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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL

REUNIAO ORDINARIA PUBLICA - ROP

ROP 4/2025
ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-
Presidente Substituto Romison Rodrigues Mota, o Diretor
Daniel Meirelles Fernandes Pereira, a Diretora Substituta
Danitza Passamai Rojas Buvinich, contando ainda com a
presenca do Procurador-Chefe Fabricio Oliveira Braga, da
Ouvidora Samara Furtado Carneiro e da Secretaria-Geral
da Diretoria Colegiada Lilian Nazaré Sadalla Peres
Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia vinte e seis de
marco de dois mil e vinte e cinco, com inicio as nove horas
e quarenta e quatro minutos, na sala de Reunides 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:
-2.7,2.9,2.10,3.3.1.1,3.4.7.1e4.3.2.1.

b. Requerimento de sigilo:
- Foi acatado o sigilo para o item 3.5.1.1.

c. Manifestacoes orais recebidas para os itens:
-2.2e35.1.1.

. 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

2.2

Diretor: ROmison 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 Regulatoria 2024-2025: Tema n® 54 -
Atualizacao periédica da lista das Denominacdées Comuns
Brasileiras (DCB).

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
proferiu o Voto n2 92/2025/SEI/DIRE4/Anvisa.

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

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 Regulatdria 2024-2025: Tema n? 8.28 -
Revisao da regulamentacao de produtos de Cannabis
para fins medicinais (Revisao da RDC n? 327/2019).

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento das
manifestacoes orais do Sr. Rafael Dalsecco Braga
Arcuri
(https://www.youtube.com/live/KIH1Km6FSAKk?



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-4.2025/2-1.pdf

t=3877s), representante do Instituto Conexao e
Regulacao (ICR), do Sr. Tiago de Moraes Vicente
(https://www.youtube.com/live/KIH1Km6FSAKk?
t=4015s), representante da Associacao Brasileira
das Industrias de Medicamentos Genéricos e
Biossimilares (PréGenéricos), da Sra. Adriana
Diaféria Marwell
(https://www.youtube.com/live/KIH1Km6FSAKk?
t=4313s), representante do Grupo FarmaBrasil,
do Sr. Henrique Uchio Tada
(https://www.youtube.com/live/KIH1Km6FSAKk?
t=4516s), representante da Associacao dos
Laboratdorios Farmacéuticos Nacionais (ALANAC),
da Sra. Gislaine Beni Gutierrez
(https://www.youtube.com/live/KIH1Km6FSAKk?
t=4665s), representante da Associacao Brasileira
das Empresas do Setor Fitoterapico, Suplemento
Alimentar e de Promocao da Saude (ABIFISA), do
Sr. Derick Carniello Rezende
(https://www.youtube.com/live/KIH1IKm6FSAKk?
t=4910s), representante da Associacao
SouCannabis, da Sra. Priscila Nogueira Camacho
Dejuste (https://youtu.be/dmu2BCRd2bs),
representante do Conselho Regional de Farmacia
do Estado de Sao Paulo (CRF/SP), e do Sr
Norberto Honorato Prestes Junior
(https://youtu.be/6cr g7moagk), representante
Associacao Brasileira da Industria de Insumos
Farmacéuticos (ABIQUIFI).

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
esclareceu que o tema em discussao era a revisao
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 327,
de 9 de dezembro de 2019; pontuou que, embora
esse assunto tenha relacao com a mesma
substancia objeto do Incidente de Assuncao de
Competéncia - IAC n2 16, da Primeira Secao do
Superior Tribunal de Justica (STJ), nao se tratava
de regulamentacao da decisao judicial, de
relatoria da Ministra Regina Helena Costa, sobre o
cultivo, fabricacao e comercializacao de Canhamo
com teor de Tetrahidrocanabinol (THC) menor que
zero virgula trés por cento; informou que essa
decisao judicial determina que a Uniao e a Anvisa
regulamente o assunto em cento e oitenta dias -
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até maio de 2025, frisou; ressaltou que o item 2.2
nada tem a ver com a decisao judicial, pois sao
matérias apartadas e que assim serao tratadas
pela Agéncia, sublinhou; e proferiu o Voto n®
87/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

