. ANVISA

|

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL

REUNIAO ORDINARIA PUBLICA - ROP

ROP 21/2024
ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-
Presidente Substituto Ro6mison Rodrigues Mota, a Diretora
Meiruze Sousa Freitas, o Diretor Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, o Diretor Substituto Frederico Augusto
de Abreu Fernandes, contando ainda com a presenca do
Procurador-Chefe Fabricio Oliveira Braga e da Secretaria-
Geral da Diretoria Colegiada Lilian Nazaré Sadalla Peres
Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia trinta de
outubro de dois mil e vinte e quatro, com inicio as dez
horas e treze minutos, na sala de Reunioes da Diretoria
Colegiada no Edificio Sede da Anvisa, para deliberar sobre
as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. Itens retirados de pauta:
-2.7,2.9,3.4.2.1.

b. Requerimento de sigilo:
- Foi acatado o sigilo para os itens 3.5.1.1 e 3.5.5.1.

c. Requerimento de apreciacao de recurso administrativo
em reuniao presencial:

-3.1.7.1,3.4.1.1 e 3.5.7.2.

d. Manifestacoes orais recebidas para os itens:
-2.8,3.5.11e4.3.2.1.

1. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1



- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian
Nazaré Sadalla Peres Pimentel comunicou que os
julgamentos dos recursos administrativos e
efeitos suspensivos, constantes da pauta, nao
seriam mais realizados durante a Reuniao Publica,
mas por meio de Circuito Deliberativo, conforme
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 862, de
6 de maio de 2024, e cujos extratos e votos serao
publicizados no Portal da Anvisa, excetuando-se
os que tiveram sigilo aprovado, ao fim do prazo
de votacao de cinco dias uteis.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.803279/2024-11

Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdao para Assuntos de
Atualizacao Peridodica e de Consulta Publica para
atualizar as listas de Limites Maximos Tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos, publicadas por meio da
Instrucao Normativa - IN n2 160, de 12 de julho de 2022,
Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 3.32 -
Atualizacao periédica da lista de limites maximos
tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padroes
internacionais.

A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n2
236/2024/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira parabenizou a Relatora e
a area técnica por estarem comprometidos com a
atualizacao dos padroes de seguranca alimentar,
garantindo que as regulamentacoes da Anvisa
estejam sempre alinhadas com as melhores
evidéncias cientificas e harmonizadas no cenario
mundial; ressaltou que este cuidado reflete a
importancia de proteger a saude da populacao,
assegurando-se que os alimentos consumidos
atendam sempre a rigorosos controles de
qualidade e seguranca, frisou.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-21.2024/2-1.pdf/view

2.2

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
nos termos do voto da relatora:

1) APROVAR a Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao e a Consulta Publica, com prazo de
45 (quarenta e cinco) dias para manifestacao da
sociedade; e

1) APROVAR monocraticamente a realizacao de
Consulta Publica sobre contaminantes em
alimentos, que seguirao o fluxo de convergéncia
com o Codex Alimentarius.

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Processo: 25351.937147/2022-11

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC para atualizar a Lista das Denominacdes Comuns
Brasileiras (DCB), aprovada pela RDC n? 469, de 23 de
fevereiro de 2021.

Area: GELAS/DIRE4

Agenda Regulatdoria 2024-2025: Tema n® 54 -
Atualizacao periddica da lista das Denominacdes Comuns
Brasileiras (DCB).

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
proferiu o Voto n2 243/2024/SEI1/DIRE4/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou a pertinéncia
da inclusao destes dezessete itens na Lista das
Denominacoes Comuns Brasileiras (DCB),
especialmente, de duas cepas de vacinas;
salientou que se incluiu na proposta a cepa pré
pandémica da Influenza (H5N8); avaliou como
essencial se distinguir as vacinas por cepas,
sempre que necessario.

A Diretora Meiruze Freitas acompanhou as
palavras do Relator e do Diretor Daniel Pereira;
ressaltou que a DCB é uma lista que se identifica
por ser brasileira, mostrando a importancia da
autonomia do pais neste tema; pontuou que a
DCB contribui para que se tenha mais clareza na
padronizacao destas substancias, que sao
identificadas nos medicamentos registrados no
Brasil.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Resolucao da Diretoria Colegiada, nos
termos do voto do relator.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-21.2024/2-2.pdf/view

2.3

2.4

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.922040/2021-98

Assunto: Relatério de Avaliacao do Resultado
Regulatério (ARR) da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n2 562, de 19 de setembro de 2021, que alterou a
RDC n? 305, de 24 de setembro de 2019, que dispoe
sobre requisitos para fabricacao, comercializacao,
importacao e exposicao ao uso de dispositivos médicos
personalizados.

Area: GGTPS/DIRE3

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
247/2024/SE1/DIRE3/Anvisa.

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
salientou a importancia de, apos a aprovacao de
uma nova regulamentacao, se ter a Avaliacao do
Resultado Regulatdrio (ARR) para que o Colegiado
possa fazer esse controle da regulacao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR o Relatdrio de Avaliacao do Resultado
Regulatdério (ARR) da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 562, de 12 de setembro de
2021, nos termos do voto do relator.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.807238/2024-95

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa para
estabelecer as adverténcias sanitarias e mensagens a
serem utilizadas nas embalagens de produtos fumigenos
derivados do tabaco, conforme previsto na Resolucao da
Diretoria Colegiada n? 838, de 14 de dezembro de 2023.
Area: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 16.1 -
Embalagem de produtos fumigenos.

