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—.- ANVISA
i_ Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 17/2025

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n©2 25351.900377/2025-78

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicoes que lhe conferem o
Decreto da Presidéncia da Republica, de 28 de agosto de
2025, e a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 585,

de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o
Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para
Reuniao Ordinaria Publica:

Data: 29/10/2025
Horario: 9h30
Local: A reuniao sera realizada por meio de videoconferéncia.

ATENCAO:

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

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

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

OBSERVACAO:

Esta versao possui a seguinte alteracdo em relacao a pauta
originalmente publicada em 21/10:

a) Local da reuniao, com alteracao do formato para
videoconferéncia e consequentes mudancas nas orientacdes
acerca da reuniao, vide secao VIl (envio de manifestacao oral por


https://www.in.gov.br/web/dou/-/decretos-de-28-de-agosto-de-2025-651773350
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000585&seqAto=000&valorAno=2021&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

meio de video) e acompanhamento de sessao reservada, em caso
de sigilo aprovado.

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

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Sitio
Eletrénico da Anvisa, a partir de 3 (trés) dias de antecedéncia da
data da Reuniao, na pagina de Acompanhamento de
temas (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-
previas/temas-com-deliberacao-final-em-dicol).

2.1
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Processo: 25351.941027/2025-61
Assunto: Referendar a decisao que aprovou em
carater ad referendum a excepcionalidade quanto a
doacao de 36 (trinta e seis) frascos do medicamento
Fomepizol solucao Injetavel 1.5g/1.5 mL (1 g/mL),
através de termo de doacao do Ministério das
Relacdes Exterior (MRE) ao Ministério da Saude
(MS), recebidos em gesto de amizade e
solidariedade do governo portugués, por intermédio
do Consulado-Geral de Portugal em Sao Paulo.
Area: GADIP/Diretor-Presidente

2.2
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Processos: 25351.296188/2011-21 e
25351.907497/2017-96
Assunto: Proposta de Consulta Pudblica de
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC para revisao
da rotulagem geral de alimentos embalados.
Area responsavel: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatodria 2024-2025: Tema n? 3.23 -
Revisao da regulamentacao sobre rotulagem dos
principais alimentos alergénicos e Tema n? 3.24 -
Revisao da regulamentacao sobre rotulagem geral


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

2.3

2.4

2.5

de alimentos embalados.

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

Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Processo: 25351.919438/2023-17

Assunto: Proposta de Consulta Pudblica de
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC para revisao
da rotulagem nutricional dos alimentos embalados.
Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatodria 2024-2025: Tema n? 3.25 -
Revisao da regulamentacao sobre rotulagem
nutricional dos alimentos embalados.
Excepcionalidade: Dispensa de Anadlise de
Impacto Regulatério (AIR) para manter a
convergéncia a padrdes internacionais.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira

Processo: 25351.905510/2025-82

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa - IN para
alterar a Lista de Medicamentos de Referéncia
(LMR), de que trata a IN n? 353, de 18 de marco de
2025.

Area: GGMED/DIRE?2

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 8.47 -
Atualizacao periddica da Lista de Medicamentos de
Referéncia.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira

Processo: 25351.928808/2021-37

Assuntos: ]

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

b) Proposta de Instrucao Normativa - IN para alterar
a IN n? 289, de 20 de marco de 2024, para inclusao
e ampliacao de escopo de Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE).



2.6

2.7

Area: GGMED/DIRE2 e GGBIO/DIRE2

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

Excepcionalidades: Dispensas de Anadlise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP)
por se tratar de ato normativo considerado de baixo
impacto e que reduz exigéncias, obrigacdes,
restricbes, requerimentos ou especificacdées com o
objetivo de diminuir os custos regulatorios.

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira

Processo: 25351.930463/2025-13

Assuntos: ,

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

b) Proposta de Instrucao Normativa - IN para aprovar
a lista de formas de administracao (formas
farmacéuticas de liberacao convencional) e analitos
a serem quantificados nos  estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE)
e estudos farmacocinéticos.

Area: GGMED/DIRE2

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

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

Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira
Processo: 25351.938232/2025-40

Assuntos:

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

b ) Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC para dispor sobre o enquadramento para fins
de regularizacao sanitaria de solucdes salinas para
lavagem da cavidade nasal como dispositivo
médico.

Area: GGTPS/DIRE3



2.8

2.9

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

Excepcionalidades: Dispensas de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Pudblica (CP)
por se tratar de ato normativo que reduz exigéncias,
obrigacoes, restricdes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos
regulatorios.

Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira
Processo: 25351.940823/2025-87

Assuntos:

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

b) Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC para alterar o Anexo da RDC n? 529, de 4 de
agosto de 2021, que dispde sobre a lista de
substancias que nao podem ser utilizadas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, para incluir novas substancias.

Area: GGCOS/DIRE3

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

Excepcionalidades: Dispensas de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP)
por se tratar de ato normativo destinado ao
enfrentamento de urgéncia e dispensa de Avaliacao
do Resultado Regulatério (ARR) por ser ato
normativo de carater excepcional, para tratar
situacao especifica e pontual e para a qual a
realizacao de ARR represente emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos esperados
com o ato normativo.

Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Processo: 25351.806836/2024-47

Assunto: Proposta de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao para formalizar o
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SINAF).
Area: GGMON/DIRE5

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 8.8 -
Formalizacao do Sistema Nacional de



Farmacovigilancia.

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de
Impacto Regulatério (AIR) por se tratar de ato
normativo considerado de baixo impacto.

Ill. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
3.1.2. Assuntos da GGFIS

3.1.2.1
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Sydebra Fabricacao de Produtos
Farmoquimicos Ltda.
CNPJ: 26.700.656/0001-00
Processo: 25351.327187/2019-55
Expediente: 1280340/24-0
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]O n2 22/2024, realizada no dia 21/8/2024, item
2.2.019. Aresto n? 1.654, de 21/8/2024, publicado
no DOU n? 162, de 22/8/2024.
- SJO n® 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, item
3.2.045.

3.1.2.2
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Vegetrat Cosméticos Ltda.
CNPJ: 08.329.742/0001-77
Processo: 25351.628444/2023-50
Expediente: 0846229/24-2
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5]O n? 6/2024, realizada no dia 13/3/2024, item
2.2.027. Aresto n® 1.624, de 13/3/2024, publicado
no DOU n® 51, de 14/3/2024.
- SJO n? 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, item
3.2.036.

3.1.2.3


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/08/2024&jornal=515&pagina=93
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/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024?b_start:int=0
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/03/2024&jornal=515&pagina=85&totalArquivos=113
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: WS Transportes de Cargas & Logistica
Ltda.

CNPJ: 15.186.966/0001-32

Processo: 25351.726290/2019-84

Expediente: 0736865/24-1

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n? 12/2024, realizada no dia 8/5/2024, item
2.2.028. Aresto n21.636, de 8/5/2024, publicado no
DOU n?2 89, de 9/5/2024.

- 5JO n?2 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, itens
3.2.031 € 3.2.032.

3.1.2.4
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: WS Transportes de Cargas & Logistica
Ltda.
CNPJ: 15.186.966/0001-32
Processo: 25351.726286/2019-16
Expediente: 0737074/24-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 12/2024, realizada no dia 8/5/2024, item
2.2.027. Aresto n? 1.636, de 8/5/2024, publicado no
DOU n® 89, de 9/5/2024.
- S5O n?2 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, itens
3.2.031 € 3.2.032.

3.1.2.5
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Artur Arenque da Silva - ME.
CNPJ: 15.072.183/0001-28
Processo: 25351.767059/2023-27
Expediente: 0706615/24-7
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 13/2024, realizada no dia 15/5/2024, item
2.2.012. Aresto n® 1.638, de 15/5/2024, publicado
no DOU n® 94, de 16/5/2024.
- S5JO n? 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, item
3.2.024.

3.1.2.6


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/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/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/2025/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: VIA S.A.

CNPJ: 33.041.260/0652-90

Processo: 25351.264356/2023-15

Expediente: 0469265/24-8

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- S5JO n® 6/2024, realizada no dia 13/3/2024, item
2.2.048. Aresto n® 1.624, de 13/3/2024, publicado
no DOU n? 51, de 14/3/2024.

- SJO n? 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, item
3.2.012.

3.1.2.7
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Apoio Dental Comércio de Produtos e
Equipamentos Odontoldgicos em Geral Ltda.
CNPJ: 10.925.214/0001-22
Processo: 25351.306278/2011-86
Expediente: 1348504/24-2
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-5J]0 n° 39/2023, realizada no dia 20/12/2023, itens
2.2.342 e 2.2.342. Aresto n° 1.614, de 20/12/2023,
publicado no DOU n®2 242, de 21/12/2023.
- S5JO n? 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, item

3.2.010.

3.1.2.8
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Droga-Med Comercial de

Medicamentos - Ltda.

CNPJ: 32.317.879/0001-96

Processo: 25351.363086/2022-43

Expedientes: 1598035/24-0 e 1598028/24-3
Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]0 n? 30/2024, realizada no dia 30/10/2024, item
2.2.049. Aresto n? 1.672, de 30/10/2024, publicado
no DOU n2 211, de 31/10/2024.

- SJO n? 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, itens
3.2.007 e 3.2.008.

3.1.2.9


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/03/2024&jornal=515&pagina=85&totalArquivos=113
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2023/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=21/12/2023&jornal=515&pagina=292&totalArquivos=363
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/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-1.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=31/10/2024&jornal=515&pagina=478&totalArquivos=516
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: E Luis de S Silva Prod Odontoldgicos.
CNPJ: 69.940.443/0001-69

Processo: 25351.668485/2014-17

Expediente: 1522453/24-5

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- S]O n® 3/2024, realizada no dia 31/1/2024, item
2.2.109. Aresto n® 1.619, de 31/1/2024, publicado
no DOU n® 23, de 1/2/2024.

