. ANVISA

|
1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
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ROP 11/2025
ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-
Presidente Substituto Romison Rodrigues Mota, o Diretor
Daniel Meirelles Fernandes Pereira, o Diretor Substituto
Frederico Augusto de Abreu Fernandes, contando ainda
com a presenca do Procurador-Chefe Maxiliano D’Avila
Candido de Souza, da Ouvidora Samara Furtado Carneiro e
da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian Nazaré
Sadalla Peres Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia
vinte e oito de julho de dois mil e vinte e cinco, com inicio
as nove horas e quarenta e trés minutos, na sala de
Reunioes da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da
Anvisa, para deliberar sobre as matérias a sequir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens incluidos em pauta:
-2.17.

b. Itens retirados de pauta:
-3.2.2.6,3.3.1.1,3.4.1.2,3.5.2.3,3.5.12.1 e 4.3.2.1.

c. Requerimento de sigilo:
- Foi acatado o sigilo paraositens 3.4.1.1,3.4.7.1,4.2.2.1e4.3.2.1.

d. Requerimento de privilégio de pauta:
- Foi acatado o privilégio de pauta para o item 4.3.2.1.

e. Manifestacoes orais recebidas para os itens:
-2.5,34.1.1,3.4.2.1,3.4.7.1,4.2.2.1e4.3.2.1.

. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:



1.2

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Lilian
Nazaré Sadalla Peres Pimentel comunicou que os
julgamentos dos recursos administrativos, efeitos
suspensivos e revisao de ato, 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

Diretor: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.809608/2024-29

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC para alterar a RDC n? 730, de 12 de julho de 2022,
gue dispOe sobre a avaliacao do risco a saude humana de
medicamentos veterinarios, o0s limites maximos de
residuos (LMR) de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal e os métodos de analise para
fins de avaliacao da conformidade.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdoria 2024-2025: Tema n? 3.35 -
Regulamentacao da extrapolacao de limites maximos de
residuos (LMR) de insumos farmacéuticos ativos entre
espécies animais.

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
proferiu oVoto n2? 185/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira destacou que a proposta
visa simplificar o processo de avaliacao do risco
de medicamentos veterindrios, dispensando a
apresentacao de estudos de residuos para todas
as espécies de animais de interesse; ressaltou
que se busca ainda uma maior convergéncia com
0 Codex Alimentarius, principal referéncia
regulatdria internacional na drea de alimentos.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-1.pdf

2.2

2.3

2.4

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

Diretor: ROmison Rodrigues Mota

Processo: 25351.945379/2018-67

Assunto: Proposta de exclusao na Agenda de Analise do
Resultado Regulatério (ARR) 2023-2026 da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 658, de 30 de marco de
2022, da Instrucao Normativa - IN n2 35, de 21 de agosto
de 2019, edaIN n2129, de 30 de marco de 2022.

Area: GGFIS/DIRE4

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
proferiu o Voto n2 195/2025/SEI/DIRE4/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a exclusao da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n?2 658, de 30 de marco de 2022,
da Instrucao Normativa - IN n2 35, de 21 de agosto
de 2019, e da IN n2 129, de 30 de marco de 2022,
da Agenda de Anadlise do Resultado Regulatédrio
(ARR) 2023-2026, nos termos do voto do Diretor.

Diretor: Rémison 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 de Denominacdes Comuns
Brasileiras (DCB).

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
proferiu o Voto n2 198/2025/SEI/DIRE4/Anvisa.

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

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.812394/2024-78

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada
para dispor sobre a utilizacao de critérios de gestao de


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-3.pdf

2.5

risco sanitario e monitoramento da conformidade de
empresas para fins de concessao inicial ou renovacao do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao ou do
Certificado de Boas Prdaticas de Distribuicao e/ou
Armazenagem.

Area: GGFIS/DIRE4

Agenda Regulatdria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatbria.

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
180/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Substituto Frederico Fernandes
salientou o empenho que a Anvisa tem, em cada
vez mais, tornar eficientes os seus processos de
trabalho através da regulacao; avaliou que foram
utilizadas as melhores ferramentas, como a
inteligéncia artificial, para proporcionar uma
maior racionalidade e qualificacao do trabalho da
Agéncia, mas sem deixar de fazer a gestao do
risco, frisou.