O Procurador-Chefe Fabricio Braga relatou que as
tratativas para o cumprimento desta decisao
judicial estao sendo conduzidas pela Advocacia-
Geral da Uniao (AGU), que intermedia a relacao
entre a Uniao, Anvisa, Ministério da Saude,
Ministério da Justica e Seguranca Publica,
Ministério da Agricultura e Pecuaria e o STJ;
ressaltou que, como pontuado pelo Diretor-
Presidente Substituto Romison Mota, a revisao da
RDC n?2 327/2019 e o cumprimento da decisao
judicial sao matérias de naturezas diferentes e
serao tratadas em separado.

A Diretora Substituta Danitza Buvinich proferiu o
Voto n2 58/2025/SEI/DIRE3/Anvisa, acompanhando
o Diretor-Presidente Substituto Romison Mota e
pelo avanco na discussao da revisao da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n?2 660, de 30 de
marco de 2022; julgou que é urgente a
necessidade de revisao da RDC n2 660/2022, uma
vez que, o contexto existente no momento destas
normas, de indisponibilidade de produtos
regularizados em territdério nacional, difere da
situacao atual onde ja se tem produtos
autorizados pela Anvisa, por meio da RDC n2
327/2019; ressaltou que é preciso se avaliar os
impactos de potenciais alteracées normativas da
RDC n?2 660/2022 aos atuais usuarios dos produtos
derivados de Cannabis, que somam cerca de cento
e cinquenta e cinco mil pessoas, com eventuais
medidas transitdorias que garantam a seguranca
juridica destes, pontuou; propos que a Diretoria
Colegiada estabelecesse um prazo para a
Abertura de Processo Regulatdério e, por
conseguinte, o inicio da revisao da RDC n®
660/2022; defendeu ainda que essa Abertura de
Processo Regulatdrio seja feita em carater de
urgéncia.

O Diretor Daniel Pereira avaliou que a importacao
excepcional feita para produtos de Cannabis
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sempre foi um caminho, um instrumento, para se
fortalecer o registro deste tipo de produto na
Agéncia; salientou que ¢é preciso sempre
relembrar qual é o papel, a missao, da Anvisa no
Estado brasileiro - através do controle sanitario,
dar um “conforto” sanitario para utilizacao destes
produtos por toda a sociedade, sublinhou;
ponderou que o acesso aos produtos de Cannabis
deve ser sempre analisado sob o aspecto da
missao da Anvisa, cabendo a Agéncia zelar ao
maximo para que se possa ofertar produtos com
qualidade, seguranca e eficacia comprovadas a
populacao, frisou; recordou que o cendrio de
discussao, nos anos de 2021-2022, e que gerou a
RDC n? 660/2022, é diferente do cenario que se
tem hoje no Brasil; julgou como inegavel, claro e
cristalino que a estrutura feita para importacao
excepcional de produtos com Cannabis nao
consegue mais garantir essa seguranca sanitaria
para a populacao, especialmente, no mister diario
da Geréncia de Produtos Controlados (GPCON) e
da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF);
ressaltou que é um desafio enorme trazer um
minimo de seguranca sanitaria para essa
quantidade exorbitante de produtos que estao
entrando no pais, por uma via excepcional da
Agéncia; proferiu o Voto n2
71/2025/SEI/DIRE2/Anvisa; reforcou que sua
proposta é que, ja nessa Consulta Publica ora em
debate pelo Colegiado, se inclua uma nova
redacao para a RDC n2 660/2022.

A Diretora Substituta Danitza Buvinich divergiu do
Diretor Daniel Pereira quanto a inclusao desta
alteracao da RDC n2 660/2022 no processo
regulatério referente a RDC n2 327/2019; votou
pela nao inclusao da RDC n2 660/2022 na Consulta
Publica ora em tela.

