525A517D.

Referéncia: Processo n225351.925670/2020-33 SEIn?1180893
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