Os itens 2.4 e 2.5 foram relatados conjuntamente.
A Diretoria Colegiada acompanhou a
apresentacao técnica
(https://youtu.be/G WTjT3Le]M) da servidora
Stefania Schimaneski Piras, Gerente-Geral de
Registro e Fiscalizacao de Produtos Fumigenos,
derivados ou nao do Tabaco (GGTAB).

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n?2



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-21.2024/2-3.pdf/view
https://youtu.be/G_WTjT3LeJM
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-21.2024/2-4-e-2-5.pdf/view

246/2024/SEI1/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Substituto Frederico Fernandes julgou
que a proposta apresentada é de extrema
relevancia, especialmente, pelo seu compromisso
com a saude publica e a seguranca da populacao;
esclareceu que o0 processo possui solida
construcao regulatdria, que visa comunicar de
maneira eficaz os riscos associados ao consumo
de produtos derivados do tabaco; destacou que a
abordagem integrada da proposta inclui a
atualizacao periddica das adverténcias visuais,
essencial para manter a atencao do publico e
promover a conscientizacao sobre os danos a
saude, sublinhou.

A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n?2
238/2024/SEI1/DIRE2/Anvisa.

Adicionalmente, o Diretor Daniel Pereira destacou
alguns aspectos desta discussao: 1) a
previsibilidade em todos os aspectos da norma,
em que se respeitou todos o0s prazos
preestabelecidos para apresentacao da proposta
e também se definiu um prazo de vigéncia para a
regulamentacao, Il) a transparéncia do debate, no
qual, a Anvisa realizou duas Consultas Publicas e,
nao satisfeita, promoveu ainda uma Audiéncia
Publica sobre o tema, e lll) pela primeira vez, a
Agéncia tem um conjunto de imagens cem por
cento “made in Anvisa”, feitas numa parceria
entre a Assessoria de Comunicacao
(Ascom/Gadip), Terceira Diretoria e consultores.

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
recordou que, de fato, das ultimas vezes que a
Anvisa realizou essas adverténcias sanitarias, a
Agéncia ficava procurando pessoas que pudessem
ajudar com as imagens; pontuou que estas
adverténcias “made in Anvisa” demonstram como
a Anvisa tem tratado com seriedade aquilo que
lhe é determinado por Lei; rememorou que a
Agéncia segue em todas as suas decisoes a base
legal; destacou que, em tabaco, a Anvisa precisa
cumprir com a Convencao-Quadro para o Controle
do Tabaco (CQCT), promulgada pelo Brasil em
2006; explicou que as adverténcias nas
embalagens dos cigarros é apenas mais uma das



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-21.2024/2-4-e-2-5-dire2.pdf/view

2.5

varias acoes da Politica Nacional de Controle do
Tabagismo (PNCT) para evitar a inicializacao do
tabaco, especialmente, entre os jovens; recordou
que o Supremo Tribunal Federal esta em vias de
julgar a competéncia da Agéncia para editar
normas que restringem a importacao e
comercializacao de <cigarros com aditivos
(Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 14, de
15 de marco de 2012); esclareceu que os aditivos
tém como unico objetivo disfarcar o sabor do
tabaco para que os jovens se sintam atraidos
pelos cigarros.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Instrucao Normativa, nos termos do
voto do relator.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.808233/2024-80

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa para
estabelecer as adverténcias sanitarias e mensagens a
serem utilizadas em expositores e mostrudrios de
produtos fumigenos derivados do tabaco, conforme
previsto na Resolucao da Diretoria Colegiada n?2 840, de
15 de dezembro de 2023.

Area: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 16.2 -
Exposicao dos produtos nos pontos de venda.

Os itens 2.4 e 2.5 foram relatados conjuntamente.
A Diretoria Colegiada acompanhou a
apresentacao técnica
(https://youtu.be/G WTjT3Le]M) da servidora
Stefania Schimaneski Piras, Gerente-Geral de
Registro e Fiscalizacao de Produtos Fumigenos,
derivados ou nao do Tabaco (GGTAB).

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n?2
246/2024/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Substituto Frederico Fernandes julgou
que a proposta apresentada é de extrema
relevancia, especialmente, pelo seu compromisso
com a saude publica e a seguranca da populacao;
esclareceu que o0 processo possui solida
construcao regulatdria, que visa comunicar de
maneira eficaz os riscos associados ao consumo



https://youtu.be/G_WTjT3LeJM
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-21.2024/2-4-e-2-5.pdf/view

de produtos derivados do tabaco; destacou que a
abordagem integrada da proposta inclui a
atualizacao periddica das adverténcias visuais,
essencial para manter a atencao do publico e
promover a conscientizacao sobre os danos a
saude, sublinhou.

A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n?2
238/2024/SEI/DIRE2/Anvisa.

Adicionalmente, o Diretor Daniel Pereira destacou
alguns aspectos desta discussao: 1) a
previsibilidade em todos os aspectos da norma,
em que se respeitou todos o0s prazos
preestabelecidos para apresentacao da proposta
e também se definiu um prazo de vigéncia para a
regulamentacao, Il) a transparéncia do debate, no
qual, a Anvisa realizou duas Consultas Publicas e,
nao satisfeita, promoveu ainda uma Audiéncia
Publica sobre o tema, e lll) pela primeira vez, a
Agéncia tem um conjunto de imagens cem por
cento “made in Anvisa”, feitas numa parceria
entre a Assessoria de Comunicacao
(Ascom/Gadip), Terceira Diretoria e consultores.