O Diretor-Presidente Substituto Romison Pereira
julgou que a proposta apresentada € um marco na
modernizacao da regulacao sanitdaria e nos
processos de trabalho da Anvisa; ressaltou que
essa era a primeira normativa da Agéncia
tratando da  utilizacao de ferramentas de
inteligéncia artificial na gestao de risco e para
ajudar nas decisoes; recordou que, agora, a
Agéncia parte para uma segunda etapa que é a
implementacao efetiva da gestao de risco nos
processos do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF); ponderou que essas
ferramentas permitirao que a Agéncia dé
resposta, dentro de um tempo razoavel, as
demandas da sociedade e das empresas que a
peticionam; avaliou que, sem duvidas, havera um
avanco significativo para Agéncia, que podera
focar os seus esforcos nos produtos e empresas
de maior risco sanitario, diminuindo-se o tempo
de anadlise dos processos.

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



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-4.pdf

2.6

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.918052/2023-80

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa para dispor
sobre a atualizacao da Lista de Medicamentos Isentos de
Prescricao (LMIP), conforme determina a Resolucao da
Diretoria Colegiada n2 882, de 14 de junho de 2024.
Area: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n9 8.44 -
Atualizacao periédica da lista de Medicamentos Isentos
de Prescricao (LMIP).

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
manifestacao oral da Sra. Larissa Meneghel
(https://www.youtube.com/live/YzsOemkWC80?
t=4842s), representante da Associacao Brasileira
da Industria de Produtos para o Autocuidado em
Saude (ACESSA).

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
182/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.

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

1) APROVAR a Instrucao Normativa;

I1) DETERMINAR que a Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) proceda a analise dos recursos de

expedientes n25 0684340/25-9, 0684340/25-9 e
0684733/25-1 na préoxima Sessao de Julgamento
Ordinaria (SJO); e

Ill) DETERMINAR que, apds a deliberacao pela
GGREC na S)JO, caso sejam protocolados recursos
em ultima instancia recursal, que os expedientes

n% 0684340/25-9, 0684340/25-9 e 0684733/25-1
sejam imediatamente encaminhados ao Diretor
Relator sorteado para que sejam apreciados pela
Dicol em prazo reduzido e estimado de 30 (trinta)
dias ou de duas sessoes de Reuniao Ordinaria
Publica (ROP).

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.490309/2009-41

Assuntos:

a) Proposta de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao; e

b) Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
para alterar a RDC n? 843, de 22 de fevereiro de 2024,


https://www.youtube.com/live/YzsOemkWC80?t=4842s
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-5.pdf

2.7

2.8

que dispde sobre a regularizacao de alimentos e
embalagens sob competéncia do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) destinados a oferta no
territério nacional.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n¢ 3.22-

Revisao da regulamentacao sobre regularizacao de

alimentos dispensados de registro.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) por se tratar
de ato normativo considerado de baixo impacto.

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
179/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao e a Resolucao da Diretoria
Colegiada, nos termos do voto do Diretor.

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.905524/2025-04

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
alterar a IN n? 162, de 12 de julho de 2022, que
estabelece a ingestdao diaria aceitavel (IDA), a dose de
referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos de residuos
(LMR) para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de
medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal.

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.

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
171/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.

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

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.822962/2024-49

Assuntos:

a) Proposta de Abertura de Processo Administrativo de


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-6.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-7.pdf

2.9

Regulacao; e

b) Proposta de Instrucao Normativa - IN para alterar a IN
n? 1, de 28 de fevereiro de 2014, que dispde sobre a lista
de medicamentos liberados para importacao em carater
excepcional.

Area: DIRES

Agenda Regulatdoria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatdria.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para reduzir
exigéncias, obrigacdes, restricoes, requerimentos ou
especificacbes com o objetivo de diminuir os custos
regulatorios.

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
129/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

O Diretor Substituto Frederico Fernandes
salientou que esses medicamentos sao
excepcionalidades, porém sempre exigem um
tratamento urgente; julgou que incluir um novo
medicamento na Lista traz uma dinamica
administrativa, desonerando a Agéncia, que ja
tem muitas demandas, frisou, aumentando as
chances de sucesso nos tratamentos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao e a Instrucao Normativa, nos termos
do voto do Diretor.