A Diretoria Colegiada exarou concordancia no
sentido de que a proposta do Diretor Daniel
Pereira, de inclusao da revisao da RDC n?
660/2022 na presente Consulta Publica,
permaneca SUSPENSA para deliberacao do
Colegiado até que haja a recomposicao completa



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-4.2025/2-2-dire5.pdf

do quadro de Diretores, devendo tal proposta,
entretanto, ser incluida ao longo do processo
regulatdrio de revisao da RDC n2 327/2019.

O Diretor Daniel Pereira expressou que, no seu
entendimento, a sua proposta de revisao da RDC
n2 660/2022 ja poderia ser discutida na forma que
esta; com relacao a Abertura do Processo
Regulatodrio de tal revisao, afirmou que nao havia
como se precisar um prazo ou cronograma,
entretanto, o tema ja estava “no radar” e em
discussao no ambito da GPCON; salientou que nao
é possivel atestar um prazo célere para o tema,
pois isso depende também da capacidade versus
deficiéncia que a Agéncia possui de servidores.

O Diretor-Presidente Substituto Romison Mota
propos que a area técnica, responsavel pela
revisao da RDC n? 660/2022, apresentasse a
Diretoria Colegiada, até a proxima Reuniao
Ordinaria Publica - ROP, uma proposta de
cronograma para Abertura do Processo
Regulatodrio e demais encaminhamentos.

Pela ordem, o Diretor Daniel Pereira ressaltou
que cabe a Diretoria Supervisora trazer esse tema
a Diretoria Colegiada; se prontificou a trazer ao
Colegiado uma proposta de cronograma na
proxima Reuniao; explicou que nao havia
necessidade de se demandar a area técnica com
iSso, uma vez que, o prazo apontado pela area
técnica nao necessariamente refletira o prazo do
Diretor Relator.

O Procurador-Chefe Fabricio Braga esclareceu que
0s processos regulatdrios da Consulta Publica e
de revisao da RDC n?2 660/2022 podem caminhar
separadamente, devendo, entretanto, essa citada
revisao vir como item de uma proxima ROP, sob a
relatoria do Diretor Daniel Pereira; sugeriu que se
aguarde o quérum completo de Diretores para que
o Colegiado tome uma decisao sobre a revisao da
RDC n? 660/2022; clarificou que é possivel a
reabertura da presente Consulta Publica, caso
haja novas contribuicoes advindas da revisao da
RDC n2 660/2022.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade:
1) APROVAR a Consulta Publica por 60 (sessenta)



2.3

2.4

dias, para manifestacao da sociedade, nos termos
do voto do Diretor-Presidente Substituto Romison
Mota;

1) APROVAR o desmembramento da proposta do
texto da Consulta Publica da RDC n2 327/2019,
nos termos do voto do Diretor Daniel Pereira, com
abertura de novo processo, que sera de sua
relatoria, observando-se a composicao do quérum
de Diretores para a deliberacao do tema,
conforme disposto no § 1° art. 9° da RDC n®
585/2021; e

11l) ESTABELECER que o cronograma da Abertura
de Processo Administrativo de Regulacao, para a
Revisao da RDC n?2 660/2022, seja apresentado
pelo Diretor Daniel Pereira, em proxima Reuniao
Ordinaria Publica.

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 Regulatdria 2024-2025: Tema n? 3.18 -
Revisao da regulamentacao de embalagens de PET-PCR
grau alimenticio destinados a entrar em contato com
alimentos.

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

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n?2
60/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Consulta Publica, com prazo de 45
(quarenta e cinco) dias, para manifestacao da
sociedade, nos termos do voto do Diretor.

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.815893/2024-17


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-4.2025/2-3.pdf

2.5

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

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
52/2025/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: 25351.905524/2025-04

Assuntos: Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao 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 19 de julho
de 2022.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatoria 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.

