-, ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 13/2026

PAUTA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.900109/2026-37

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 n? 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e
promulga o Regimento Interno, convoca a Diretoria Colegiada para Reuniao Ordinaria
Publica:

Data: 22/7/2026

Horario: 9h30min

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

ATENCAO:

O prazo para inscricdo e envio de manifestacdes orais e de requerimentos de sigilo sobre itens
da pauta publicada encerrar-se-a as 23h59 do dia 17 de julho.

As instrucbes e orientacbes para assistir a transmissdo da reunido, assim como para as
inscricoes, envio de videos e requerimentos, constam no item VIl desta pauta.

Solicitamos especial atencdo a alinea "t", sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos
administrativos, efeitos suspensivos e revisdes de ato.

OBSERVAGCAO:

Esta versao possui as seguintes alteragdes em relagdo a pauta originalmente publicada em
15/7/2026:

a) retirada do item 3.5.1.2

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
Nao ha item a tratar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Sitio Eletrénico da Anvisa, a partir
de 3 (irés) dias de antecedéncia da data da Reunido, 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: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.900083/2025-46


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

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa - IN para atualizar a Lista das
Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB).

Area: GELAS/DIRE4

Agenda Regulatoria 2026-2027: Tema n® 6.4 - Atualizacdo periddica da lista de
Denominag¢des Comuns Brasileiras (DCB).

2.2
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Processo: 25351.951728/2025-17
Assunto: Proposta de Instrugcdo Normativa - IN para alterar a IN n? 103, de 19 de
outubro de 2021, que dispde sobre a relacdo de ingredientes ativos de agrotéxicos,
saneantes desinfestantes e preservativos de madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatéria 2026-2027: Tema n® 2.9 - Atualizagdo periddica da relacdo de
monografias de ingredientes ativos de agrotéxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira.
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Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Processo: 25351.901365/2026-41
Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN para alterar a IN n® 103, de 19 de
outubro de 2021, que dispde sobre a relacdo de ingredientes ativos de agrotdxicos,
saneantes desinfestantes e preservativos de madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatdria 2026-2027: Tema n°® 2.9 - Atualizagdo periddica da relagéo de
monografias de ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira.

24

Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

Processo: 25351.909334/2026-39

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN para alterar a IN n°® 103, de 19 de
outubro de 2021, que dispde sobre a relacdo de ingredientes ativos de agrotdxicos,
saneantes desinfestantes e preservativos de madeira.

Area: GGTOX/DIRES

Agenda Regulatoria 2026-2027: Tema n? 2.9 - Atualizacdo periédica da relacao de
monografias de ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes desinfestantes e
preservativos de madeira.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.2. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
3.2.2. Assuntos da GGFIS

3.2.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Totalmix Industria e Comércio Litda.
CNPJ: 11.131.609/0001-16
Processo: 25351.024973/2025-41
Expediente: 0024699/26-9
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:



- SJO n? 22/2025, realizada no dia 13/8/2025, item 2.2.003. Aresto n® 1.722, de
13/8/2025, publicado no DOU n° 153, de 14/8/2025.
- SJO n? 5/2026, realizada no dia 11/3/2026, item 3.1.010.

3.2.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Oliveira e Cavalcante Ltda.
CNPJ: 64.397.490/0001-94
Processo: 25351.279938/2019-10
Expediente: 0306798/26-3 (SEI 4003215)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 34/2025, realizada no dia 26/11/2025, item 2.2.014. Aresto n® 1.744, de
26/11/2025, publicado no DOU n*® 226, de 27/11/2025.

- SJO n® 6/2026, realizada no dia 18/3/2026, item 3.2.023.

3.2.23
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Injex Industrias Cirurgicas Ltda.
CNPJ: 59.309.302/0001-99
Processo: 25351.370898/2024-15
Expediente: 1594452/25-3
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:

- SJO n?® 5/2025, realizada no dia 19/2/2025, item 2.2.005. Aresto n® 1.692, de
19/2/2025, publicado no DOU n® 36, de 20/2/2025.
- SJO n? 8/2026, realizada no dia 8/4/2026, item 3.1.002.

3.2.24
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Makro Atacadista S.A.
CNPJ: 47.427.653/0104-20
Processo: 25351.494176/2019-80
Expediente: 0200893/26-2 (SEI 4004829)
Area: CRES2/GGREC
DecisoOes anteriores:

- SJO n? 32/2025, realizada no dia 12/11/2025, item 2.2.025. Aresto n® 1.739, de
12/11/2025, publicado no DOU n® 217, de 13/11/2025.
- SJO n? 4/2026, realizada no dia 23/2/2025, item 3.2.013.

3.2.25
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Aeroportos do Nordeste do Brasil S.A.
CNPJ: 33.919.741/0001-20
Processo: 25755.559787/2020-71
Expediente: 0361503/26-1 (SEI 4009918)
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:

- SJUO n? 32/2025, realizada no dia 12/11/2025, item 2.2.023. Aresto n® 1.739, de
12/11/2025, publicado no DOU n® 217, de 13/11/2025.
- SJO n? 8/2026, realizada no dia 8/4/2026, item 3.2.008.