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.918751/2022-49

Assuntos: ]

a) Proposta de Abertura Unica de Processo
Administrativo de Regulacao para Assuntos de
Atualizacao Periddica; e

b) Proposta de Instrucao Normativa para dispor sobre as
medidas de salde temporarias a serem adotadas para
portos e aeroportos frente ao atual cenario
epidemioldgico, conforme artigos 12 e 19 da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 932, de 10 de outubro de
2024.

Area: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatdria 2024-2025: Nao é tema da
Agenda Regulatdria.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-8.pdf

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para
enfrentamento de urgéncia, e por se tratar de ato
normativo destinado a reduzir exigéncias, obrigacoes,
restricbes, requerimentos ou especificacbes com o
objetivo de diminuir os custos regulatérios; e dispensa de
Avaliacao do Resultado Regulatério (ARR) por se tratar de
ato normativo de vigéncia temporaria, de carater
excepcional, para tratar situacao especifica e pontual
para a qual a realizacao de ARR se caracteriza como
improdutiva empregando recursos desproporcionais aos
eventuais impactos esperados.

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
138/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Abertura Unica de Processo
Administrativo de Regulacao e a Instrucao
Normativa, nos termos do voto do Diretor.

2.10
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.917529/2025-71
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 Regulatdria 2024-2025: Tema n? 1.22 -
Atualizacao periddica das listas de substancias, plantas e
fungos sujeitos a controle especial (Atualizacao da
Portaria SVS n2 344/1998).
O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
139/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Resolucao da Diretoria Colegiada, nos
termos do voto do Diretor.

2.11
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Processo: 25351.906235/2025-14
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a alteracao da monografia do ingrediente
ativo C39 - Cianamida na Relacao de Ingredientes Ativos


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-9.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-10.pdf

de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da IN n2 103, de 19 de
outubro de 2021.

Area: GGTOX/DIRE3

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

Os itens 2.11 a 2.15 foram relatados
conjuntamente. O Diretor Substituto Frederico
Fernandes proferiu o Voto ne
140/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

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

2.12
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Processo: 25351.909376/2025-99
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a inclusao da monografia do ingrediente
ativo B72 - Baculovirus Plutella Xylostella Granulovirus
na Relacao de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira,
publicada por meio da IN n? 103, de 19 de outubro de
2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n2 2.11 -
Atualizacao periddica da relacao de monografias de
ingredientes  ativos de  agrotdxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.
Os itens 2.11 a 2.15 foram relatados
conjuntamente. O Diretor Substituto Frederico
Fernandes proferiu o Voto ne
140/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Instrucao Normativa, nos termos do
voto do Diretor.

2.13
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Processo: 25351.911491/2025-23
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a inclusao da monografia do ingrediente


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-11-a-2-15.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-11-a-2-15.pdf

ativo T84 - Thymus Vulgaris na 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 Regulatdéria 2024-2025: Tema n2 2.11 -
Atualizacao periddica da relacao de monografias de
ingredientes  ativos de  agrotdxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.

Os itens 2.11 a 2.15 foram relatados
conjuntamente. O Diretor Substituto Frederico
Fernandes proferiu o Voto n2
140/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

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

2.14
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Processo: 25351.911632/2025-16
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre a inclusao da monografia do ingrediente
ativoP77 - Paenibacillus Ottowii na Relacao de
Ingredientes  Ativos de  Agrotéxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por
meio da IN n2103, de 19 de outubro de 2021.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 2.11 -
Atualizacao periddica da relacao de monografias de
ingredientes  ativos de  agrotdxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira.
Os itens 2.11 a 2.15 foram relatados
conjuntamente. O Diretor Substituto Frederico
Fernandes proferiu o Voto n2
140/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Instrucao Normativa, nos termos do
voto do Diretor.

2.15
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Processo: 25351.911144/2025-09
Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
dispor sobre alteracdes de monografias de ingredientes


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-11-a-2-15.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-11-a-2-15.pdf

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

Os itens 2.11 a 2.15 foram relatados
conjuntamente. O Diretor Substituto Frederico
Fernandes proferiu o Voto n2
140/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

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

2.16
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Processo: 25351.945793/2019-57
Assunto: Relatério de Avaliacao de Resultado
Regulatério da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n¢
739, de 8 de agosto de 2022, que dispde sobre a
proibicao do ingrediente ativo Carbendazim em produtos
agrotdxicos no pais e sobre as medidas transitérias de
mitigacao de riscos.
Area: GGTOX/DIRE3
O Diretor Substituto Frederico Fernandes proferiu
o Voto n2 131/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR o Relatdrio de Avaliacao de Resultado
Regulatdrio, nos termos do voto do Diretor.

