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Expediente do Recurso: 0058767/19-2

Data de Protocolo:18/01/2019

Prazo maximo para decisdo: 17/07/2019

Recorrente: SINON DO BRASIL LTDA

CNPJ: 03.417.347/0001-22

N2 do Processo:25351.754764/2015-30

Expediente do Recurso: 058639/19-5

Data de Protocolo:17/01/2019

Prazo méximo para decisdo:16/07/2019

Recorrente: CARMEL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E
LIMPEZA LTDA

CNPJ: 18.741.907/0001-77

N2 do Processo:25351.699203/2018-28

Expediente do Recurso: 0005367/19-8

Data de Protocolo:03/01/2019

Prazo méximo para decisdo: 02/07/2019

Recorrente: BL INDUSTRIA OTICA LTDA

CNPJ: 27.011.022/0001-03

N2 do Processo:25351.073372/2018-33

Expediente do Recurso: 1208214/18-7

Data de Protocolo:21/12/2018

Prazo maximo para decisdo: 19/06/2019

Recorrente: APSEN FARMACEUTICA S/A

CNPJ: 62.462.015/0001-29

N2 do Processo: 25351.067348/2017-01

Expediente do Recurso: 1151487/18-6

Data de Protocolo:05/12/2018

Prazo maximo para decisdo: 03/06/2019

Recorrente: EXPERT TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA

CNPJ: 01.200.743/0001-78

N2 do Processo: 25351.417102/2018-49

Expediente do Recurso: 0022429/19-4

Data de Protocolo: 08/01/2019

Prazo méximo para decisdo: 07/07/2019 R

Recorrente: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 02.433.631/0001-20

N2 do Processo: 25351.676821/2009-93

Expediente do Recurso: 1140331/18-4

Data de Protocolo: 03/12/2018

Prazo méximo para decisdo: 01/06/2019 .

Recorrente: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 33.258.401/0001-03

N2 do Processo: 25351.767116/2014-87

Expediente do Recurso: 1130522/18-3

Data de Protocolo: 30/11/2018

Prazo méximo para decisdo: 29/05/2019

Recorrente: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 17.562.075/0001-69

N2 do Processo: 25000.021532/99-61

Expediente do Recurso: 1144978/18-1

Data de Protocolo: 04/12/2018

Prazo méximo para decisdo: 02/06/2019

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

N2 do Processo: 25351.017583/2003-18

Expediente do Recurso: 1151832/18-4

Data de Protocolo: 05/12/2018

Prazo maximo para decisdo: 03/06/2019

Recorrente :NATULAB LABORATORIO S.A

CNPJ: 02.456.955/0001-83

N2 do Processo: 25351.027360/01-08

Expediente do Recurso: 1151858/18-8

Data de Protocolo:05/12/2018

Prazo maximo para decisdo: 03/06/2019

Recorrente :NATULAB LABORATORIO S.A

CNPJ: 02.456.955/0001-83

N¢ do Processo: 25351.027360/01-08

Expediente do Recurso: 1151954/18-1

Data de Protocolo:05/12/2018

Prazo méaximo para decisdo: 03/06/2019

Recorrente : NATULAB LABORATORIO S.A

CNPJ: 02.456.955/0001-83

N¢ do Processo: 25351.191574/2005-41

Expediente do Recurso: 1151850/18-2

Data de Protocolo:05/12/2018

Prazo méaximo para decisdo: 03/06/2019

Recorrente : RANBAXY FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 73.663.650/0001-90

N¢ do Processo: 25351.022812/2003-16

Expediente do Recurso: 1151826/18-0

Data de Protocolo:14/12/2018

Prazo méaximo para decisdo: 03/06/2019 R

Recorrente : INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 33.258.401/0001-03

N¢ do Processo: 25351.099793/2015-53

Expediente do Recurso: 0031590/19-7

Data de Protocolo:11/01/2019

Prazo maximo para decisdo: 10/07/2019

Recorrente : AS ERVAS CURAM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 79.634.572/0001-82

