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=, ANVISA
i_ Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 4/2025

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n©? 25351.900359/2025-96

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que Ilhe
conferem a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o
Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para
Reuniao Ordinaria Publica:

Data: 26/3/2025

Horario: 9nh30

Local: A reuniao sera realizada na sala de Reunides da Diretoria
Colegiada no Edificio Sede da Anvisa.

ATENCAO:

O prazo para inscricao e envio de manifestacdes orais e de
requerimentos de sigilo sobre itens da pauta publicada, encerrar-
se-a as 23h59 do dia 21 de marco.

As instrucdes e orientacdoes para assistir a transmissao
da reuniao, assim como para as inscricdes, envio de videos e
requerimentos, constam no item VIIl desta pauta.

Solicitamos especial atencao a alinea "t", sobre a apreciacao e
deliberacao de recursos administrativos, efeitos suspensivos e
revisoes de ato.

1. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
Nao ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Sitio


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6366389/%281%29RDC_585_2021_COMP_Vers%C3%A3olimpa.pdf/b126490f-c97f-4b16-a069-97a342ca8969

Eletrébnico da Anvisa, a partir de 3 (trés) dias de antecedéncia da
data da Reunidao, na pagina de Acompanhamento de
temas (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-
previas/temas-com-deliberacao-final-em-dicol).

2.1
Diretor: Ro6mison Rodrigues Mota
Processo: 25351.900083/2025-46
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa para dispor
sobre a atualizacao da lista de Denominacdes Comuns
Brasileiras - DCB.
Area: GELAS/DIRE4
Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 54 -
Atualizacao periédica da lista das Denominacdées Comuns
Brasileiras (DCB).

2.2
Diretor: ROmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.912833/2022-80
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre a Autorizacao
Sanitaria para fabricacao e importacao de produtos de
Cannabis para uso medicinal humano, estabelecer
requisitos relativos a sua comercializacao, e dar outras
providéncias.
Area: GGMED/DIRE2
Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n?9 8.28 -
Revisao da regulamentacao de produtos de Cannabis
para fins medicinais (Revisao da RDC n? 327/2019).

2.3
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.906609/2024-11
Assunto: Proposta de Consulta PUblica de Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre os requisitos
sanitarios aplicaveis ao polietilenotereftalato pods-
consumo reciclado (PET-PCR) grau alimenticio utilizado
em artigos precursores e embalagens destinadas a entrar
em contato com alimentos.
Area: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n?2 3.18 -
Revisao da regulamentacao de embalagens de PET-PCR
grau alimenticio destinados a entrar em contato com


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-previas/temas-com-deliberacao-final-em-dicol

2.4

2.5

2.6

alimentos.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padroes
internacionais.

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.815893/2024-17

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
alterar a IN n2 211, de 12 de marco de 2023, que
estabelece as funcdes tecnoldgicas, os limites maximos e
as condicoes de uso para os aditivos alimentares e os
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 3.34 -
Atualizacao periddica das listas de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizadas para uso em
alimentos.

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.905524/2025-04

Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdao para Assuntos de
Atualizacao Periddica e de Consulta Publica de Instrucao
Normativa - IN para atualizar as listas de LMR, IDA e DRfA
para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal, publicadas pela IN n? 162, de 12 de julho
de 2022.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 3.33 -
Atualizacao periédica das listas de LMR, IDA, DRfA para
IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a padroes
internacionais.

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.925111/2021-12

Assunto: Relatério de Avaliacdo de Resultado
Regulatério da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?



2.7

2.8

2.9

613, de 9 de marco de 2022, que altera a RDC n2 172, de
8 de setembro de 2017, que dispbe sobre os
procedimentos para a importacao e a exportacao de bens
e produtos destinados a pesquisa cientifica ou
tecnolodgica e a pesquisa envolvendo seres humanos.
Area: GGPAF/DIRE5

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.190090/2010-71

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
alterar a IN n2 123, de 24 de marco de 2022, que aprova
o] Roteiro de Inspecao em Centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos,
nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada n? 620,
de 9 de marco de 2022.

Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Nao é Tema da
Agenda Regulatdria.

Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich

Processo: 25351.823834/2024-12

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre alteracao nas monografias dos ingredientes
ativos, da Relacao de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira,
publicada por meio da IN n? 103, 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.

Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich

Processo: 25351.926358/2019-23

Assunto: Proposta de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao para estabelecer requisitos
para analise prévia de dispositivos para diagndstico in
vitro para fins de registro.

Area: GGTPS/DIRE3

Agenda Regulatoria 2024-2025: Tema n? 11.6 -



Regulamentacao de  dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro (IVD) sujeitos a Analise Prévia.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatorio (AIR) por baixo impacto.

2.10
Diretora Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Processo: 25351.916948/2023-24
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC para dispor sobre a seguranca
sanitaria em aeroportos e aeronaves e estabelecer
obrigacbes para as administradoras aeroportuarias e
empresas aéreas.
Area: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 10.2 -
Controle Sanitario de Aeronaves e Aeroportos com Foco
no Risco Sanitario.

Ill. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.3. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.3.1. Assuntos da GGMED

3.3.1.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
CNPJ: 60.659.463/0029-92
Processo: 25000.037404/96-87
Expediente: 1393967/23-0
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
-5J0O n? 34/2023, realizada no dia 8/11/2023, item
2.1.001.Aresto n® 1.607, de 8/11/2023, publicado
no DOU n® 213, de 9/11/2023.
-5J0 n? 12/2024,realizada no dia 8/5/2024, item
3.1.005.
- ROP _n° 22/2024, item 3.4.1.2 -A recorrente
solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica, conforme o artigo 3° daResolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 862, de 6 de maio de
2024.



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-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2024/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-22-de-13-de-novembro-de-2024.pdf/view
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6753315/RDC_862_2024_.pdf/ed1800cc-6301-47e5-94eb-8d08ce729f89

-ROP n° 23/2024, item 3.4.1.1 - Retirado de pauta.

- ROP n¢9 3/2025, item 3.3.1.1 - A recorrente
solicitou que o item fosse tratado em reunido
publica, conforme o artigo 3° da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 862, de 6 de maio de
2024.

3.3.2 Assuntos da GGFIS

3.3.2.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Ultradent do Brasil Produtos

Odontolégicos Ltda.

CNPJ: 06.295.846/0001-82

Processo: 25351.265613/2016-23

Expediente: 1552521/22-2

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- S5]O n® 3/2021, realizada no dia 3/2/2021, item
2.2.20. Aresto n® 1.410, de 4/2/2021, publicado no
DOU n® 25, de 5/2/2021.

- S5JO n2 5/2025, realizada no dia 19/2/2025, item
3.2.006.

3.3.3. Assuntos da GGPAF

3.3.3.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Emphasys Importadora Exportadora e
Distribuidora Ltda.
CNPJ: 07.850.730/0001-20
Processo: 25351.103600/2023-74
Expediente: 0456071/24-5
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 29/2023, realizada no dia 20/9/2023, item
2.2.087. Aresto n? 1.596, de 20/9/2023, publicado
no DOU n® 182, de 22/9/2023.
- SJO n? 1/2024, realizada no dia 17/1/2024, item
3.2.008.
- 5]0O n? 33/2024, realizada no dia 27/11/2024, item
3.2.003.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2024/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-23-de-27-de-novembro-e-11-de-dezembro-de-2024/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-3a-reuniao-ordinaria-publica-de-17-de-marco-de-2025
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000862&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/02/2021&jornal=515&pagina=193&totalArquivos=204
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria-1.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-01a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-2.pdf/view

3.4. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.2.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Cosmed Industria de Cosméticos e
Medicamentos Ltda.
CNPJ: 61.082.426/0001-26
Processo: 25351.115847/2015-10
Expediente: 1098686/24-1
Area: CRES2/GGFIS
Decisoes anteriores:
- SJO n® 7/2023, realizada no dia 22/3/2023, item
2.2.62. Aresto n® 1.556, de 22/3/2023, publicado no
DOU n° 57, de 23/3/2023.
- S5O n?2 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
3.2.016.