2.17

Diretor: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.916948/2023-24

Assunto: Referendar a decisao que aprovou, em carater
ad referendum, a prorrogacao, por mais 60 (sessenta)
dias, do prazo para envio de contribuicbes a Consulta
Publica n? 1.323, de 15 de abril de 2025, que trata da
minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada que dispde
sobre a seguranca sanitaria em aeroportos e aeronaves e
estabelece obrigacdes para as administradoras
aeroportuarias e empresas aéreas.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-11-a-2-15.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-16.pdf

Area: GGPAF/DIRE5

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

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
proferiu oVoto n2 209/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa.

O Diretor Daniel Pereira ponderou que é um tema
de grande sensibilidade; recordou que foi
procurado por algumas associacoes do setor
regulado para a prorrogacao do prazo.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
REFERENDAR a decisao que aprovou, em carater
ad referendum, a prorrogacao, por mais 60
(sessenta) dias, do prazo para envio de
contribuicoes a Consulta Publica n? 1.323, de 15
de abril de 2025, nos termos do voto do Diretor.

l1l. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.2. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
3.2.2 Assuntos da GGFIS

3.2.2.1
Diretor: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Drogaria Santa Maria Ltda.
CNPJ: 11.433.948/0001-10
Processo: 25351.059399/2015-94 (PAS)
Expediente: 0563125/24-1 (SElI 3136442)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 7/2024, realizada no dia 20/3/2024, item
2.2.011. Aresto n? 1.627, de 21/3/2024, publicado
no DOU n® 57, de 22/3/2024.
- S5O n?2 9/2025, realizada no dia 26/3/2025, item
3.2.014.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 792/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a
multa, nos termos do voto do Diretor - Voto



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-11.2025/2-17.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/03/2024&jornal=515&pagina=84&totalArquivos=143
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-9a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0792-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-2-2-1-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0792-2025-voto.pdf

n2 188/2025/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.2.2
Diretor: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: A Nossa Drogaria de Caxias Ltda.
CNPJ: 28.763.118/0001-90
Processo: 25351.058799/2015-25 (PAS)
Expediente: 0419108/23-8 (SEI 3102352)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n®° 8/2023, realizada no dia 5/4/2023, item
2.2.05. Aresto n2 1.559, de 5/4/2023, publicado no
DOU n® 67, de 6/4/2023.
- SJO n? 9/2025, realizada no dia 26/3/2025, item
3.2.0009.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 793/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a
multa, dobrada em face da reincidéncia, nos
termos do voto do Diretor -Voto n?
189/2025/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.2.3
Diretor: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.040958/2019-01 (PAS)
Expediente: 0441040/24-1 (SEI 3107518)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 5/2024, realizada no dia 28/2/2024, item
2.2.139. Aresto n2 1.621, de 28/2/2024, publicado
no DOU n? 41, de 29/2/2024.
- S5JO n? 9/2025, realizada no dia 26/3/2025, item
3.2.028.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 794/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a
multa, dobrada em face da reincidéncia, nos
termos do voto do Diretor -Voto n?



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=06/04/2023&jornal=515&pagina=73&totalArquivos=85
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-9a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0793-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-2-2-2-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0793-2025-voto.pdf
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/2025/ata-da-9a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0794-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-2-2-3-25351-9003702025-56.pdf

190/2025/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.2.4
Diretor: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Damatta Ltda.
CNPJ: 45.722.817/0001-01
Processo: 25351.041427/2024-94
Expediente: 0475777/24-7
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 17/2024, realizada no dia 26/6/2024, item
2.2.040. Aresto n® 1.645, de 26/6/2024, publicado
no DOU n2 122, de 27/6/2024.
- SJO n? 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, item
3.2.018.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 795/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, nos termos do voto do Diretor -
Voto n2 197/2025/SEI/DIRE4/Anvisa:
1) CONHECER E DAR PROVIMENTO ao recurso;
e
1) DETERMINAR o0 retorno do processo a
Coordenacao de Autorizacao de
Funcionamento de Empresas (Coafe/GGFIS)
para analise.