N¢ do Processo: 25351.010355/2010-50

Expediente do Recurso: 0060287/19-6

Data de Protocolo: 21/01/2019

Prazo maximo para decisdo: 20/07/2019

WILLIAM DIB
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 264, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2019

Disp0e sobre a atualizagdo das indicacGes
terapéuticas de medicamentos a base de
lenalidomida, previstas na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 191, de 11 de dezembro de
2017.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, Ill, e IV, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 5 de fevereiro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Art. 1° Alterar a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°191, de 11 de
dezembro de 2017, que dispGe sobre o controle da substancia lenalidomida e de
medicamento que a contenha, e da outras providéncias, que passa a vigorar com as
seguintes alteragGes:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019021100237

"Art. 12 Esta Resolugdo estabelece mecanismos de controle da substdncia
lenalidomida e de medicamento que a contenha.

§1° Medicamentos a base de lenalidomida tém as seguintes indicagGes
terapéuticas autorizadas pela Anvisa:

| - Mieloma Multiplo Refratario/Reicidivado (MMRR) com ao menos 1 (um)
esquema prévio de tratamento;

Il - Anemia dependente de transfusdo decorrente de Sindrome Mielodisplasica
(SMD) de risco baixo ou intermediario-1, associada a anormalidade citogenética de delegdo
5, com ou sem anormalidades citogenéticas adicionais;

Il - Mieloma Mdltiplo recém-diagnosticado em pacientes submetidos a
transplante autélogo de células-tronco, em monoterapia para tratamento de manutencgdo;
e

IV - Mieloma Multiplo em pacientes sem tratamento prévio e ndo sdo elegiveis
a transplante, em terapia combinada.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

WILLIAM DIB

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne 266, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2019

Dispde sobre os procedimentos relativos a
interposi¢do de recursos administrativos em face das
decisGes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria,
e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, no
uso das atribuicdes que lhe confere o art.15, Ill e IV aliado ao art.79, lll, e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 5 de fevereiro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagado. i

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Secgao |

Do Objetivo e da Abrangéncia

Art. 12 Ficam estabelecidas normas gerais sobre os procedimentos relativos a
interposicdo de recursos administrativos em face das decisGes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Art. 22 O disposto nesta Resolugdo abrange recursos administrativos contra
decisGes decorrentes de analise técnica no dmbito de atuagdo da Agéncia, bem como
aqueles interpostos contra as decisdes condenatérias proferidas em processos de
contencioso administrativo-sanitario, e contra as decisdes exaradas no ambito da gestdo
interna da Anvisa.

Secao I

Das Instancias Administrativas

Art. 32 Os recursos administrativos interpostos em face das decisdes proferidas
pelas unidades organizacionais da Anvisa, incluindo os processos de contencioso
administrativo-sanitario, serdo julgados em segunda instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos e, em Ultima instancia, pela Diretoria Colegiada.

Paragrafo uUnico. A Diretoria Colegiada e a Geréncia-Geral de Recursos,
respeitados os limites de suas competéncias, poderdo confirmar, modificar, anular ou
revogar, total ou parcialmente, a decisdo recorrida.

CAPITULO 11

DAS DISPOSICOES GERAIS

Secgao |

Da Interposicdo do Recurso

Art. 42 O requerimento do recorrente deve ser formulado por escrito e conter
os seguintes dados:

| - 6rgdo ou autoridade administrativa a que se dirige;

Il - identificagdo do interessado ou de quem o represente;

Il - domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicagdes;

IV - formulagdo do pedido, com exposicdo dos fatos e de seus fundamentos;

V - data e assinatura do requerente ou de seu representante.

Art. 52 S3o deveres do recorrente perante a Anvisa, sem prejuizo de outros
deveres previstos na legislagdo vigente:

| - expor os fatos conforme a verdade;

Il - proceder com lealdade, urbanidade e boa-fé;

IIl - ndo agir de modo temerario; e

IV - prestar as informagdes que lhe forem solicitadas e colaborar para o
esclarecimento dos fatos.