3.4.7. Assuntos da GGTAB

3.4.7.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Souza Cruz Ltda.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25351.170341/2023-97
Expediente: 1334666/24-5
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 23/2024, realizada no dia 28/8/2024, item
2.3.002. Aresto n? 1.657, de 28/8/2024, publicado
no DOU n° 167, de 29/8/2024.
- 5]0 n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
3.3.012.
- ROP n2 3/2025, item 3.4.7.3 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunidao publica,
conforme o artigo 32 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 862, de 6 de maio de 2024.

3.4.7.2
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Empério Casa Porto Ltda.
CNPJ: 18.145.535/0001-16
Processo: 25069.580276/2018-32


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=23/03/2023&jornal=515&pagina=257&totalArquivos=284
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-sessao-de-julgamento-ordinaria-23deg.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/08/2024&jornal=515&pagina=222&totalArquivos=270
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-3a-reuniao-ordinaria-publica-de-17-de-marco-de-2025
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000862&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Expediente: 4508369/22-7

Area: CRES2/GGTAB

Decisoes anteriores:

- SJO n? 14/2022, realizada no dia 11/5/2022, item
2.2.12. Aresto n? 1.503, de 11/5/2022, publicado no
DOU n?2 89, de 12/5/2022.

- S5JO n?2 3/2025, realizada no dia 29/1/2025, item
3.2.002.

3.4.9. Assuntos da GGTPS

3.4.9.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: |P Industria Farmacéutica S.A.
CNPJ: 55.972.087/0001-50
Processo: 25351.028792/2003-89
Expediente: 1084136/24-4
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 20/2024, realizada no dia 2/8/2024, item
2.3.050. Aresto n21.651, de 2/8/2024, publicada no
DOU n?2 149, de 5/8/2024.
- SJO n? 2/2025, realizada no dia 22/1/2025, item
3.3.010.

3.4.9.2
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Companhia de Desenvolvimento do
Complexo Industrial e Portuario do Pecém - CIPP
CNPJ: 01.256.678/0001-00
Processo: 25763.015886/2013-69
Expediente: 4561171/22-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 12/2022, realizada no dia 27/4/2022, item
2.2.39. Aresto n° 1.501, de 27/04/2022, publicado
no DOU n2 79, de 28/4/2022.
- SJO n®° 3/2025, realizada no dia 5/8/2024, item
3.2.003.

3.4.9.3
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Irmandade da Santa Casa
de Misericérdia de Porto Alegre


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=12/05/2022&jornal=515&pagina=114&totalArquivos=134
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.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/2025/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/04/2022&jornal=515&pagina=109&totalArquivos=167
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view

CNPJ: 92.815.000/0001- 68

Processo: 25751.007847/2019-71

Expedientes: 3154963 (SEl) e 1441425/24-1
Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 20/2024, realizada no dia 2/8/2024, item
2.2.062. Aresto n21.651, de 2/8/2024, publicado no
DOU n® 149, de 5/8/2024.

- 5]O n? 27/2024, realizada no dia 9/10/2024 - Item
3.2.010.

3.4.10 Assuntos da GGGAF

3.4.10.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: TCMDerma Comercial de Cosméticos
Ltda.
CNPJ: 06.341.330/0001-27
Processo: 25351.936776/2022-24
Expedientes: 3174801 (SEIl) e 0220943/25-7
Area: CPROC/GGGAF
Decisoes anteriores:
- S5]O n® 6/2024, realizada no dia 13/3/2024, item
2.4.002. Aresto n.2 1.624, de 13/3/2024, publicado
no DOU n? 51, de 14/3/2024.
- SJO n? 3/2025, realizada no dia 29/1/2025, item
3.4.001.