- SJO n®2 9/2024, realizada no dia 10/4/2024, item
3.2.012.

- S5JO n? 8/2025, realizada no dia 19/3/2025, item
3.2.001.

3.1.2.10
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Prosugar Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 15.230.400/0002-41
Processo: 25351.611759/2017-10
Expediente: 0349050/25-2 (SEI n® 3359564)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 27/2024, realizada no dia 9/10/2024, item
2.2.033. Aresto n2 1.665, de 9/10/2024, publicado
no DOU n? 197, de 10/10/2024.
- S5O n? 7/2025, realizada no dia 12/3/2025, item
3.2.019.

3.1.3. Assuntos da GGPAF

3.1.3.1
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Empresa Brasileira de Servigos Gerais
- EMBRASG
CNPJ: 01.248.111/0001-84
Processo: 25760.221213/2016-32
Expedientes: 4775172/22-1, 4775436/22-8 e
4775262/22-0 (SEI 2402355)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n? 22/2022, realizada no dia 10/8/2022, item
2.2.41. Areston?1.517, de 10/8/2022, publicado no



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-03a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/02/2024&jornal=515&pagina=57&totalArquivos=86
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-9o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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&totalArquivos=173
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/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=11/08/2022&jornal=515&pagina=100&totalArquivos=175

DOU n2 152, de 11/8/2022.
- 5O n?° 7/2025, realizada no dia 12/3/2025, itens
3.2.003, 3.2.021 e 3.2.022

3.1.3.2
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Baxter Hospitalar Ltda.
CNPJ: 49.351.786/0002-61
Processo: 25759.022299/2017-32
Expediente: 0930768/24-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 15/2024, realizada no dia 12/6/2024, item
2.2.033. Aresto n® 1.642, de 13/6/2024, publicado
no DOU n2 113, de 14/6/2024.
- S5JO n? 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
3.2.0009.

3.1.3.3
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Barra do Rio Terminal Portuario S.A.
CNP)J: 06.989.608/0001-77
Processo: 25741.182239/2017-19
Expediente: 0093085/23-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5/0 n? 35/2022, realizada no dia 14/12/2022, item
2.2.24. Aresto n° 1.539, de 14/12/2022, publicado
no DOU n2 236, de 16/12/2022.
- S5JO n?2 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
3.2.005.

3.1.3.4
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: GR Servicos e Alimentacao Ltda. (GR
S.A)
CNPJ: 02.905.110/0001-28
Processo: 25759.123035/2016- 18
Expediente: 0599860/24-3
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5O n?2 7/2024, realizada no dia 20/3/2024, item
2.2.045. Aresto n° 1.627, de 21/3/2024, publicado
no DOU ne 57, de 22/3/2024.



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/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-15o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/06/2024&jornal=515&pagina=285&totalArquivos=322
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-35a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=16/12/2022&jornal=515&pagina=151&totalArquivos=233
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-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

- S5]O n? 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
3.2.002.

3.1.4 Assuntos da GHCOS

3.1.4.1
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Industrias Raymound’s Ltda.
CNPJ: 03.886.705/0001-46
Processo: 25351.810703/2023-94
Expediente: 1390019/24-6
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0O n? 18/2024, realizada no dia 17/7/2024, item
2.3.086. Aresto n? 1.648, de 17/7/2024, publicado
no DOU n2 137, de 18/7/2024.
- 5]0 n2 32/2024, realizada no dia 13/11/2024, item
3.3.001.
- ROP 16/2025, item 3.1.4.1 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunido publica,
conforme o artigo 3° da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 862, de 6 de maio de 2024.

3.1.9 Assuntos da GGTPS

3.1.9.1
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Martec MED IndUstria e Comércio de
Equipamentos Médicos-Hospitalares Ltda - ME.
CNPJ: 00.625.332/0001-61
Processo: 25351.353224/2024-48
Expediente: 1586006/24-0
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n? 28/2024, realizada no dia 16/10/2024, item
2.3.016. Aresto n° 1.667, de 16/10/2024, publicado
no DOU n2 202, de 17/10/2024.
- S5]O n? 2/2025, realizada no dia 22/1/2025, item
3.3.006.

3.1.10 Assuntos da GGGAF


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-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-23a-sessao-de-julgamento-ordinaria-3.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-16a-reuniao-ordinaria-publica-de-8-de-outubro-de-2025
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000862&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-28o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/10/2024&jornal=515&pagina=92&totalArquivos=175
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

3.1.10.1
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Brainfarma Indulstria Quimica e
Farmacéutica S.A.
CNPJ: 05.161.069/0001-10
Processo: 25351.925201/2022-86
Expediente: 0287046/25-7 (SEl 3295984)
Area: CPROC/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 27/2024, realizada no dia 9/10/2024, item
2.4.001. Aresto n? 1.665, de 9/10/2024, publicado
no DOU n2 197, de 10/10/2024.
- SJO n® 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
3.4.007