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
recordou que, de fato, das ultimas vezes que a
Anvisa realizou essas adverténcias sanitdrias, a
Agéncia ficava procurando pessoas que pudessem
ajudar com as imagens; pontuou que estas
adverténcias “made in Anvisa” demonstram como
a Anvisa tem tratado com seriedade aquilo que
lhe é determinado por Lei; rememorou que a
Agéncia segue em todas as suas decisoes a base
legal; destacou que, em tabaco, a Anvisa precisa
cumprir com a Convencao-Quadro para o Controle
do Tabaco (CQCT), promulgada pelo Brasil em
2006; explicou que as adverténcias nas
embalagens dos cigarros € apenas mais uma das
varias acoes da Politica Nacional de Controle do
Tabagismo (PNCT) para evitar a inicializacao do
tabaco, especialmente, entre os jovens; recordou
que o Supremo Tribunal Federal esta em vias de
julgar a competéncia da Agéncia para editar
normas que restringem a importacao e
comercializacao de cigarros com aditivos
(Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 14, de



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-21.2024/2-4-e-2-5-dire2.pdf/view

2.6

2.7

15 de marco de 2012); esclareceu que os aditivos
tém como unico objetivo disfarcar o sabor do
tabaco para que os jovens se sintam atraidos
pelos cigarros.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Instrucao Normativa, nos termos do
voto do relator.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.812299/2024-74

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a atualizacao das informacdes que
constituem as monografias dos ingredientes ativos A18 -
Abamectina, A26 - Azoxistrobina, B26 - Bifentrina, C36 -
Clproconazol, (C63 - Lambda-Cialotrina, C66 -
Ciazofamida, C70 - Clorantraniliprole, D17 -
Diflubenzurom, D18 - Dimetoato, D36 - Difenoconazol,
EOQO5 - Etefom, F49 - Fludioxonil, F65 - Fluopicolida, F69 -
Flupiradifurone, F76 - Fluindapir, F80 - Fluoxapiprolina,
GO05 - Glufosinato de Aménio, 121 - Indoxacarbe, 130 -
Impirfluxam, 132 - Isocicloseram, M45 - Mandipropamida,
NO9 - Novalurom, P21 - Propiconazol, T32 - Tebuconazol
e T56 - Trinexapaque Etilico na Relacao das Monografias
dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por
meio da IN n?2103, de 19 de outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n2 2.11 -
Atualizacao periddica da relacao de monografias de
ingredientes  ativos de  agrotdxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n?2
244/2024/SEI1/DIRE3/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Instrucao Normativa, nos termos do
voto do relator.

Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Processo: 25351.916948/2023-24

Assunto: Relatério de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) sobre o Controle Sanitario de Aeronaves e
Aeroportos com foco no risco sanitario.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-21.2024/2-6.pdf/view

2.8

Area: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 10.2 -
Controle Sanitario de Aeronaves e Aeroportos com Foco
no Risco Sanitario.

- Retirado de pauta.

Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Processo: 25351.937286/2023-26

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre a atualizacao do Anexo | (Listas de
Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n? 344,
de 12 de maio de 1998.

Area: GPCON/DIRE5

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n2 1.22 -
Atualizacao periddica das listas de substancias, plantas e
fungos sujeitos a controle especial (atualizacao da
Portaria SVS n2 344/1998).

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento das
manifestacoes orais da Sra. Caroline Helena da
Silva Campagnone
(https://www.youtube.com/live/nOmUPOIt18M?
si=yrdbMhxQSBP6E-8E&t=10377), representante
do Conselho Federal de Medicina Veterinaria
(CFMV), e do Sr. Leonardo Viana de Almeida
(https://www.youtube.com/live/nOmUPOIt18M?
t=10677s), representante do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA).

O Diretor Substituto Frederico Fernandes
esclareceu que a proposta abarca apenas o
registro de produtos na forma industrial, e nao a
sua manipulacao; e proferiu oVoto n?
200/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira recordou que a matéria
ja vem sendo discutida ha algum tempo; avaliou
que se trata de um contrassenso regulatorio;
explicou que, embora a Portaria SVS/MS n?2 344,
de 12 de maio de 1998, permita o uso veterinario
de diversas substancias controladas, até hoje nao
existia uma regulamentacao especifica que
incluisse estes produtos para uso veterinario;
ressaltou que a Anvisa esta trilhando outro
caminho, permitindo a utilizacao destes produtos,



https://www.youtube.com/live/nOmUP0lt18M?si=yrdbMhxQSBP6E-8E&t=10377
https://www.youtube.com/live/nOmUP0lt18M?t=10677s
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-21.2024/2-8.pdf/view

inclusive, para uso humano; ponderou que a
proposta esta alinhada ao MAPA e ao CFMV, e
deve resolver esse grande gargalo regulatorio,
julgou.

A Diretora Meiruze Freitas rememorou as
discussoes, no ambito da Agéncia, sobre os
produtos derivados da Cannabis; salientou que a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 327, de
9 de dezembro de 2019, teve a finalidade de
orientar a autorizacao de produtos a base de
Cannabis para fins humanos [friso da Diretoral,
uma vez que, nao é competéncia da Anvisa avaliar
o perfil de seguranca, qualidade e eficacia para
utilizacao em animais, clarificou; destacou que,
quando se trata de produtos utilizados na saude
animal, todos os o6rgaos de saude publica devem
estar sob as mesmas diretrizes, pois estao
interconectados; julgou que o uso dos
fitocanabinoides deve ser examinado a partir
também de uma perspectiva de saude unica;
pontuou que, caso o MAPA aprove a utilizacao de
algum medicamento a base de Cannabis em
animais que servem ao consumo humano, sera
preciso se discutir a necessidade do
monitoramento dos residuos e dos efeitos
hepatdoxicos a longo prazo; ressaltou que a
utilizacao de fitocanabinoides em animais
necessita de evidéncias cientificas sdlidas e
pesquisas; avaliou que a proposta apresentada
fortalece as pesquisas, especialmente,
considerando a realidade brasileira; esclareceu
que ha uma expectativa sim de potenciais
beneficios terapéuticos na utilizacao dos produtos
da Cannabis para algumas indicacoes, como dor e
inflamacao; destacou a importancia de se
conduzir estudos cientificos que irao comprovar
ou refutar essas possibilidades terapéuticas;
salientou que oS medicamentos, sejam
veterindrios ou para humanos, tém de ser
autorizados no pais a partir de uma sdlida base
cientifica; relatou que cada pais tem tratado o
tema de maneira diferente; ponderou que é
preciso se trabalhar mais nas restricoes da
Portaria SVS/MS n?2 344/1998, que, por vezes, se