3.5. DIRETORA: DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH
3.5.1. Assuntos da GGMED

3.5.1.1
Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Recorrente: Belfar Ltda.
CNPJ: 18.324.343/0001-77
Processo: 25000.004661/97-03
Expediente: 1496393/24-4
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
-S5J]O n2 26/2024, realizada no dia 25/9/2024, item
2.1.004. Aresto n2 1.663, de 25/9/2024, publicado
no DOU n?2 187, de 26/9/2024.



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-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
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
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/03/2024&jornal=515&pagina=85&totalArquivos=113
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
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-5J0O n2 33/2024, realizada no dia 27/11/2024, item
3.1.002.

- ROP n° 3/2025, item 3.5.1.1 - A recorrente
solicitou que o item fosse tratado em reunidao
publica, conforme o artigo 3° da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 862, de 6 de maio de
2024.

3.5.3. Assunto da GGPAF

3.5.3.1
Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia. Ltda.
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25743.161939/2012-17
Expediente: 0546763/23-5
Area: GGPAF
Decisoes anteriores:
- SJO n°2 11/2021, realizada no dia 7/4/2021, item
2.2.4. Aresto n® 1.422, de 7/4/2021, publicado no
DOU n® 65, de 8/4/2021.
-S5JO n® 17/2024, realizada no dia 26/6/2024, item
3.2.001.

3.5.4. Assuntos da GGCOS

3.5.4.1
Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Recorrente: Suprema Dermo Nutrition Ltda. ME
CNPJ: 18.796.829/0001-08
Processo: 25351.643883/2023-92
Expediente: 0970155/24-7
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]O n2 15/2024, realizada no dia 12/6/2024, item
2.3.003. Aresto n® 1.642, de 13/6/2024, publicado
noDOU n2 113, de 14/6/2024.
- SJO n? 22/2024, realizada no dia 20/8/2024, item
3.3.004.

3.5.4.2
Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Recorrente: Suprema Dermo Nutrition Ltda. ME
CNPJ: 18.796.829/0001-08
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Processo: 25351.643885/2023-81

Expediente: 0970185/24-3

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- S5]O n2 15/2024, realizada no dia 12/6/2024, item
2.3.004. Aresto n? 1.642, de 13/6/2024, publicado
no DOU n2 113, de 14/6/2024.

- SJO n? 22/2024, realizada no dia 20/8/2024, item
3.3.005.

3.5.4.3
Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Recorrente: Suprema Dermo Nutrition Ltda. ME
CNPJ: 18.796.829/0001-08
Processo: 25351.643886/2023-26
Expediente: 0970226/24-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 15/2024, realizada no dia 12/6/2024, item
2.3.005. Aresto n? 1.642, de 13/6/2024, publicado
no DOU n? 113, de 14/6/2024.
- S5]O n2 22/2024, realizada no dia 20/8/2024, item
3.3.006.

3.5.4.4
Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Recorrente: Suprema Dermo Nutrition Ltda. ME
CNPJ: 18.796.829/0001-08
Processo: 25351.643940/2023-33
Expediente: 0970238/24-0
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 15/2024, realizada no dia 12/6/2024, item
2.3.006. Aresto n? 1.642, de 13/6/2024, publicado
no DOU n2 113, de 14/6/2024.
- SJO n? 22/2024, realizada no dia 20/8/2024, item
3.3.007.

3.5.4.5
Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Recorrente: International Skin Solutions Dermo
Cosméticos Ltda.
CNP)J: 37.380.058/0001-18
Processo: 25351.226245/2024-91
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Expediente: 0041073/25-8

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]0 n2 35/2024, realizada no dia 11/12/2024, item
2.3.009. Aresto n° 1681, de 12/12/2024, publicado
no DOU n® 240, de 13/12/2024.