3.1.10.2
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Brainfarma Indulstria Quimica e
Farmacéutica S.A.
CNPJ: 05.161.069/0001-10
Processo: 25351.925165/2022-51
Expediente: 0286841/25-8 (SEI 3295986)
Area: CPROC/GGREC
- SJO n? 27/2024, realizada no dia 9/10/2024, item
2.4.004. Aresto n2 1.665, de 9/10/2024, publicado
no DOU n2 197, de 10/10/2024.
- S]O n® 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
3.4.006

3.1.10.3
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Brainfarma InduUstria Quimica e
Farmacéutica S.A.
CNPJ: 05.161.069/0001-10
Processo: 25351.925119/2022-51
Expediente: 0286968/25-8 (SEl 3296338)
Area: CPROC/GGREC
- SJO n? 27/2024, realizada no dia 9/10/2024, item
2.4.003. Aresto n2 1.665, de 9/10/2024, publicado
no DOU n2 197, de 10/10/2024.
- S5JO n?2 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
3.4.005



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&totalArquivos=173
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-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&totalArquivos=173
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-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&totalArquivos=173
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

3.1.10.4
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Brainfarma InduUstria Quimica e
Farmacéutica S.A.
CNPJ: 05.161.069/0001-10
Processo: 25351.925166/2022-03
Expediente: 0286952/25-4 (SEl 3295970)
Area: CPROC/GGREC
- SJO n? 27/2024, realizada no dia 9/10/2024, item
2.4.002. Aresto n? 1.665, de 9/10/2024, publicado
no DOU n2 197, de 10/10/2024.
- S5O n?2 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
3.4.004

3.3. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

3.3.1. Assuntos da GGMED

3.3.1.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Brainfarma InduUstria Quimica e
Farmacéutica S.A.
CNPJ: 05.161.069/0001-10
Processo: 25351.622464/2010-38
Expediente: 1212162/25-1
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n® 22/2025, realizada no dia 13/8/2025, item
2.1.002. Areston®1.722, de 13/8/2025 publicado no
DOU n? 153, de 14/8/2025.
- 5]O n2 27/2025, realizada no dia 24/9/2025, item
3.1.002.

3.3.1.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: CIMED IndUstria S.A.
CNPJ: 02.814.497/0001-07
Processo: 25351.027983/01-72
Expediente: 1210344/25-4
Area: CRES1/GGREC


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&totalArquivos=173
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/08/2025&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-27-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-1.pdf/view

Decisoes anteriores:

- 5]0 n? 22/2025, realizada no dia 13/8/2025, item
2.1.003. Aresto n? 1.722, de 13/8/2025, publicado
no DOU n? 153, de 14/8/2025.

- 5]0 n? 27/2025, realizada no dia 24/9/2025, item
3.1.003.

3.3.1.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: EMS S.A.
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.011956/01-51
Expediente: 1213101/25-5
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n? 22/2025, realizada no dia 13/8/2025, item
2.1.004. Aresto n? 1.722, de 13/8/2025, publicado
no DOU n? 153, de 14/8/2025.
- 5]0 n? 27/2025, realizada no dia 24/9/2025, item
3.1.004.

3.3.1.4
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.725848/2019-12
Expediente: 1213234/25-5
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5|0 n? 22/2025, realizada no dia 13/8/2025, item
2.1.005. Aresto n? 1.722, de 13/8/2025, publicado
no DOU n? 153, de 14/8/2025.
- 5]0 n? 27/2025, realizada no dia 24/9/2025, item
3.1.005.

3.3.1.5
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Multilab Industria e Comércio de
Produtos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 92.265.552/0009-05
Processo: 25351.065472/2022-72


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/08/2025&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-27-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/08/2025&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-27-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/08/2025&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-27-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-1.pdf/view

Expediente: 1213236/25-8

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- S]O n? 22/2025, realizada no dia 13/8/2025, item
2.1006. Areston®1.722, de 13/8/2025, publicado no
DOU n? 153, de 14/8/2025.

- 5]0 n? 27/2025, realizada no dia 24/9/2025, item
3.1.006.

3.3.1.6
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Multilab InduUstria e Comércio de
Produtos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 92.265.552/0009-05
Processo: 25351.191510/2021-61
Expediente: 1213206/25-1
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n® 22/2025, realizada no dia 13/8/2025, item
2.1.008. Aresto n? 1.722, de 13/8/2025, publicado
no DOU n? 153, de 14/8/2025.
- S]O n2 27/2025, realizada no dia 24/9/2025, item
3.1.007.

3.3.1.7
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Multilab Indldstria e Comércio de
Produtos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 92.265.552/0009-05
Processo: 25351.698373/2021-91
Expediente: 1213223/25-3
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n® 22/2025, realizada no dia 13/8/2025, item
2.1.007. Aresto n? 1.722, de 13/8/2025, publicado
no DOU n? 153, de 14/6/2025.
- 5]O n2 27/2025, realizada no dia 24/9/2025, item
3.1.008.