foca apenas no controle da substancia; recordou
que um dos pontos de interface entre a Anvisa e o
MAPA é a seguranca alimentar, onde se discute os
limites maximos tolerados de certas substancias
autorizadas, pensando na protecao da saude
publica como um todo, sob o conceito da saude
Unica, frisou.

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
destacou que se tratava de mais uma matéria
atribuida pela Lei a Anvisa; recordou a Convencao
Unica sobre Entorpecentes (Decreto n2 54.216, de
27 de agosto de 1964), a Convencao sobre
Substancias Psicotrdpicas (Decreto n2 79.388, de
14 de maco de 1977) e a Convencao Contra o
Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias
Psicotrdopicas (Decreto n?2 154, de 26 de junho de
1991); ressaltou que nao se trata da Agéncia
proibir ou liberar determinada substancia, mas de
regulamentar aquilo expresso nas Leis e
Convencoes; neste sentido, pontuou que a funcao
da Agéncia esta no controle do receituario e do
transbordo e logistica destas substancias,
trabalhando sempre na protecao da saude da
populacao brasileira; destacou que a Anvisa esta
revisando a RDC n2 327/2019, que trata dos
produtos a base de Cannabis; avaliou que o uso da
Cannabis em humanos nao é um tema simples,
pois ha uma dificuldade de se estabelecer estudos
clinicos que permitam apontar quais sao as
indicacoes terapéuticas; ponderou que, mesmo
em animais, é preciso se combater aquela
promessa de que os produtos com Cannabis
“curam tudo”; clarificou que a revisao da citada
RDC dara a seguranca juridica e sanitdria
necessarias a continuidade dos estudos cientificos
com a planta; assinalou que o objetivo da Agéncia
é ofertar aos médicos brasileiros possibilidades
de prescricao de produtos seguros, fabricados
dentro das Boas Praticas de Fabricacao, e com
seguranca sanitaria; reforcou que a proposta
apresentada esta tratando apenas dos produtos a
serem regularizados pelo MAPA, nao envolvendo a
questao da manipulacao; salientou que o tema da
manipulacao ainda carece de muitos estudos



sobre o insumo farmacéutico que vira, como sera
produzido, e quais controles tera.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Resolucao da Diretoria Colegiada, nos
termos do voto do relator.

2.9
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Processo: 25351.822421/2024-11
Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao; de Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC para alterar a RDC n? 471, de 23 de
fevereiro de 2021, que dispde sobre os critérios para a
prescricao, dispensacao, controle, embalagem e
rotulagem de medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos de uso sob
prescricao, isoladas ou em associacao; e de Instrucao
Normativa - IN para alterar a IN n? 244, de 21 de agosto
de 2023, que define a lista de substancias classificadas
como antimicrobianos de uso sob prescricao, isoladas ou
em associacao.
Area: GGMON/DIRE5
Agenda Regulatdria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatéorio (AIR) e de Consulta Publica (CP) para
enfrentamento de situacao de urgéncia.
- Retirado de pauta.

I1l. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
3.1.7. Assuntos da GGTAB

3.1.7.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Souza Cruz Ltda.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25069.648382/2017-40
Expediente: 5025302/22-6
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:



- 5]0 n? 29/2022, realizada no dia 19/10/2022, item
2.2.21. Aresto n® 1.530, de 19/10/2022, publicado
no DOU n® 200, de 20/10/2022.

- SJO n? 18/2024, realizada no dia 17/7/2024, item
3.2.019.

A recorrente solicitou que o item fosse
tratado em reuniao publica, conforme o
artigo 32 da Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n2 862, de 6 de maio de 2024.

- O recurso sera deliberado na proxima
reuniao publica.

3.1.9. Assuntos da GGTPS

3.1.9.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Sintex Medical Implant Biomédica
Comercial Ltda.
CNPJ: 09.588.130/0001-61
Processo: 25351.091268/2023-98
Expediente: 0216975/24-7
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5JO n?° 2/2024, realizada no dia 24/1/2024, item
2.3.004. Aresto n°? 1.618, de 24/1/2024, publicado
no DOU n? 18, de 25/1/2024.
- SJO n° 21/2024, realizada no dia 16/8/2024, item
3.3.004.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 1.246/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator -Voto n2 463/2024/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.9.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Sintex Medical Implant Biomédica
Comercial Ltda.
CNPJ: 09.588.130/0001-61
Processo: 25351.440081/2022-41
Expediente: 0216878/24-1


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=20/10/2022&jornal=515&pagina=73&totalArquivos=104
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6753315/RDC_862_2024_.pdf/ed1800cc-6301-47e5-94eb-8d08ce729f89
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/01/2024&jornal=515&pagina=102&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2024.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1246-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-1-9-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1246-2024-voto.pdf/view

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n® 2/2024, realizada no dia 24/1/2024, item
2.3.005. Aresto n° 1.618, de 24/1/2024, publicado
no DOU n? 18, de 25/1/2024.