3.2.2.5
Diretor: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: Laboratérios B. Braun S.A.
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Processo: 25351.613290/2012-08
Expediente: 4691581/22-7
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n? 24/2022, realizada no dia 24/8/2022, item
2.2.41. Aresto n2 1.520, de 24/8/2022, publicado no
DOU n? 162, de 25/8/2022.
- SJO n? 25/2023, realizada no dia 23/8/2023, item
3.2.015.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 796/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0794-2025-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/06/2024&jornal=515&pagina=142&totalArquivos=192
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0795-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-2-2-4-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0795-2025-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2022.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/08/2022&jornal=515&pagina=268&totalArquivos=299
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://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0796-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-2-2-5-25351-9003702025-56.pdf

PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a
multa, dobrada em face da reincidéncia, nos
termos do voto do Diretor -Voto n?
199/2025/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.2.6
Diretor: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A.
CNPJ:61.190.096/0001-92
Processo: 25351.052085/2021-95
Expedientes: 0395598/23-1 € 0396374/23-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 6/2023, realizada no dia 15/3/2023, item
2.2.42. Aresto n® 1.555, de 16/3/2023, publicado no
DOU n® 54, de 20/3/2023.
-5J]0O n? 33/2024, realizada no dia 27/11/2024, itens
3.2.011 e 3.2.012.
- Retirado de pauta para andlise do pedido de
desisténcia por parte da recorrente.

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

3.3.1.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Kley Hertz Farmacéutica S.A
CNPJ: 92.695.691/0001-03
Processo: 25351.515900/2022-11
Expediente: 0053957/25-3
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5J/0 n? 35/2024, realizada no dia 11/12/2024, item
2.1.015. Aresto n? 1.681, de 12/12/2024, publicado
no DOU n® 240, 13/12/2024.
- SJO n? 5/2025, realizada no dia 19/2/2025, item
3.1.002.
- Retirado de pauta.

3.3.2 Assuntos da GGFIS


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0796-2025-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=20/03/2023&jornal=515&pagina=123
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-2.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-docx.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=13/12/2024&jornal=515&pagina=178&totalArquivos=249
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria-1.pdf/view

3.3.2.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: PVAX Consultoria e Logistica Ltda.
CNPJ: 12.117.414/0010-75
Processos: 25351.076525/2024-42 e
25351.142326/2024-30
Expedientes: 1186362/24-3 e 1186359/24-2
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]O n2 18/2024, realizada no dia 17/7/2024, item
2.2.004. Aresto n? 1.648, de 17/7/2024, publicado
no DOU n2 137, de 18/7/2024.
- SJO n? 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, itens
3.2.041 e 3.2.042.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 797/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso, por
intempestividade, nos termos do voto do
Diretor - Voto n?2 164/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.3.2.2
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Sem Limites Transporte Ltda.
CNPJ: 36.002.228/0001-68
Processo: 25748.307528/2017-35
Expediente: 0680297/25-1 (SEI 3521539)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]O n2 19/2024, realizada no dia 24/7/2024, item
2.2.018. Aresto n® 1.646, de 24/7/2024, publicado
no DOU n? 142, de 25/7/2024.
- SJO n? 13/2025, realizada no dia 14/5/2025, item
3.2.010.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 798/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso, por
intempestividade, nos termos do voto do
Diretor - Voto n2 176/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.3.3 Assuntos da GGPAF


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/07/2024&jornal=515&pagina=55
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0797-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-3-2-1-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0797-2025-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/07/2024&jornal=515&pagina=74&totalArquivos=85
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0798-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-3-2-2-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0798-2025-voto.pdf

3.3.3.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Sodexo do Brasil Comercial Ltda.
CNP)J: 49.930.514/2174-60
Processo: 25741.426454/2016-69
Expediente: 0598265/24-4
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 7/2024, realizada no dia 20/3/2024, item
2.2.047. Aresto n° 1.627, de 21/3/2024, publicado
no DOU ne 57, de 22/3/2024.
- S5O n?2 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
3.2.007.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 799/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do Diretor - Voto n?
152/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.3.4. Assuntos da GGCOS