3.3.2 Assuntos da GGFIS


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/08/2025&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-27-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/08/2025&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-27-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/08/2025&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-27-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-1.pdf/view

3.3.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Fresenius Kabi Brasil Ltda.
CNPJ: 49.324.221/0001-04
Processo: 25351.388313/2023-24
Expediente: 0002493/25-0
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n® 34/2024, realizada no dia 4/12/2024, item
2.2.017. Aresto n? 1.680, de 4/12/2024, publicado
no DOU n? 234, de 5/12/2024.
- S5]O n2 27/2025, realizada no dia 24/9/2025, item
3.2.003.

3.3.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Sérgio Nunes dos Santos Ortopedia -
ME.
CNPJ: 14.325.040/0001-18
Processos: 25351.390731/2023-81 (12 instancia) e
25351.554406/2014-20 (22 instancia)
Expediente: 0428176/24-1
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5O n® 4/2024, realizada no dia 21/2/2024, item
2.2.037. Aresto n2 1.620, de 21/2/2024, publicado
no DOU n2 37, de 23/2/2024.
- 5]0 n? 27/2025, realizada no dia 24/9/2025, item
3.2.002.

3.3.3. Assuntos da GGPAF

3.3.3.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Irmandade da Santa Casa de
Misericérdia de Porto Alegre
CNPJ: 92.815.000/0001-68
Processo: 25757.551379/2017-56
Expediente: 0680204/25-3 (SEI 3362874)
Area: CRES2/GGREC


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/12/2024&jornal=515&pagina=120&totalArquivos=216
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-27-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=23/02/2024&jornal=515&pagina=82&totalArquivos=126
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-27-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-1.pdf/view

Decisoes anteriores:

- 5]0 n? 31/2024, realizada no dia 6/11/2024, item
2.2.009. Aresto n? 1.674, de 6/11/2024, publicado
no DOU n.2 216, de 7/11/2024.

- S5]O n2 13/2025, realizada no dia 14/5/2025, item
3.2.005

3.3.3.2

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira

Recorrente: Camorin Servicos Maritimos Ltda.
CNPJ: 00.649.990/0001-93

Processo: 25752.315411/2016-78

Expediente: 0680200/25-8 (SEI 3369068)

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]0 n? 31/2024, realizada no dia 6/11/2024, item
2.2.003. Aresto n? 1.674, de 6/11/2024, publicado
no DOU n?2 216, de 7/11/2024.

- S5]O n2 13/2025, realizada no dia 14/5/2025, item
3.2.004

3.3.3.3

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira

Recorrente: Sem Limites Transporte Ltda.

CNPJ: 36.002.228/0001-68

Processo: 25748.351346/2017-58

Expediente: 0680111/25-5 (SEI 3371339 e
3374627)

Area: CRES2/GGREC

Decisoes anteriores:

- S]O n® 13/2024, realizada no dia 15/5/2024, item
2.2.049. Aresto n® 1.638, de 15/5/2024, publicado
no DOU n® 94, de 16/5/2024.

- SJO n? 13/2025, realizada no dia 14/5/2025, item
3.2.008.

3.4. DIRETORA: DANIELA MARRECO CERQUEIRA
3.4.1. Assuntos da GGMED

3.4.1.1


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=07/11/2024&jornal=515&pagina=63&totalArquivos=99
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/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-31a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=07/11/2024&jornal=515&pagina=63&totalArquivos=99
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/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/2025/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view

Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira
Recorrente: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo: 25000.006736/90-05

Expediente: 0439079/25-0

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n® 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item
2.1.002. Aresto n2 1.693, de 26/2/2025, publicado
no DOU n° 41, de 27/2/2025.

- SJO n? 13/2025, realizada no dia 14/5/2025, item
3.1.002.

-ROP 16/2025, item 3.4.1.1 - Retirado de pauta.

3.4.1.2
Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira
Recorrente: Sun Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 05.035.244/0001-23
Processo: 25351.078111/2022-96
Expediente: 0357961/25-1
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 4/2025, realizada no dia 12/2/2025, item
2.1.013. Aresto n? 1.690, de 12/2/2025, publicado
no DOU n¢9 31, de 13/2/2025.
- S5JO n? 10/2025, realizada no dia 9/4/2025, item
3.1.001.

3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.2.1
Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira
Recorrente: Reis Silva Transportes Ltda.
CNPJ: 23.330.789/0001-44
Processo: 25351.004122/2025-82
Expediente: 0684100/25-8
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5JO n®11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item
2.2.028. Aresto n2 1.702, de 17/4/2025, publicado
no DOU n® 75, de 22/4/2025.
- S]O n®19/2025, realizada no dia 16/7/2025, item
3.1.004.