- SJO n2 21/2024, realizada no dia 16/8/2024, item
3.3.005.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 1.247/2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator - Voto n?2 464/2024/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

3.1.9.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Sintex Medical Implant Biomédica
Comercial Ltda.
CNPJ: 09.588.130/0001-61
Processo: 25351.596653/2022-46
Expediente: 0216992/24-9
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5JO n?° 2/2024, realizada no dia 24/1/2024, item
2.3.006. Aresto n? 1.618, de 24/1/2024, publicado
no DOU n® 18, de 25/1/2024.
- SJO n° 21/2024, realizada no dia 16/8/2024, item
3.3.006.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.248/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator - Voto n?2 465/2024/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1. Assuntos da GGMED

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/01/2024&jornal=515&pagina=102&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2024.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1247-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-1-9-2-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1247-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/01/2024&jornal=515&pagina=102&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2024.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1248-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-1-9-3-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1248-2024-voto.pdf/view

Recorrente: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processos: 25351.622440/2009-17 e
25351.082563/2019-77

Expedientes: 1353574/23-9 e 1353598/23-6
Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

-5J0 n? 32/2023, realizada no dia 25/10/2023, itens
2.1.003 e 2.1.004. Aresto n? 1.602, de 25/10/2023,
publicado no DOU n® 204, de 26/10/2023.

- SJO n? 12/2024, realizada no dia 8/5/2024, itens
3.1.001 e 3.1.004.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.260/2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, nos termos do voto da relatora
- Voto n2 209/2024/SEI/DIRE2/Anvisa:

I) CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao
recurso de expediente n2 1353574/23-9;

II) DETERMINAR que a area técnica reabra o
processo 25351.082563/2019-77, do
medicamento CLONE-similar, para que a
peticao 10507 - SIMILAR - Modificacao Pos-
Registro - CLONE, expediente n2 0459695/23-
1, que foi encerrada, seja reaberta e
avaliada. Caso atenda os requerimentos da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 73,
de 7 de abril de 2016, que seja
RESTABELECIDO o registro do medicamento
clone, uma vez que, estaria conforme ao
medicamento MATRIZ, nos termos da RDC n¢
31, de 29 de maio de 2014; e

Ill) DETERMINAR que a Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) considere esta decisao na
discussao do Recurso Administrativo em
Segunda Instancia, contra o cancelamento do
registro do medicamento CLONE-similar,
expediente n2 1353598/23-6, uma vez que, O
processo do clone, referente ao medicamento
similar Betacortazol, ja foi sanado em 8 de
maio de 2023, inclusive, antes do ato de
cancelamento do seu registro, publicado em
15 de maio de 2023.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/10/2023&jornal=515&pagina=122&totalArquivos=145
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1260-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-2-1-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1260-2024-voto.pdf/view

3.2.3. Assuntos da GGPAF

3.2.3.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: EADI - Santo André Terminal de

Cargas Ltda.

CNPJ: 03.599.179/0001-33

Processo: 25759.005610/2010-84

Expediente: 4410018/22-1

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 3/2022, realizada no dia 9/2/2022, item
2.2.46. Aresto n? 1.483, de 9/2/2022, publicado no
DOU n® 29, de 10/2/2022.

- SJO n? 19/2024, realizada no dia 24/7/2024, item
3.2.001.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.261/2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a
multa, acrescida da atualizacao monetaria,
nos termos do voto da relatora - Voto n2
232/2024/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.2.4. Assuntos da GGCOS

3.2.4.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Carta Goias IndUstria e Comércio de
Papéis S.A.
CNPJ: 03.752.385/0001-31
Processo: 25351.030046/2023-07
Expediente: 1294035/23-6
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
-5]0O n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
2.3.003. Aresto n2 1.600, de 18/10/2023, publicado
no DOU n? 199, de 19/10/2023.
- S5JO n?2 6/2024, realizada no dia 13/3/2024, item
3.3.001.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/02/2022&jornal=515&pagina=111&totalArquivos=144
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1261-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-2-3-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1261-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=19/10/2023&jornal=515&pagina=91&totalArquivos=129
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view

n2 1.262/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por

unanimidade, NAO CONHECER do recurso, por
intempestividade, nos termos do voto da
relatora - Voto n2 235/2024/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.4. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.4.1. Assuntos da GGMED

3.4.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A.
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processos: 25351.594158/2022-01 e
25351.340683/2022-08
Expedientes: 1189516/24-1 e 1189220/24-5
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]O n?2 20/2024, realizada no dia 2/8/2024, itens
2.1.011 e 2.1.012. Aresto n° 1.651, de 2/8/2024,
publicado no DOU n® 149, de 5/8/2024.
- S5]O n? 24/2024, realizada no dia 11/9/2024, itens
3.1.001 e 3.1.002.
A recorrente solicitou que o item fosse
tratado em reuniao publica, conforme o
artigo 32 da Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n?2 862, de 6 de maio de 2024.
- O recurso sera deliberado na proxima
reuniao publica.

3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Adinor Industria e Comércio de
Aditivos Ltda.
CNPJ: 13.457.189/0001-98
Processo: 25351.045864/2018-39
Expediente: 0152213/23-6


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1262-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-2-4-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1262-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/08/2024&jornal=515&pagina=144&totalArquivos=216
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6753315/RDC_862_2024_.pdf/ed1800cc-6301-47e5-94eb-8d08ce729f89

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5/0 n2 35/2022, realizada no dia 14/12/2022, item
2.2.33. Aresto n® 1.539, de 14/12/2022, publicado
no DOU n? 236, de 16/12/2022.