- S5JO n?2 3/2025, realizada no dia 29/1/2025, item
3.3.007.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.3. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
4.3.2. Assuntos da GGFIS

4.3.2.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ:58.430.828/0001-60
Processos: 25351.827230/2024-45 (SELI) e
25351.446583/2024-48 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 1754174/24-8
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- ROP n® 3/2025, item 4.3.2.1 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunido publica,
conforme o artigo 3° da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n°? 862, de 6 de maio de 2024.

4.5. DIRETORA: DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH

4.5.2 Assuntos da GGFIS

4.5.2.1
Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Recorrente: Mandala Brasil Importacao e

Distribuicao de Produto Médico Hospitalar Ltda.
CNPJ: 09.117.476/0001-81

Processos: 25351.904180/2025-16  (SEl) e
25351.304132/2019-77 (Datavisa)

Expedientes Efeito Suspensivo: 1700061/24-1 e


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-docx.pdf/view
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1700163/24-8
Area: GGREC

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

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

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

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

a) Os procedimentos relacionados as reunides da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constam do
Regimento Interno da Anvisa, publicado pela Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, que
“aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa e da outras providéncias”;

b) As reunides publicas serao transmitidas pela web em link
divulgado no Portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br.
Informamos que, durante a sessao, é vedada a captacao de
imagens, mediante video ou fotografia, sem prévia autorizacao. As
gravacoes das reunides continuarao disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria
Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

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

d) Sera permitida a presenca de publico externo, no limite maximo
de 20 pessoas. Serao permitidos até 2 (dois) representantes de
cada instituicao/empresa. Para participar presencialmente da
reuniao €& necessaria inscricao prévia por meio do endereco
eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, o qual deve conter o(s)
nome(s) da(s) pessoa(s) que participara(ao), até as 23h59 do dia
21 de marco;

e) Também serd permitida a participacdao de profissionais
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(servidores e terceirizados) diretamente envolvidos nos trabalhos
das reunioes;

f) Sera permitida a manifestacao oral em itens de regulacao, de
recursos administrativos, de julgamento de efeito suspensivo e de
revisao de ato. As manifestacdées podem ocorrer presencialmente
ou por video. Ambas requerem inscricao prévia, que deve ser
encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada - SGCOL
por meio do endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 23h59 do dia 21 de marco. As inscricdes
recebidas fora do prazo nao serao conhecidas por
intempestividade;

g) A manifestacao deve ocorrer em um dos meios apenas
(presencial ou por video), nao sendo permitida duas manifestacoes
da mesma pessoa para o0 mesmo item;

h) A inscricao para manifestacao oral deve informar o item da
pauta ao qual se refere e o nome do responsavel pelo uso da
palavra;

i) No caso dos recursos, de julgamento de efeito suspensivo e de
revisao de ato apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderao se inscrever para manifestacao oral
e requerimento de sigilo em reunides da Dicol;

j) As manifestacbes orais, devem ter duracao de até 3 (trés)
minutos. Quando se tratar de manifestacao, por meio de video,
deve ser observado o tamanho maximo de 25MB, em formato MP4,
e encaminhados para endereco eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do
dia 21 de marco. Os videos recebidos fora do prazo serao
considerados intempestivos. Poderao ser gravados mais de um
video por item, desde que o tempo total nao ultrapasse os trés
minutos. Para uma melhor qualidade da transmissao sugerimos a
gravacao do video na posicao horizontal, em ambiente iluminado,
evitando contraluz e a utilizacao de microfone;

k) A politica de seguranca da Anvisa nao permite acesso as
plataformas de armazenamento em nuvem (Google Drive,
Dropbox, Wetransfer, etc), portanto nao serao conhecidos os videos
encaminhados nesse tipo de servico de armazenamento;