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-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-16a-reuniao-ordinaria-publica-de-8-de-outubro-de-2025
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=13/02/2025&jornal=515&pagina=108&totalArquivos=149
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/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-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view

3.4.3. Assuntos da GGPAF

3.4.3.1
Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira
Recorrente: Administracao dos Portos de
Paranagua e Antonina - APPA
CNPJ: 79.621.439/0001-91
Processo: 25743.636742/2013-24
Expedientes: 4364798/22-3 e 0512979/25-1 (SEI
3141521 e 3448968)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- S5JO n® 10/2022, realizada no dia 6/4/2022, item
2.2.16. Aresto n? 1.497, de 6/4/2022, publicado no
DOU n® 67, de 7/4/2022.
- SJO n? 10/2025, realizada no dia 9/4/2025, itens
3.2.035 e 3.2.040.

3.5. DIRETOR: THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS
3.5.7. Assuntos da GGTAB

3.5.7.1

Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: |JTI Processadora de Tabaco do Brasil
Ltda.

CNPJ: 03.334.170/0001-09

Processo: 25351.109098/2019-29

Expediente: 1287596/24-0

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5/0 n® 21/2024, realizada no dia 16/8/2024, item
2.3.044. Aresto n® 1.652, de 16/8/2024, publicado no
DOU n? 159, de 19/8/2024.

- SJO n® 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
3.3.004.

- ROP 1/2025, item 3.4.7.2 - Retirado de pauta.

3.5.7.2
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Tl Processadora de Tabaco do Brasil


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2022/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=07/04/2022&jornal=515&pagina=108&totalArquivos=134
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/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2024.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=19/08/2024&jornal=515&pagina=141&totalArquivos=263
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-1-de-5-de-fevereiro-de-2025/view

Ltda.

CNPJ: 03.334.170/0001-09

Processo: 25351.278190/2020-71

Expediente: 1321338/24-4

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- 50 n? 21/2024, realizada no dia 16/8/2024, item
2.3.053. Aresto n®1.652, de 16/8/2024, publicado no
DOU n? 159, de 19/8/2024.

- S5]O n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
3.3.011.

-ROP 1/2025, item 3.4.7.3 - Retirado de pauta.

3.5.9. Assuntos da GGTPS

3.5.9.1
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: TCl Laboratério Biotecnolégico Ltda.
CNPJ: 86.520.178/0001-89
Processo: 25351.415610/2020-15
Expedientes: 1332603/24-1 e 1332626/24-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- S]O n? 22/2024, realizada no dia 21/8/2024, itens
2.3.023 e 2.3.024. Aresto n2 1.654, de 21/8/2024,
publicado no DOU n? 162, de 22/8/2024.
-5J0 n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, itens
3.3.013 e 3.3.014.
- ROP 1/2025, item 3.4.9.1 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunidao publica,
conforme previsao contida no art. 32 da Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 862, de 6 de maio
de 2024.
- ROP 2/2025, item 3.4.9.1 - Retirado de pauta.
-ROP 12/2025, item 3.4.9.1 - Retirado de pauta.
-ROP 16/2025, item 3.5.9.1 - Retirado de pauta.

3.5.9.2
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: TCl Laboratdrio Biotecnoldgico Ltda.
CNPJ: 86.520.178/0001-89
Processo: 25351.117670/2022-29
Expediente: 1583950/24-8


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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=19/08/2024&jornal=515&pagina=141&totalArquivos=263
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-1-de-5-de-fevereiro-de-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/08/2024&jornal=515&pagina=93
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-1-de-5-de-fevereiro-de-2025/view
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000862&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2025/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-2-de-19-de-fevereiro-de-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2025/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-12-de-13-de-agosto-de-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-16a-reuniao-ordinaria-publica-de-8-de-outubro-de-2025

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]0 n? 28/2024, realizada no dia 16/10/2024, item
2.3.019. Aresto n° 1.667, de 16/10/2024, publicado
no DOU n® 202, de 17/10/2024.

- SJO n? 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item
3.3.005.

-ROP 12/2025, item 3.4.9.2 - Retirado de pauta.
-ROP 16/2025, item 3.5.9.2 - Retirado de pauta.

3.5.9.3
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: TCl Laboratério Biotecnoldgico Ltda.
CNPJ: 86.520.178/0001-89
Processo: 25351.511307/2021-15
Expediente: 1614783/24-9
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0O n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
2.3.025. Aresto n° 1.671, de 23/10/2024, publicado
no DOU n? 207, de 24/10/2024.
-5]O n2 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item
3.3.012.
-ROP 12/2025, item 3.4.9.3 - Retirado de pauta.
-ROP 16/2025, item 3.5.9.3 - Retirado de pauta.

3.5.9.4
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: TCl Laboratério Biotecnoldgico Ltda.
CNPJ: 86.520.178/0001-89
Processo0:25351.892086/2021-75
Expediente: 1584007/24-7
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n? 28/2024, realizada no dia 16/10/2024, item
2.3.021. Aresto n° 1.667, de 16/10/2024, publicado
no DOU n® 202, de 17/10/2024.
-S5JO n? 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item
3.3.013.
-ROP 12/2025, item 3.4.9.4 - Retirado de pauta.
-ROP 16/2025, item 3.5.9.4 - Retirado de pauta.