- S]O n? 24/2024, realizada no dia 11/9/2024, item
3.2.028.

- Retirado de pauta.

3.4.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Devintex Cosméticos Ltda.
CNPJ: 01.773.518/0001- 20
Processo: 25351.485330/2014-75
Expediente: 0250756/23-4
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 1/2023, realizada no dia 18/1/2023, item
2.2.20. Aresto n® 1.547, de 18/1/2023, publicado no
DOU n® 14, de 19/1/2023.
- 5|0 n?2 24/2024, realizada no dia 11/9/2024, item
3.2.013.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 1.263/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a
multa, nos termos do voto do relator - Voto
n2 245/2024/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.4.3. Assuntos da GGPAF

3.4.3.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Administracao dos Portos de
Paranaguda e Antonina (APPA)
CNPJ: 79.621.439/0001-91
Processo: 2573.507068/2010-11
Expediente: 4704871/22-3
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=16/12/2022&jornal=515&pagina=151&totalArquivos=233
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-1a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=19/01/2023&jornal=515&pagina=32&totalArquivos=87
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1263-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-4-2-2-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1263-2024-voto.pdf/view

- SJO n? 19/2022, realizada no dia 13/7/2022, item
2.2.44. Aresto n? 1.512, de 13/7/2022, publicado no
DOU n? 132, de 14/7/2022.

- SJO n? 19/2024, realizada no dia 24/7/2024, item
3.2.002.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.264/2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator - Voto ne
236/2024/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.5. DIRETOR: FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES

3.5.1. Assuntos da GGMED

3.5.1.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Fundacao para o Remédio Popular -
FURP

CNPJ: 43.640.754/0001-19

Processo: 25991.006364/81

Expediente: 0909687/23-4

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 20/2023, realizada no dia 19/7/2023, item
2.1.003. Aresto n®2 1.579, de 19/7/2023, publicado
no DOU n? 137, de 20/7/2023.

- S5]O n2 10/2024, realizada no dia 17/4/2024, item
3.1.002.

O item foi apreciado em sigilo no Circuito
Deliberativo n2 1.265/2024. A Diretoria
Colegiada tomou conhecimento da
manifestacao oral do Sr. Gidel Soares,
representante da recorrente.

A Diretora Meiruze Freitas declarou-se
impedida na votacao por ter participado, em
2014, do processo de indeferimento da
renovacao de registro do medicamento em
discussao, enquanto gestora do pods-registro
de medicamentos sintéticos.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/07/2022&jornal=515&pagina=135&totalArquivos=167
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1264-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-4-3-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1264-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2023.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=20/07/2023&jornal=515&pagina=112&totalArquivos=278
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-10o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator - Voto ne
199/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.1.2
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Brasterapica Pharmacéutica Ltda.
CNPJ: 46.179.008/0001-68
Processo: 25351.864935/2021-09
Expediente: 0934335/23-1
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 25/2023, realizada no dia 23/8/2023, item
2.1.003. Aresto n? 1.588, de 23/8/2023, publicado
no DOU n® 162, de 24/8/2023.
- SJO n® 9/2024, realizada no dia 10/4/2024, item
3.1.002.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.266/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator - Voto ne
183/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.3. Assuntos da GGPAF

3.5.3.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Centro Logistico Integrado Fastcargo
S.A.

CNPJ: 12.241.369/0001-75

Processo: 25757.127492/2018-03

Expediente: 0937562/24-6

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- S5]O n2 13/2024, realizada no dia 15/5/2024, item
2.2.067. Aresto n° 1.638, de 15/5/2024, publicado
no DOU n? 94, de 16/5/2024.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/08/2023&jornal=515&pagina=83&totalArquivos=114
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-9o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1266-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-5-1-2-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1266-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=16/05/2024&jornal=515&pagina=62&totalArquivos=93

- S]O n® 24/2024, realizada no dia 11/9/2024, item
3.2.024.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.267/2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso, por
intempestividade, nos termos do voto do
relator - Voto n2 189/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.3.2
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Baxter Hospitalar Ltda.
CNPJ: 49.351.786/0010-71
Processo: 25767.083625/2017-02
Expediente: 0716493/24-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 12/2024, realizada no dia 8/5/2024, item
2.2.004. Aresto n®1.636, de 8/5/2024, publicado no
DOU n?2 89, de 9/5/2024.
- S5]O n?2 24/2024, realizada no dia 11/9/2024, item
3.2.016.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.268/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator - Voto ne
188/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.4. Assuntos da GGCOS

3.5.4.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Neogen do Brasil Industria e Comércio
Ltda.

CNPJ: 90.821.554/0001-42
Processo: 25351.450087/2022-27
Expediente: 1322806/23-3

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1267-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-5-3-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1267-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=09/05/2024&jornal=515&pagina=188&totalArquivos=259
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1268-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-5-3-2-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1268-2024-voto.pdf/view

- S]O n? 34/2023, realizada no dia 8/11/2023, item
2.3.020. Aresto n? 1.607, de 8/11/2023, publicado
no DOU n° 213, de 9/11/2023.