3.3.4.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Suprema Dermo Nutrition Ltda ME.
CNPJ: 18.796.829/0001-08
Processo: 25351.430248/2024-28
Expediente: 0366221/25-6
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
2.3.020. Aresto n? 1.693, de 26/2/2025, publicado
no DOU n? 41, de 27/2/2025.
- S5/O n? 10/2025, realizada no dia 9/4/2025, item
3.3.001.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 800/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do Diretor - Voto n?g
157/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/03/2024&jornal=515&pagina=84&totalArquivos=143
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/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0799-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-3-3-1-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0799-2025-voto.pdf
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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/02/2025&jornal=515&pagina=169&totalArquivos=230
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0800-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-3-4-1-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0800-2025-voto.pdf

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

3.4.1.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Belfar Ltda.
CNPJ: 18.324.343/0001-77
Processos: 25992.007356/76 e 25992.018586/76
Expedientes: 0690249/25-0 e 0690307/25-0
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
-S5]O n? 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, itens
2.1.006 e 2.1.001. Aresto n? 1.702, de 17/4/2025,
publicado no DOU n® 75, de 22/4/2025.
- SJO n? 16/2025, realizada no dia 4/6/2025, itens
3.1.003 e 3.1.004.
O item foi apreciado em sessao reservada da
reuniao. A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da manifestacao oral do Sr.
Ubirajara Marques, representante da
recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do Diretor - Voto ne
125/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.1.2
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Brasterapica Pharmacéutica Ltda.
CNPJ: 46.179.008/0001-68
Processo: 25000.000843/99-22
Expediente: 0355275/24-4
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 6/2024, realizada no dia 13/3/2024, item
2.1.001. Aresto n® 1.624, de 13/3/2024, publicado
no DOU n? 51, de 14/3/2024.
- 5]O n2 18/2024, realizada no dia 17/7/2024, item
3.1.003.
- ROP 3/2025, item 3.4.1.1 - Retirado de pauta.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-11a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/04/2025&jornal=515&pagina=64&totalArquivos=111
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-16a-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-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/2024/ata-da-18a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2025/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-3-de-17-de-marco-de-2025/view

-ROP 10/2025, item 3.4.1.2 - Retirado de pauta.
- Retirado de pauta.

3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.2.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: MercadolLivre.com Atividades de
Internet Ltda.
CNPJ: 03.361.252/0001-34
Processo: 25351.743467/2019-15
Expediente: 0693850/25-6 (SEI 3009371)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5JO n? 9/2024, realizada no dia 10/4/2024, item
2.2.025. Aresto n° 1.630, de 10/4/2024, publicado
no DOU n2 70, de 11/4/2024.
- SJO n? 14/2025, realizada no dia 21/5/2025, item
3.2.003.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 801/2025. A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da manifestacao oral da Sra.
Marina Sayuri Kitayama
(https://youtu.be/vLGenTmS_1k),
representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do Diretor - Voto n?2
130/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.2.2
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: WK Produtos Alimenticios Ltda.
CNPJ: 06.207.116/0001-82
Processo: 25351.673009/2018-12
Expediente: 0767552/25-3 (SEl 3373586)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n? 24/2024, realizada no dia 11/9/2024, item
2.2.014. Aresto n® 1.659, de 11/9/2024, publicado
noDOU n2 117, de 12/9/2024.
- S5JO n? 16/2025, realizada no dia 4/6/2025, item



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-30-de-junho-de-2025
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-9o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=11/04/2024&jornal=515&pagina=215&totalArquivos=240
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0801-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-4-2-1-25351-9003702025-56.pdf
https://youtu.be/vLGenTmS_1k
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0801-2025-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=12/09/2024&jornal=515&pagina=59
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view

3.2.016.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 802/2025.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do Diretor - Voto n?
135/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.3. Assuntos da GGPAF

3.4.3.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 57.442.774/0001-90
Processo: 25767.435909/2016-16
Expediente: 0693693/25-8 (SEI 3371692)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
2.2.025. Aresto n? 1.671, de 23/10/2024, publicado
no DOU n?2 207, de 24/10/2024.
- SJO n? 14/2025, realizada no dia 21/5/2025, item
3.2.002.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 803/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do Diretor - Voto n?g
123/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.3.2
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Univen Healthcare Ltda.
CNPJ: 09.420.486/0003-53
Processo: 25741.191056/2015-12
Expediente: 0740773/25-9 (SEl 3528293)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]O n2 27/2024, realizada no dia 9/10/2024. item
2.2.020. Aresto n2 1.665, de 9/10/2024, publicado
no DOU n2 197, de 10/10/2024.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0802-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-4-2-2-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0802-2025-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/10/2024&jornal=515&pagina=87&totalArquivos=184
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0803-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-4-3-1-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0803-2025-voto.pdf
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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/10/2024&jornal=515&pagina=87