3.5.9.5
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-28o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/10/2024&jornal=515&pagina=92&totalArquivos=175
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-11a-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-12-de-13-de-agosto-de-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-16a-reuniao-ordinaria-publica-de-8-de-outubro-de-2025
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-11a-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-12-de-13-de-agosto-de-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-16a-reuniao-ordinaria-publica-de-8-de-outubro-de-2025
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-28o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/10/2024&jornal=515&pagina=92&totalArquivos=175
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-11a-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-12-de-13-de-agosto-de-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-16a-reuniao-ordinaria-publica-de-8-de-outubro-de-2025

Recorrente: TCl Laboratério Biotecnoldgico Ltda.
CNPJ: 86.520.178/0001-89

Processo: 25351.700274/2021-86

Expediente: 1583923/24-1

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5J]0 n? 28/2024, realizada no dia 16/10/2024, item
2.3.020. Aresto n? 1.667, de 16/10/2024, publicado
no DOU n? 202, de 17/10/2024.

-5JO n2 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item
3.3.006.

-ROP 12/2025, item 3.4.9.5 - Retirado de pauta.
-ROP 16/2025, item 3.5.9.5 - Retirado de pauta.

3.5.9.6
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: TCl Laboratério Biotecnolégico Ltda.
CNPJ: 86.520.178/0001-89
Processo:25351.024646/2020-85
Expediente: 1614769/24-3
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
2.3.015. Aresto n® 1.671, de 23/10/2024, publicado
no DOU n® 207, de 24/10/2024.
- SJO n? 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item
3.3.007.
-ROP 12/2025, item 3.4.9.6 - Retirado de pauta.
-ROP 16/2025, item 3.5.9.6 - Retirado de pauta.

3.5.9.7
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: TCl Laboratdrio Biotecnolégico Ltda.
CNPJ: 86.520.178/0001-89
Processo: 25351.342649/2022-60
Expediente: 1614780/24-4
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0O n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
2.3.011. Aresto n? 1.671, de 23/10/2024, publicado
no DOU n? 207, de 24/10/2024.
-5]O n2 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item
3.3.008.
-ROP 12/2025, item 3.4.9.7 - Retirado de pauta.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-28o-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/10/2024&jornal=515&pagina=92&totalArquivos=175
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-11a-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-12-de-13-de-agosto-de-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-16a-reuniao-ordinaria-publica-de-8-de-outubro-de-2025
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-11a-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-12-de-13-de-agosto-de-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/processos-deliberados-na-16a-reuniao-ordinaria-publica-de-8-de-outubro-de-2025
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-11a-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-12-de-13-de-agosto-de-2025/view

-ROP 16/2025, item 3.5.9.7 - Retirado de pauta.

3.5.9.8
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: TCl Laboratério Biotecnolégico Ltda.
CNPJ: 86.520.178/0001-89
Processo: 25351.414375/2021-37
Expediente: 1614877/24-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
2.3.013. Aresto n® 1.671, de 23/10/2024, publicado
no DOU n? 207, de 24/10/2024.
- SJO n? 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item
3.3.0009.
-ROP 12/2025, item 3.4.9.8 - Retirado de pauta.
-ROP 16/2025, item 3.5.9.8 - Retirado de pauta.

3.5.9.9
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

Recorrente: TCl Laboratério Biotecnoldgico Ltda.
CNPJ: 86.520.178/0001-89

Processo: 25351.420578/2020-81

Expediente: 1614849/24-5

Area: CRES3/GGREC

Decisoes anteriores:

- 5]0 n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
2.3.014. Aresto n° 1.671, de 23/10/2024, publicado
no DOU n? 207, de 24/10/2024.

-S5]O n2 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item
3.3.010.

-ROP 12/2025, item 3.4.9.9 - Retirado de pauta.
-ROP 16/2025, item 3.5.9.9 - Retirado de pauta.

3.5.9.10
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: TCl Laboratério Biotecnolégico Ltda.
CNPJ: 86.520.178/0001-89
Processo: 25351.420619/2020-30
Expediente: 1614788/24-0
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:
- 5]0 n? 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item
2.3.012. Aresto n? 1.671, de 23/10/2024, publicado
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no DOU n® 207, de 24/10/2024.

-5]O n2 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item
3.3.011

-ROP 12/2025, item 3.4.9.10 - Retirado de pauta.
-ROP 16/2025, item 3.5.9.10 - Retirado de pauta.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:

4.1. DIRETOR: LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
4.1.2. Assuntos da GGFIS

4.1.2.1
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Biologis Farmacéutica Especializada
Ltda.
CNPJ: 05.845.779/0001-60
Processos: 25351.812984/2024-09 (SEI)
e 25351.385740/2024-31 (Datavisa)
Expediente: 1267427/25-3
Area: CRES2/GGREC

4.1.2.2
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Lenza Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 01.609.558/0001-31
Processos: 25351.908611/2025-13 (SEI) e
25351.415830/2024-64 (Datavisa)
Expediente: 0452185/25-4
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
-ROP 8/2025, item 4.1.2.1 - Retirado de pauta.
-ROP 16/2025, item 4.1.2.1 - A recorrente solicitou
que o item fosse tratado em reunido publica,
conforme o artigo 3° da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 862, de 6 de maio de 2024.