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n?2
59/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao, a Consulta Publica, com prazo de
45 (quarenta e cinco) dias, para manifestacao da
sociedade e a delegacao de competéncia a
Gerente-Geral de Alimentos da Anvisa para
autorizar a abertura de Consulta Publica para as



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-4.2025/2-4.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-4.2025/2-5.pdf

2.6

2.7

2.8

propostas normativas de atualizacao periddica
das listas de LMR, IDA, DRfA para IFA de
medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal destinadas a manter a
convergéncia a padroes internacionais do Codex
Alimentarius, nos termos do voto do Diretor.

Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.925111/2021-12

Assunto: Relatério de Avaliacao de Resultado
Regulatério da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n¢
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
tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos.
Area: GGPAF/DIRE5

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
68/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR o0 Relatdrio de Avaliacao de Resultado
Regulatodrio da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n2 613, de 9 de marco de 2022, que altera a
RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017, nos
termos do voto do Diretor.

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

- Retirado de pauta.

Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Processo: 25351.823834/2024-12
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2.9

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

A Diretora Substituta Danitza Buvinich proferiu o
Voto n2 43/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

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

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 Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 11.6 -
Regulamentacao de  dispositivos médicos para
diagndstico in vitro (IVD) sujeitos a Analise Prévia.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) por baixo impacto.

- Retirado de pauta.

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 Regulatdria 2024-2025: Tema n? 10.2 -
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/2025/rop-4.2025/2-8.pdf

- Retirado de pauta.

I1l. 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.
-ROP n?23/2024, item 3.4.1.1 - Retirado de pauta.
- ROP n? 3/2025, item 3.3.1.1 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunido publica,
conforme o artigo 32 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n® 862, de 6 de maio de 2024.
- Retirado de pauta.

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


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
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Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO 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 n? 5/2025, realizada no dia 19/2/2025, item
3.2.006.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 276/2025.

- 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?
64/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.

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.
- 5J]0 n? 33/2024, realizada no dia 27/11/2024, item
3.2.003.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
ne 277/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do Diretor - Voto n2 48/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.
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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 n21.556, 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.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 278/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a
multa, acrescida da atualizacao monetaria,
nos termos do voto do Diretor - Voto n?
57/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.7. Assuntos da GGTAB

3.4.7.1
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Souza Cruz Ltda.
CNP)J: 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 n2 167, de 29/8/2024.
- 5J]0 n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
3.3.012.
- ROP n? 3/2025, item 3.4.7.3 - A recorrente solicitou
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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.

- Retirado de pauta.

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
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® 89, de 12/5/2022.
- S5O n?2 3/2025, realizada no dia 29/1/2025, item
3.2.002.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 279/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do Diretor - Voto n? 61/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

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:
- S5O n?2 20/2024, realizada no dia 2/8/2024, item
2.3.050. Aresto n®1.651, de 2/8/2024, publicada no
DOU n® 149, de 5/8/2024.
- S5JO n?° 2/2025, realizada no dia 22/1/2025, item
3.3.010.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 280/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
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unanimidade, nos termos do voto do Diretor -
Voto n2 51/2025/SEI/DIRE5/Anvisa:

1) DECLARAR a INSUBSISTENCIA da decisao de
segunda instancia exarada para o recurso de
expediente n2 1084136/24-4, publicada no
Aresto n? 1.651, de 5 de agosto de 2024; e

1) DETERMINAR o retorno do processo a
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) para a
devida analise do mérito.

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:
- S5]O n2 12/2022, realizada no dia 27/4/2022, item
2.2.39. Aresto n° 1.501, de 27/04/2022, publicado
no DOU n® 79, de 28/4/2022.
- SJO n®° 3/2025, realizada no dia 5/8/2024, item
3.2.003.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 281/2025.
- 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?
52/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.9.3
Diretor: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Irmandade da Santa Casa de
Misericérdia de Porto Alegre
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
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DOU n® 149, de 5/8/2024.