- SO n? 15/2025, realizada no dia 28/5/2025, item
3.2.002.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 804/2025.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do Diretor - Voto n?2
133/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

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:
- S5]O n2 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.
- 5J]0 n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
3.3.012.
- ROP 4/2025, item 3.4.7.1 - Retirado de pauta.
- ROP 8/2025, item 3.4.7.1 - Retirado de pauta.
O item foi apreciado em sessao reservada da
reuniao. A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da manifestacao oral da Sra.
Carolina Barros Fidalgo, representante da
recorrente.
O Diretor Daniel Pereira proferiu Voto n2
41/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.
O Diretor Substituto Frederico Fernandes
proferiu o Voto n2 141/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.
O Diretor Romison Mota acompanhou o voto
do Diretor Daniel Pereira.
- Nao houve decisao da matéria por
insuficiéncia de quérum de votacao, conforme
§ 12 do artigo 92 da Resolucao da Diretoria
Colegiada n2 585, de 10 de dezembro de
2021.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0804-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-4-3-2-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0804-2025-voto.pdf
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/atas/2025/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-4-de-26-de-marco-de-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2025/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-8-de-4-de-junho-de-2025/view

3.5. DIRETOR: FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES
3.5.2. Assuntos da GGFIS

3.5.2.1
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Recorrente: Drogaria Sao Paulo S.A.
CNPJ: 61.412.110/0202-61
Processo: 25351.823396/2016-53
Expediente: 1086917/23-5 (SEI 3176559)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5JO n2 21/2023, realizada no dia 26/7/2023, item
2.2.006. Aresto n2 1.580, de 26/7/2023, publicado
no DOU n? 142, de 27/7/2023.
- SJO n® 7/2025, realizada no dia 12/3/2025, item
3.2.011.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 805/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso, por
intempestividade, nos termos do voto do
Diretor - Voto n?2 137/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.5.2.2
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Recorrente: Savior Medical Service
CNPJ: 30.299.895/0001-78
Processo: 25351.045220/2024-99
Expediente: 1150487/24-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5/0 n? 12/2024, realizada no dia 8/5/2024, item
2.2.031. Aresto n? 1.636, de 8/5/2024, publicado no
DOU n® 89, de 9/5/2024.
- S5JO n? 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, item
3.2.040.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 806/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso, por
intempestividade, nos termos do voto do



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/07/2023&jornal=515&pagina=65&totalArquivos=158
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-7a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0805-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-5-2-1-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0805-2025-voto.pdf
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/2025/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0806-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-5-2-2-25351-9003702025-56.pdf

Diretor - Voto n2 138/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.5.2.3
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia. Ltda.
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.541337/2023-18
Expediente: 1436905/23-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0O n? 36/2023, realizada no dia 29/11/2023, item
2.2.009. Aresto n2 1.609, de 29/11/2023, publicado
no DOU n2 227, 30/11/2023.
- SJO n? 2/2025, realizada no dia 22/1/2025, item
3.2.001.
- Retirado de pauta.

3.5.3. Assuntos da GGPAF

3.5.3.1
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Recorrente: Companhia Docas do Rio Grande do
Norte - Codern
CNPJ: 34.040.345/0006-03
Processo: 25750.843463/2021-40
Expediente: 0280579/25-0 (SEI 2705096)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n? 31/2023, realizada no dia 18/10/2023, item
2.2.025. Aresto n° 1.600, de 18/10/2023, publicado
no DOU n2 199, de 19/10/2023.
- SJO n® 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
3.2.010.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 807/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a
multa, dobrada em face da reincidéncia,
acrescida da atualizacao monetaria, nos
termos do voto do Diretor -Voto n?
136/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0806-2025-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-2.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=30/11/2023&jornal=515&pagina=148&totalArquivos=252
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/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/2025/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0807-2025-2013-recurso-adm-rop-11-2025-item-3-5-3-1-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0807-2025-voto.pdf