4.3. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

4.3.9. Assuntos da GGTPS
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4.3.9.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes
Pereira
Recorrente: Bioblasti Industria, Comércio,
Importacao e Exportacao de Biomateriais e Produtos
Biotecnoldgicos Ltda - EPP
CNPJ: 23.146.163/0001-82
Processos: 25351.937240/2025-79 (SEI) e
25351.060778/2025-85 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 1195982/25-9
Area: CRES3/GGREC

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

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

VIl. RECOMENDACGES, ORIENTACf)ES E OUTRAS DECISOES
DA DIRETORIA COLEGIADA:
Nao ha item a deliberar.

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

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

b) As reunides publicas serao transmitidas pela web em link
divulgado no Portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br. As
gravacoes das reunides continuarao disponiveis no Portal apds o
encerramento: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria
Colegiada > Reunides da Diretoria > Videos;

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

d) Excepcionalmente, ndo haverd presenca de publico externo.
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Sera permitida manifestacao oral por meio de video de até 2 (dois)
representantes de cada instituicao/empresa. Para envio da
manifestacao oral por meio de video é necessaria inscricao prévia
por meio do endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br, o qual
deve conter o(s) nome(s) da(s) pessoa(s) que participara(ao), até as
23h59 do dia 23 de outubro;

e) Sera permitida a participacao de profissionais (servidores e
terceirizados) diretamente envolvidos nos trabalhos das reunides;

f) Sera permitida a manifestacao oral em itens de regulacao, de
recursos administrativos, de julgamento de efeito suspensivo e de
revisao de ato. As manifestacdes podem ocorrer por meio de video,
que deve ser encaminhado a Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada - SGCOL por meio do endereco eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do
dia 23 de outubro. As inscricdes recebidas fora do prazo nao serao
conhecidas por intempestividade;

g) A manifestacao deve ocorrer por meio de video, nao sendo
permitida duas manifestacdes da mesma pessoa para 0 mesmo
item;

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

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

j) As manifestacbes orais, devem ter duracao de até 3 (trés)
minutos para itens de regulacao e até 10 (dez) minutos para itens
de julgamento de recursos administrativos, julgamento de efeito
suspensivo e de revisao de ato. Quando se tratar de manifestacao,
por meio de video, deve ser observado o tamanho maximo de
25MB, em formato MP4, e encaminhados para endereco eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do
dia 23 de outubro. Os videos recebidos fora do prazo serao
considerados intempestivos. Poderao ser gravados mais de um
video por item, desde que nao ultrapasse o tempo total estipulado.
Para uma melhor qualidade da transmissao sugerimos a gravacao
do video na posicao horizontal, em ambiente iluminado, evitando
contraluz e a utilizacao de microfone;

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

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

m) Os videos das manifestacdes orais recebidos tempestivamente e
no formato e tamanho acima indicados serao disponibilizados de
forma antecipada a todos os Diretores para o devido conhecimento,
a fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos itens
pautados. Além disso, o0 material sera publicizado no portal da
Anvisa, na pagina das Reunides da Diretoria Colegiada, em
processos deliberados, salvo os que tiverem o sigilo aprovado;

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

0) Os requerimentos de sigilo serao apreciados pela Diretoria
Colegiada no inicio da reuniao. O recurso que tiver seu
requerimento de sigilo aprovado sera julgado em sessao reservada
da Diretoria Colegiada. Via de regra, a sessao reservada é realizada
ao fim da sessao publica;

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

gq) Quando a reuniao da Dicol for realizada por meio de
videoconferéncia, em caso de requerimento de sigilo, serd
necessario o envio de um Termo de confidencialidade e nao-
divulgacao, a ser disponibilizado pela Anvisa, o qual devera ser
devidamente assinado pelos representantes e enviado para o
endereco eletronico acima mencionado. A SGCOL encaminhara
para os representantes um /ink para acompanhar a sessao sigilosa,
sendo vedado o repasse a outrem. O ingresso na sessao sigilosa,
durante a deliberacao do item especifico, se da para simples
acompanhamento do julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte,
nao sendo permitida qualquer intervencao adicional por parte dos
representantes da recorrente, resguardada a devida inscricao para
manifestacao oral por meio de video;
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r) Apds aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunioes
publicas da Diretoria Colegiada serao disponibilizadas no Portal da
Anvisa: Portal da Anvisa > Composicao > Diretoria Colegiada >
Reunides da Diretoria Colegiada> Atas das reunides;

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

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

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

Documento assinado eletronicamente por Kenia Hugo
— Lucas, Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em
-l 22/10/2025, as 19:53, conforme horario oficial de Brasilia, com
;{gli :;T_'] fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletronica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3899829 e o cédigo CRC 94BA5D33.
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