-5J/0 n2 27/2024, realizada no dia 9/10/2024 - Item
3.2.010.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 297/2025.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do Diretor - Voto n2 53/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

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 (SEl) e 0220943/25-7
Area: CPROC/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5JO 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.
- S5JO n? 3/2025, realizada no dia 29/1/2025, item
3.4.001.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 283/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
do Diretor - Voto n2 47/2025/SEI/DIRE5/Anvisa.

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
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Expediente: 1496393/24-4

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 26/2024, realizada no dia 25/9/2024, item
2.1.004. Aresto n? 1.663, de 25/9/2024, publicado
no DOU n? 187, de 26/9/2024.

- 5J]0 n? 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 reunido publica,
conforme o artigo 3° da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 862, de 6 de maio de 2024.

O item foi apreciado em sessao reservada da
reuniao. Registre-se que o representante da
recorrente inscrito para realizar
manifestacao oral, Sr. Ubirajara Marques, nao
compareceu a sessao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
da Diretora - Voto ne
24/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.5.3. Assuntos 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: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5O n° 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.
- SJO n° 17/2024, realizada no dia 26/6/2024, item
3.2.001.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 284/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a
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multa, dobrada em face da reincidéncia,
acrescida da atualizacao monetaria, nos
termos do voto da Diretora -Voto n?
46/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

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:
- 5]O n2 15/2024, realizada no dia 12/6/2024, item
2.3.003. 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
3.3.004.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 285/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
da Diretora - Voto n?2
45/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.5.4.2
Diretora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Recorrente: Suprema Dermo Nutrition Ltda. ME
CNPJ: 18.796.829/0001-08
Processo: 25351.643885/2023-81
Expediente: 0970185/24-3
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 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.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo

ne 286/2025.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0284-2025-voto.pdf/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2025/cd-0285-2025-voto.pdf/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-22a-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-0286-2025-2013-recurso-adm-rop-4-2025-item-3-5-4-2-25351-9003592025-96.pdf/view

- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
da Diretora - Voto n?
51/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

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:
- S5]O n2 15/2024, realizada no dia 12/6/2024, item
2.3.005. 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
3.3.006.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 287/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
da Diretora - Voto n?2
52/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

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 n? 113, de 14/6/2024.
- SJO n? 22/2024, realizada no dia 20/8/2024, item
3.3.007.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 288/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
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PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
da Diretora - Voto ne
53/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

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
Expediente: 0041073/25-8
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0O n2 35/2024, realizada no dia 11/12/2024, item
2.3.009. Aresto n° 1.681, de 12/12/2024, publicado
no DOU n® 240, de 13/12/2024.
- S5O n?2 3/2025, realizada no dia 29/1/2025, item
3.3.007.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 289/2025.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto
da Diretora - Voto n?
56/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.

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 (SEI) 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,
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conforme o artigo 3° da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 862, de 6 de maio de 2024.
- Retirado de pauta.

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 (SEI) e
25351.304132/2019-77 (Datavisa)

Expedientes Efeito Suspensivo: 1700061/24-1 e
1700163/24-8

Area: CRES2/GGREC

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo
n2 298/2025.

- Circuito Deliberativo n2 298/2025 encerrado
em 4 de abril de 2025, por insuficiéncia de
quorum, conforme §§ 82 e 10 do artigo 26 do
Regimento Interno - Resolucao da Diretoria
Colegiada n2 585, de 10 de dezembro de
2021.

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

VI. 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.

As doze horas e cinquenta e cinco minutos foi encerrada a
sessao publica, e as treze horas e quatro minutos foi


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

iniciada a sessao reservada. Nada mais havendo a discutir,
as treze horas e dezessete 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
| Diretoria Colegiada, em 15/04/2025, as 17:45, conforme
ﬂg!ﬂ kj 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.

Referéncia: Processo n2 S
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