Art. 62 S3o pressupostos para admissibilidade dos recursos administrativos no
ambito da Anvisa:

| - objetivos:

a.previsdo legal(cabimento);

b.observancia das formalidades legais; e

c.tempestividade.

Il - subjetivos:

a.legitimidade; e

b.interesse juridico.

Art. 72 O recurso administrativo ndo sera conhecido quando interposto:

| - fora do prazo;

Il - por quem ndo seja legitimado; e

Ill- apds exaurida a esfera administrativa.

Paragrafo Unico. O ndo conhecimento de recurso administrativo ndo impede a
Agéncia de rever ato ilegal, desde que ndo ocorrida preclusdo administrativa.

Art. 82 O recurso administrativo deve ser requerido mediante protocolo do
interessado, com exposicdo dos fundamentos do pedido de reexame, no prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir da intimagdo do interessado, se contra decisdo:

| - decorrente de analise técnica no ambito de atuacdo da Agéncia; ou

Il - exarada no ambito de sua gestdo interna.

§19 Os prazos de que trata este artigo serdo computados excluindo o dia do
comeco e incluindo o do seu vencimento.

§29 Os prazos de que trata este artigo somente comegam a correr a partir do
primeiro dia Util apds a regular intimagdo do interessado.

§32 Os prazos de que trata este artigo sdo continuos, ndo se interrompendo
nem suspendendo nos feriados e fins de semana.

§42 Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia util subsequente, se o
vencimento cair em fim de semana, feriado ou em dia que for determinado o fechamento
da reparticdo ou o expediente for encerrado antes do horario normal.

Art. 92 O recurso administrativo contra ato condenatério proferido no ambito
do processo administrativo-sanitario seguira o disposto na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977.

§19 Os prazos de que trata este artigo serdo computados excluindo o dia do
comeco e incluindo o do seu vencimento.

§29 Os prazos de que trata este artigo sdo continuos, ndo se interrompendo
nem suspendendo nos feriados e fins de semana.

§32 Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia util subsequente, se o
vencimento cair em fim de semana, feriado ou em dia que for determinado o fechamento
da reparticdo ou o expediente for encerrado antes do horario normal.

Art. 10. O recurso administrativo contra decisdo decorrente da Lei n° 8.666, de
21 de junho de 1993 seguird o disposto nesta Lei.

Art. 11. O recurso administrativo sera dirigido a autoridade prolatora ou
colegiado julgador que proferiu a decisdo, que, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco)
dias, o encaminhara a instancia superior para deliberagao.
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§ 12 O juizo de retratagdo em face de recurso administrativo podera ser total
ou parcial e serd exercido pela autoridade prolatora ou pelo colegiado julgador que
proferiu a decisdo.

§ 29 A retratagdo, total ou parcial, de decisdo de colegiado julgador dependera
da submissdo do caso, pelo relator do recurso, a nova decisdo do colegiado.

§ 32 Aprovado o juizo de retratagdo por colegiado julgador, a decisdo de
retratacdo total ou parcial serd lavrada pelo presidente do colegiado.

§ 42 A retratagdo total encerra o recurso administrativo no ambito da instancia
correspondente.

Art. 12. Somente sera admitida a juntada de provas documentais, em sede de
recurso administrativo perante a Anvisa, nos seguintes casos:

| - quando as provas de que trata o caput deste artigo se referirem a fato ou
a direito superveniente; ou

Il - quando as provas de que trata o caput deste artigo se destinarem a
contrapor fatos ou razdes posteriormente trazidas aos autos.

Art. 13. Em qualquer fase do processo ou instancia, o recorrente poder3,
voluntariamente, desistir do recurso interposto.

§ 12 A desisténcia voluntaria deve ser manifestada de maneira expressa, por
peticdo ou termo firmado nos autos do processo.