|) Relativamente aos requerimentos de sigilo e de manifestacdes
orais sobre item de julgamento de recursos, de julgamento de
efeito suspensivo e de revisao de ato é necessario o envio, para
endereco  eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de
documento de identificacao pessoal e de procuracao que o
qualifica como representante da recorrente;

m) Os videos das manifestacdes orais recebidos tempestivamente e
no formato e tamanho acima indicados serao disponibilizados de
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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 os que tiverem o sigilo aprovado;

n) Requerimento de apreciacao em sigilo deve ser encaminhado
para 0 endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até _as 23h59 do dia 21 de marco. O
requerimento deve identificar o nimero do item de pauta, bem
como trazer motivacao clara e fundamentada para a solicitacao. Os
requerimentos recebidos fora do prazo nao serao conhecidos por
intempestividade;

0) Os requerimentos de sigilo serao 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
ao fim da sessao publica;

p) Caso a recorrente queira acompanhar a deliberacao do item na
sessao sigilosa, devera encaminhar o pedido de participacao
expresso para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br, nos prazos
estipulados na alinea "j" e observado a alinea "t" desta pauta. Sera
permitido o acesso a sessao sigilosa, de forma presencial, de
apenas 1 (um) representante legal da recorrente, ou de pessoa
designada por ele, e de 1 (um) advogado/procurador;

g) Quando a reuniao da Dicol for realizada por meio de
videoconferéncia, em caso de requerimento de sigilo, sera
necessario o envio de um Termo de confidencialidade e nao-
divulgacao, a ser disponibilizado pela Anvisa, o qual devera ser
devidamente assinado pelos representantes e enviado para o
endereco eletronico acima mencionado. A SGCOL encaminhara
para os representantes um link para acompanhar a sessao sigilosa,
sendo vedado o repasse a outrem. O ingresso na sessao sigilosa,
durante a deliberacao do item especifico, se da para simples
acompanhamento do julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte,
nao sendo permitida qualquer intervencao adicional por parte dos
representantes da recorrente, resguardada a devida inscricao para
manifestacao oral;

r) Apdos aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunioes
publicas da Diretoria Colegiada serao disponibilizadas no Portal da
Anvisa: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

s) A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada - SGCOL
disponibilizara, em até 48 horas apds a realizacao da reuniao, o
resumo com as decisdes da Dicol em: Portal da Anvisa >
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Composicao > Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria
Colegiada > Processos deliberados;

t) Em razao da publicacao da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n? 862, de 6 de maio de 2024, que dispde sobre a apreciacao
e deliberacao de recursos administrativos, em ultima instancia,
sugestdes de retirada de efeito suspensivo e pedidos de revisao de
ato por meio de Circuito Deliberativo (CD), tais matérias nao mais
serao julgadas em reuniao presencial, mas por meio da coleta de
votos dos Diretores em meio eletrbnico. As empresas deverao
observar o prazo estipulado nas alineas "f" e "n" para o envio de
manifestacao oral, pedidos de sigilo, retiradas de pauta e de
deliberagao em Reunido Publica, por meio do endereco eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto do pedido
expresse claramente a solicitacao da recorrente. Ao final da
votacao em CD, a SGCOL publicara o extrato da deliberacao e o
voto no Portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/circuitos-
deliberativos), exceto para os recursos sigilosos, que terao apenas o
extrato publicado;

u) Caso o item seja retirado de pauta durante a reuniao, as
manifestacao orais, assim como os demais requerimentos, devem
ser novamente solicitados dentro do prazo indicado na pauta da
reuniao seguinte, em que o item for novamente incluido.

Documento assinado eletronicamente por Silvana Rodrigues
— Nascimento, Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada
“| Substituto(a), em 19/03/2025, as 18:02, conforme hordrio
ﬂgli L‘ﬂ oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
eletronica Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
4§25 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
e £l verificador 3478384 e o cédigo CRC 0729E15C.

Referéncia: Processo n®
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