3.5.12. Assuntos da GGBIO

3.5.12.1
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Recorrente: Biomm S.A.
CNPJ: 04.752.991/0001-10
Processo: 25351.310699/2022-88
Expediente: 0796237/24-7
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]O n2 13/2024, realizada no dia 15/5/2024, item
2.1.001. Aresto n? 1.638, de 15/5/2024, publicado
no DOU n? 94, de 16/5/2024.
- S5]O n2 21/2024, realizada no dia 16/8/2024, item
3.1.001.
-ROP 10/2025, item 3.5.12.1 - Retirado de pauta.
- Retirado de pauta.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
4.2. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA
4.2.2. Assuntos da GGFIS

4.2.2.1
Diretor: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: Halex Istar IndUstria Farmacéutica S.A.
CNPJ: 01.571.702/0008-64
Processos: 25351.827769/2024-02 (SEl) e
25351.448543/2024-31 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0763486/25-6
Area: CRES2/GGREC
O item foi apreciado em sigilo no Circuito
Deliberativo n2 808/2025. A Diretoria
Colegiada tomou conhecimento da
manifestacao oral da Sra. Beatriz Kestener,
representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do Diretor - Voto
n2 191/2025/SEI/DIRE4/Anvisa.


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
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/processos/2025/processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-30-de-junho-de-2025

4.2.2.2
Diretor: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Caseralli Comeércio de Produtos
Saudaveis Ltda.
CNPJ: 21.305.038/0001-42
Processos: 25351.900778/2025-28 (SEI) e
25351.003446/2025-01 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0826805/25-6
Area: CRES2/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 809/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do Diretor - Voto
n2 200/2025/SEI/DIRE4/Anvisa.

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

4.3.2.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira.
Recorrente: Totalmix Industria e Comércio LTDA.
CNPJ: 11.131.609/0001-16
Processos: 25351.905889/2025-21 (SEl) e
25351.024793/2025-41 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0843918/25-4
Area: CRES2/GGREC
O item foi apreciado em sessao reservada da
reuniao. A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da manifestacao oral do Sr.
Ubirajara Marques, representante da
recorrente.
- Retirado de pauta.

4.5. DIRETOR: FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES
4.5.2. Assuntos da GGFIS
4.5.2.1

Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Recorrente: Naturance Comércio de Produtos


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0809-2025-2013-efeito-suspensivo-rop-11-2025-item-4-2-2-2-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0809-2025-voto.pdf

Alimenticios e Cosméticos Ltda.

CNPJ: 37.633.931/0001-37

Processos: 25351.905128/2025-79 (SEI);
25351.022065/2025-13 (Datavisa)

Expediente Efeito Suspensivo: 0762434/25-4
Area: CRES2/GGREC

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 810/2025.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do
recurso, nos termos do voto do Diretor - Voto
n? 135/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

V. REVISAO DE ATO:
5.5. DIRETOR: FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES
5.5.2. Assuntos da GGFIS

5.5.2.1
Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes
Recorrente: J.N. Raymundo Drogaria (Farmacia
Grupo Descontao Ltda.)
CNPJ: 11.880.769/0004-00
Processos: 25351.918884/2025-68 (SEI);
25351.083240/2022-04 (Datavisa)
Expediente: 0789137/24-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- ROP 1/2024, item 3.2.2.1 - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da
relatora - Voto n? 16/2024/SEI/DIRE2/Anvisa.
-ROP 10/2025, item 5.5.2.2 - Retirado de pauta.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n? 811/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, IMPROCEDENTE o pedido de
revisao, nos termos do voto do Diretor - Voto
n? 132/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0810-2025-2013-efeito-suspensivo-rop-11-2025-item-4-5-2-1-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0810-2025-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2024/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-1-de-21-de-fevereiro-de-2024/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-30-de-junho-de-2025
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/extrato-cd-0811-2025-2013-revisao-de-ato-rop-11-2025-item-5-5-2-1-25351-9003702025-56.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0811-2025-voto.pdf

Nao houve item a deliberar.

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

As onze horas e cinquenta e cinco minutos foi encerrada a
sessao publica, e as doze horas e sete minutos foi iniciada
a sessao reservada. Nada mais havendo a discutir, as doze
horas e cinquenta e cinco 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
i Diretoria Colegiada, em 08/08/2025, as 17:52, conforme
;{gli j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
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.

: 1IEI

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 3754665 e o codigo CRC 2B3FFFD4.

Referéncia: Processo n2 .
25351.900370/2025-56 SEIn? 3754665


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
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