§ 29 A desisténcia ou renuncia do recurso, conforme o caso, ndo prejudica o
prosseguimento do processo, se a Anvisa considerar que o interesse publico assim o
exige.

§ 32 As instancias recursais poderdo declarar o processo extinto quando
exaurida sua finalidade ou o objeto da decisdo se tornar impossivel, inutil ou prejudicado
por fato superveniente.

Secgao |l

Do Impedimento e da Suspei¢cdo

Art. 14. E impedido de atuar no procedimento e no processo de recurso o
agente ou autoridade que:

| - tenha interesse direto ou indireto na matéria;

Il - tenha participado ou venha a participar como perito, testemunha ou
representante, ou se tais situagGes ocorrem quanto ao cOnjuge, companheiro ou parente
e afins até o terceiro grau;

Il - esteja litigando judicial ou administrativamente com o interessado ou
respectivo conjuge ou companheiro; ou

IV - tenha participado da andlise que resultou na decisdo recorrida.

Art. 15. O agente ou autoridade que incorrer em impedimento deve comunicar
o fato a autoridade competente, abstendo-se de atuar no procedimento ou processo.

Paragrafo Unico. A omissdo do dever de comunicar o impedimento constitui
falta grave, para efeitos disciplinares.

Art. 16. Pode ser arguida a suspeicdo do agente ou autoridade que tenha
amizade intima ou inimizade com algum dos interessados ou com os respectivos conjuges,
companheiros, parentes e afins até o terceiro grau.

§ 12 Quando arguida a suspeicdo de agente ou autoridade, este poderd aceita-
la espontaneamente ou ndo, ocasido em que cabera a autoridade superior decidir quanto
ao seu acolhimento.

§ 22 O agente ou autoridade podera, a seu critério, manifestar-se suspeito para
atuar em procedimento ou processo administrativo que passe por sua analise, declinando
ou ndo o motivo que o leva a assim agir.

Segao Il

Do Efeito Suspensivo

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo os
casos previstos nesta Resolugdo e demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao ndo reconsiderar sua
decisdo, devera indicar, justificadamente e com base em risco sanitario, a necessidade,
caso haja, de retirada do efeito suspensivo do recurso em questdo.

§ 29 Evidenciado o risco sanitario, o recurso administrativo serd direcionado a
Diretoria Colegiada para decisdo quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do
efeito suspensivo, o recurso retornard a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento de
mérito.

CAPITULO III

DA SEGUNDA INSTANCIA RECURSAL

Art. 18. A segunda instancia recursal funcionard em sessdo de julgamento
composta pelo Gerente-Geral da Geréncia-Geral de Recursos, que a presidira, pelos
Coordenadores das Coordenagdes de Recursos Especializadas e por servidor designado.

§ 12 As sessdes de julgamento poderdo ser instauradas com quérum minimo de
3 (trés) participantes, desde que presidida pelo Gerente-Geral da Geréncia-Geral de
Recursos, ou seu substituto legal.

§ 22 As normas de funcionamento da Geréncia-Geral de Recursos serdo
regulamentadas em ato proprio.

Art. 19. A segunda instancia recursal terd sessGes de julgamento em agenda,
composi¢do e modalidades previamente definidas e divulgadas no Portal da Anvisa.

Art. 20. As sessGes de julgamento poderdo ocorrer em trés modalidades:

| - presenciais reservadas;

Il - virtuais com sincronismo de tempo; e

Il - virtuais sem sincronismo de tempo.

§ 12 As decisGes das sessGes de julgamento presenciais e virtuais sincronas
ocorrerdo durante as reunides.

§ 292 Nas sessOes de julgamento assincronas, o relator disponibilizard seus
relatério e voto em ambiente deliberativo informatizado, para apreciagdo e votagdo dos
demais componentes em até 7 (sete) dias.

§ 32 A decisdo sobre recurso relatado em sessdao de julgamento, em qualquer
das modalidades, somente ocorrera quando todos os componentes da reunido votarem.