- SJO n® 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
3.3.007.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.269/2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator - Voto ne
178/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.4.2
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Beauty Solutions Comércio de
Produtos Cosméticos e Correlatos S.A.
CNPJ: 42.533.087/0001-02
Processos: 25351.941059/2023-03 (SEI),
25351.401266/2024-01 (Datavisa) e
25351.063795/2024-93 (Datavisa)
Expediente: 1206639/24-5
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 20/2024, realizada no dia 2/8/2024, item
2.3.028. Aresto n21.651, de 2/8/2024, publicado no
DOU n® 149, de 5/8/2024.
- SO n? 26/2024, realizada no dia 25/9/2024, item
3.3.004.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 1.270/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator - Voto ne
196/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.5. Assuntos da GGALI

3.5.5.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-1.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=09/11/2023&jornal=515&pagina=97&totalArquivos=135
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1269-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-5-4-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1269-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/08/2024&jornal=515&pagina=144&totalArquivos=216
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2024.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1270-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-5-4-2-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1270-2024-voto.pdf/view

Recorrente: EMS S.A.

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.850672/2021-42

Expediente: 0679216/24-3

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]O n2 10/2024, realizada no dia 17/4/2024, item
2.3.018. Aresto n? 1.633, de 17/4/2024, publicado
no DOU n? 75, de 18/4/2024.

- S5]O n2 16/2024, realizada no dia 19/6/2024, item
3.3.003.

O item foi apreciado em sigilo no Circuito
Deliberativo n2 1.271/2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator - Voto ne
184/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.5.7. Assuntos da GGTAB

3.5.7.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: John John Paiol Ltda.
CNPJ: 41.010.563/0001-48
Processo: 25351.590302/2021-41
Expediente: 1251885/23-3
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]O n2 29/2023, realizada no dia 20/9/2023, item
2.3.029. Aresto n? 1.596, de 20/9/2023, publicado
no DOU n? 182, de 22/9/2023.
- S5JO n®2 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
3.3.003.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.272/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator - Voto n?
179/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-10o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/04/2024&jornal=515&pagina=102&totalArquivos=142
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-16o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/09/2023&jornal=515&pagina=271&totalArquivos=314
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1272-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-5-7-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1272-2024-voto.pdf/view

3.5.7.2
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Dicina Industria e Comércio,
Importacao e Exportacao de Tabacos Ltda.
CNPJ: 10.742.854/0001-05
Processos: 25351.029898/2019-67 e
25351.827019/2018-84
Expedientes: 0730192/24-5 e 0730237/24-9
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5O n? 5/2024, realizada no dia 28/2/2024, itens
2.3.029 e 2.3.030. Aresto n® 1.621, de 28/2/2024,
publicado no DOU n®? 41, de 29/2/2024.
- S5]O n? 21/2024, realizada no dia 16/8/2024, itens
3.3.009 e 3.3.010.
A recorrente solicitou que o item fosse
tratado em reuniao publica, conforme o
artigo 32 da Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n?2 862, de 6 de maio de 2024.
- O recurso sera deliberado na proxima
reuniao publica.

3.5.9. Assuntos da GGTPS

3.5.9.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: VCH - Importadora, Exportadora e

Distribuicao de Produtos Ltda.

CNPJ: 10.702.092/0011- 87

Processos: 25351.759674/2023-60 e
25351.759726/2023-06

Expedientes: 0900092/24-6 e 0900115/24-6
Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- S5]O n° 15/2024, realizada no dia 12/6/2024, itens
2.3.033 e 2.3.034. Aresto n? 1.642, de 13/6/2024,
publicado no DOU n? 113, de 14/6/2024.

- SJO n? 21/2024, realizada no dia 16/8/2024, itens
3.3.001 e 3.3.002.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.273/2024.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/02/2024&jornal=515&pagina=50&totalArquivos=87
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2024.pdf/view
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6753315/RDC_862_2024_.pdf/ed1800cc-6301-47e5-94eb-8d08ce729f89
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-15o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/06/2024&jornal=515&pagina=285&totalArquivos=322
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2024.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1273-2024-2013-recurso-adm-rop-21-2024-item-3-5-9-1-25351-9001762024-90.pdf/view

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do relator - Voto n?
192/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
4.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
4.1.4 Assuntos da GGCOS

4.1.4.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: MBS Health Comeércio de Produtos
Cosméticos e Correlatos Ltda.
CNPJ: 35.427.075/0001-38
Processos: 25351.813384/2024-50 (SEI);
25351.455265/2021-25 (Datavisa)
Expediente: 0357004/24-8
Area: CRES3/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.249/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n? 466/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

4.1.4.2
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: MBS Health Comércio de Produtos
Cosméticos e Correlatos Ltda.
CNPJ: 35.427.075/0001-38
Processos: 25351.813384/2024-50 (SEI);
25351.455172/2021-09 (Datavisa)
Expediente: 0357007/24-7
Area: CRES3/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.250/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n2 467/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1273-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1249-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-1-4-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1249-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1250-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-1-4-2-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1250-2024-voto.pdf/view

4.1.4.3
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: MBS Health Comércio de Produtos
Cosméticos e Correlatos Ltda.
CNPJ: 35.427.075/0001-38
Processos: 25351.813384/2024-50 (SEI);
25351.682201/2021-03 (Datavisa)
Expediente: 0357050/24-0
Area: CRES3/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 1.251/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n2 468/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

4.1.4.4
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: MBS Health Comércio de Produtos
Cosméticos e Correlatos Ltda.
CNPJ: 35.427.075/0001-38
Processos: 25351.813384/2024-50 (SEI);
25351.455264/2021-81 (Datavisa)
Expediente: 0357008/24-3
Area: CRES3/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 1.252/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n? 469/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