Art. 21. A decisdo em sessdo de julgamento da Geréncia-Geral de Recursos dar-
se-a por maioria simples dos votos.

§ 12 A decisdo do recurso sera lavrada pelo Gerente-Geral de Recursos ou seu
substituto legal, com a especificagdo de seu resultado, por "maioria" ou por
"unanimidade".

§ 29 Salvo disposicdo expressamente consignada na decisdo, as decisdes
proferidas em sessdo de julgamento da Geréncia-Geral de Recursos terdo efeito "ex
nunc".

Art. 22. As decisGes da segunda instancia serdo oficialmente divulgadas por
meio da publicagdo de arestos, expedidos pela Geréncia-Geral de Recursos.

CAPITULO Il

DA ULTIMA INSTANCIA RECURSAL

Segdo |

Dos Recursos Administrativos

Art. 23. Caberd recurso administrativo das decisdes da segunda instancia a
Diretoria Colegiada, como ultima instancia recursal.

Art. 24. O recurso voluntario contra decisdo da segunda instancia deverad ser
protocolado em conformidade com o disposto no Capitulo Il, Se¢do | desta Resolugdo.

§12 O requerimento recursal de que trata o caput deste artigo deve ser dirigido
a Geréncia-Geral de Recursos, que, caso ndo retrate, em sessdo de julgamento, totalmente
a decisdo recorrida, no prazo de 5 (cinco) dias, deverd tramitar o recurso para apreciagdo
da Diretoria Colegiada.

§22 Em casos de retratagdo total por parte da segunda instancia recursal, ndo
cabe avaliagdo do recurso pela Diretoria Colegiada.

Art. 25. A Diretoria Colegiada definird em ato prdprio os temas, matérias ou
circunstancias processuais em que cabera reexame necessario das decisdes das sessdes de
julgamento da segunda instancia recursal.

Art. 26. A decisdao da Diretoria Colegiada exaure as instancias administrativas
recursais na Anvisa.

Secgao |l

Das Sumulas

Art. 27. As Sumulas da Diretoria Colegiada constituem-se de Enunciados para a
primeira e segunda instancia, que expressam a sintese da interpretagdo da legislagdo de
vigilancia sanitdria, revelando o entendimento pacifico, reiterado e uniforme da Agéncia a
partir de um conjunto de arestos.

Paragrafo Unico. As simulas a que se refere o caput deste artigo devem ser
aprovadas por unanimidade pela Diretoria Colegiada.

Art. 28. Sdo legitimados para propor a criagdo, revisdo e cancelamento de
Sumula da Diretoria Colegiada:

| - Diretores;

Il - Procurador-Chefe junto a Anvisa;

Il - Presidente do Conselho Consultivo;

IV - Gerentes-Gerais das unidades organizacionais; e

V - Gerente-Geral de Recursos.

Art. 29. A criagdo de Sumulas requer que o tema tenha sido decidido de forma
reiterada e unanime pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Art. 30. O Enunciado de Sumula da Diretoria Colegiada podera ser revisado a
qualquer tempo, desde que:

| - seja revogado ou modificado o ato normativo em que se fundou a edigdo do
Enunciado;

Il - a proposta baseie-se na necessidade de adequagdo do texto do Enunciado
a novas diretrizes aprovadas pela Diretoria Colegiada; ou

Il - a alteragdo ndao modifique o sentido da decisdo, mas que venha a
complementar ou esclarecer o texto do Enunciado.

Art. 31. Os atos expedidos para criagdo, revisdo e cancelamento das Sumulas
aprovadas pela Diretoria Colegiada deverdo ser publicados no Diario Oficial da Unido, e
divulgados no Portal da Anvisa.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32. A decisdo final de cada instancia recursal sobre o protocolo do recurso
administrativo sera publicada no prazo maximo de 90 (noventa) dias, contados a partir da
data de protocolo do recurso na Anvisa.