4.1.4.5
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: MBS Health Comeércio de Produtos
Cosméticos e Correlatos Ltda.
CNPJ: 35.427.075/0001-38
Processos: 25351.813384/2024-50 (SEI);
25351.682090/2021-27 (Datavisa)
Expediente: 0357003/24-1
Area: CRES3/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.253/2024.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1251-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-1-4-3-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1251-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1252-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-1-4-4-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1252-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1253-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-1-4-5-25351-9001762024-90.pdf/view

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n2 470/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

4.1.4.6
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: MBS Health Comércio de Produtos
Cosméticos e Correlatos Ltda.
CNPJ: 35.427.075/0001-38
Processos: 25351.813384/2024-50 (SEI);
25351.455202/2021-79 (Datavisa)
Expediente: 0256043/24-8
Area: CRES3/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.254/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n2 471/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

4.1.4.7
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: MBS Health Comércio de Produtos
Cosméticos e Correlatos Ltda.
CNPJ: 35.427.075/0001-38
Processos: 25351.813384/2024-50 (SEI);
25351.682048/2021-14 (Datavisa)
Expediente: 0357006/24-1
Area: CRES3/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 1.255/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n2 472/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

4.1.4.8
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: MBS Health Comércio de Produtos
Cosméticos e Correlatos Ltda.
CNPJ: 35.427.075/0001-38
Processos: 25351.813384/2024-50 (SEI);
25351.682027/2021-91 (Datavisa)


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1253-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1254-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-1-4-6-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1254-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1255-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-1-4-7-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1255-2024-voto.pdf/view

Expediente: 0357009/24-0

Area: CRES3/GGREC

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.256/2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n2 473/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

4.1.4.9
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Saludderma Comercial Ltda.
CNPJ: 42.132.581/0001-65
Processos: 25351.822031/2024-41 (SEI);
25351.372266/2024-88 (Datavisa);
25351.211495/2024-27
Expediente: 0957834/24-1
Area: CRES3/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.257/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n2 474/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

4.1.4.10
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Saludderma Comercial Ltda.
CNPJ: 42.132.581/0001-65
Processos: 25351.822031/2024-41 (SEI);
25351.372265/2024-33 (Datavisa);
25351.211495/2024-27
Expediente: 0957832/24-9
Area: CRES3/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 1.258/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n2 475/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

4.3. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1256-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-1-4-8-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1256-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1257-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-1-4-9-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1257-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1258-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-1-4-10-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1258-2024-voto.pdf/view

4.3.2. Assuntos da GGFIS

4.3.2.1
Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: Excelmed Distribuidora de Materiais
Médicos e Odontoldgicos Ltda.
CNPJ: 30.518.247/0001-65
Processos: 25351.821676/2024-66 (SEI);
25351.303952/2024-17 (Datavisa)
Expediente: 1247211/24-0
Area: CRES2/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.274/2024. A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da manifestacao oral
(https://youtu.be/S2Ac14PAELw) da Sra. Bruna
Veloso, representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n2 238/2024/SEI/DIRE4/Anvisa.

4.3.4. Assuntos da GGCOS

4.3.4.1
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Radiomed Comércio e Importacao

Ltda.
CNPJ: 71.785.687/0001-66
Processos: 25351.822035/2024-29 (SEI);

25351.385688/2024-13 (Datavisa)

Expediente: 1071328/24-7

Area: CRES3/GGREC

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.275/2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n? 237/2024/SEI/DIRE4/Anvisa.

4.3.4.2
Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: Industria de Cosméticos Adélia
Mendonca Ltda.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1274-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-3-2-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://youtu.be/S2Ac14PAELw
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1274-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1275-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-3-4-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1275-2024-voto.pdf/view

CNPJ: 04.932.465/0001-31

Processos: 25351.822034/2024-84 (SEI);
25351.396103/2024-91 (Datavisa)

Expediente: 1160421/24-2

Area: CRES3/GGREC

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 1.276/2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n2 239/2024/SE1/DIRE4/Anvisa.

4.5. DIRETOR: FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES
4.5.4. Assuntos da GGCOS

4.5.4.1
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Beauty Solutions Comercio de
Produtos Cosméticos e Correlatos S.A.
CNPJ: 42.533.087/0001-02
Processos: 25351.822021/2024-13 (SEI);
25351.410192/2024-95 (Datavisa) e
25351.410198/2024-62 (Datavisa)
Expedientes: 1287617/24-7 e 1287592/24-4
Area: GGCOS
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.277/2024.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n? 197/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.

4.5.4.2
Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu
Fernandes
Recorrente: Suport Comércio e Industria de
Cosmeéticos Ltda. - ME
CNPJ: 07.722.471/0001-52
Processos: 25351.822028/2024-27 (SEI);
25351.391742/2024-60 (Datavisa)
Expediente: 1121534/24-4


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1276-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-3-4-2-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1276-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1277-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-5-4-1-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1277-2024-voto.pdf/view

Area: GGCOS

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 1.278/2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do relator - Voto
n2 202/2024/SEI/DIRE5/Anvisa.

V. REVISAO DE ATO:
Nao houve item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO:
Nao houve item a deliberar.

VIl. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES
DA DIRETORIA COLEGIADA:
Nao houve item a deliberar.

Nada mais havendo a discutir, as doze horas e cinquenta
minutos foi encerrada a reuniao.

Os videos das gravacoes das sessoes publicas ficam
disponibilizados em: (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/videos).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
- Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
-l Diretoria Colegiada, em 25/11/2024, as 18:59, conforme
;{gli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-1278-2024-2013-efeito-suspensivo-rop-21-2024-item-4-5-4-2-25351-9001762024-90.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/cd-1278-2024-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Referéncia: Processo n2 .
25351.900176/2024-90 SEIn2 3296857
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