§ 12 O prazo mencionado no caput deste artigo poderd ser prorrogado por
igual periodo, mediante publicacdo da respectiva justificagdo.

§ 22 O descumprimento dos prazos estabelecidos neste artigo implica apuragdo
de responsabilidade funcional do responsavel ou dos responsaveis em cada uma das areas
especializadas incumbidas da andlise do processo.

§32 O prazo de que trata o caput deste artigo ndo sera aplicavel aos processos
administrativos-sanitarios, os quais seguirdo o disposto na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977.

Art. 33. O art. 72-A da Portaria n° 616, de 24 de abril de 2012, passa a vigorar
com a seguinte redacdo:

"Art.72-A Os Recursos Administrativos a serem apreciados pela Diretoria
Colegiada serdo encaminhados pela Geréncia-Geral de Recursos diretamente a Secretaria-
Geral da Diretoria Colegiada (SGCOL).

§ 12 A distribuicdo equitativa dos processos para relatoria entre os Diretores
serd feita pela SGCOL, por sorteio.

§ 22 A Geréncia-geral de Recursos indicara os processos idénticos, quanto ao
mérito, para distribuicdo por sorteio a um Unico relator.

§ 32 Apds a distribuicdo, a relagdo dos recursos e os respectivos relatores sera
divulgada no Portal da Anvisa." (NR)

Art. 34. O art. 18 da Portaria n° 616, de 24 de abril de 2012, passa a viger com
a seguinte redacgao:

"Art. 18. O processo deliberativo das reunides cumprira as seguintes etapas:

| - aprovagdo da ata da reunido anterior e assinatura dos Diretores;

Il - leitura da pauta da reunido;

Il - apreciagdo dos casos em privilégio de pauta;

IV - apreciacdo dos pedidos de preferéncia;

V - andlise dos pedidos de sustentagdo oral/manifestacio e pedidos de
apreciagdo dos recursos em sigilo; e

VI - chamamento, apreciagdo e proclamagdo do resultado de cada item da
pauta." (NR)

Art. 35. Os casos omissos ou duvidas relacionadas a aplicagdo desta Resolugdo
serdo dirimidos pela Diretoria Colegiada.

Art. 36. Ficam revogadas as Resolugdes da Diretoria Colegiada - RDC n? 25, de
4 de abril de 2008, publicada no Diario Oficial da Unido de 7 de abril de 2008, Segdo 1,
pag. 36, n2 205, de 13 de julho de 2005, publicada no Diario Oficial da Unido de 15 de
julho de 2005, Segdo 1, pag. 109, e n? 148, de 28 de margo de 2017, publicada no Diario
Oficial da Unido de 29 de margo de 2017, Segdo 1, pag. 28 .

Art. 37. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

WILLIAM DIB

DESPACHO N¢ 20, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 53, IX, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de
10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a proposta de iniciativa, em Anexo, bem
como dar conhecimento e publicidade ao processo de elaboracdo de proposta de
atuagdo regulatdria da Agéncia, conforme deliberado em reunido realizada em 5 de
fevereiro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

WILLIAM DIB
ANEXO

Processo SEI n2: 25351.908586/2017-50

Agenda Regulatdria 2017-2020: 1.2 - Procedimentos de Recursos Administrativos
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre os
procedimentos relativos a interposicdo de recursos administrativos em face das
decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e dd outras providéncias

Area responsavel: Geréncia-Geral de Recursos - GGREC/Primeira Diretoria -DIRE1
Regime de Tramitagdo: especial

Diretor Relator: William Dib

RETIFICACAO

No Despacho n° 17, de 4 de fevereiro de 2019, publicado no Diario Oficial
da Unido n°® 26, de 6 de fevereiro de 2019, Secdo 1, pdg. 57, no Assunto: Guia de
submissdo e andlise de componentes ndo ativos de agrotodxicos,

Onde se lé:

"Processo: 25351.815930/2016-75"

Leia-se:

"Processo: 25351.912782/2017-29"
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019021100238

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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