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/2026-2/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026-1-2.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-1.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/11/2025&jornal=515&pagina=232&totalArquivos=258
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria-1.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=20/02/2025&jornal=515&pagina=78&totalArquivos=116
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=13/11/2025&jornal=515&pagina=121&totalArquivos=152
https://c//Users/danialy.bezerra/Downloads/Ata%20da%204%25C2%25AA%20Sess%25C3%25A3o%20de%20Julgamento%20Ordin%25C3%25A1ria%20da%20GGREC%20de%202026.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-32a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=13/11/2025&jornal=515&pagina=121&totalArquivos=152
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view

3.2.2.6
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: MercadoLivre.com Atividade de Internet Ltda.
CNPJ: 03.361.252/0001-34
Processo: 25351.565433/2020-17
Expediente: 0035604/26-2
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 20/2025, realizada no dia 23/7/2025, itens 2.2.059 e 2.2.060. Aresto n®
1.718, de 23/7/2025, publicado no DOU n*® 138, de 24/7/2025.

- SJO n® 37/2025, realizada no dia 29/12/2025, item 3.2.004.

3.2.2.7
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Equiplex Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 01.784.792/0001-03
Processo: 25351.298465/2017-91
Expediente: 0306770/26-1 (SEI 4059512)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 37/2025, realizada no dia 29/12/2025, item 2.2.003. Aresto n° 1.748, de
29/12/2025, publicado no DOU n® 249, de 31/12/2025.

- SJO n? 6/2026, realizada no dia 18/3/2026, item 3.2.021.

3.4. DIRETOR: THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS
3.4.1. Assuntos da GGMED

3.4.1.1
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Libbs Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 61.230.314/0001-75
Processo: 25351.395053/2024-24
Expediente: 0112602/26-6
Area: CRES1/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 1/2026, realizada no dia 21/1/2026, item 2.1.006. Aresto n® 1.751, de
22/1/2026, publicado no DOU n® 16, de 23/1/2026.

- SJO n? 5/2026, realizada no dia 11/3/2026, item 3.1.007.

3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.21
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: B2W Companhia Digital
CNPJ: 00.776.574/0006-60
Processo: 25351.276238/2020-15
Expediente: 1205789/24-3
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-20a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/07/2025&jornal=515&pagina=142&totalArquivos=156
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-37a-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-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=31/12/2025&jornal=515&pagina=400&totalArquivos=420
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-1a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=23/01/2026&jornal=515&pagina=64&totalArquivos=77
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-5a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026-1-2.pdf/view

- SJUO n? 19/2024, realizada no dia 24/7/2024, item 2.2.010. Aresto n® 1.646, de
24/7/2024, publicado no DOU n*® 142, de 25/7/2024.
- SJO n? 27/2024, realizada no dia 9/10/2024, item 3.2.015.

3.4.2.2
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Embramed Industria e Comércio de Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 60.383.338/0001-00
Processo: 25351.158758/2017-38
Expediente: 0740828/25-8 (SEI 3287698)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 15/2024, realizada no dia 12/6/2024, item 2.2.039. Aresto n° 1.642, de
13/6/2024, publicado no DOU n® 113, de 14/6/2024.

- SJO n? 15/2025, realizada no dia 28/5/2025, item 3.2.004.

3.4.3. Assuntos da GGPAF

3.4.3.1
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 12.424.020/0001-79
Processo: 25351.654913/2018-29
Expediente: 1225453/25-9 (SEI 3674527)
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:

- SJO n® 13/2025, realizada no dia 14/5/2025, item 2.2.025. Aresto n® 1.705, de
14/5/2025, publicado no DOU n? 90, de 15/5/2025.
- SJO n® 25/2025, realizada no dia 10/9/2025, item 3.2.010.

3.4.10. Assuntos da GGGAF

3.4.10.1
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Cimed Industria de Medicamentos S.A.
CNPJ: 02.814.497/0002-98
Processo: 25351.424402/2021-80
Expediente: 1571307/24-9 (SEI 3243833)
Area: CPROC/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 26/2024, realizada no dia 25/9/2024, item 2.4.009. Aresto n° 1.663, de
25/9/2024, publicado no DOU n® 187, de 26/9/2024.
- SJO n? 32/2024, realizada no dia 13/11/2024, item 3.4.003.

- ROP 8/2025, item 3.4.10.4 - Retirado de pauta.

3.4.10.2
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Cimed Industria de Medicamentos S.A.
CNPJ: 02.814.497/0001-07
Processo: 25351.424360/2021-87


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/07/2024&jornal=515&pagina=74&totalArquivos=85
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-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-15a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
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://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=15/05/2025&jornal=515&pagina=102&totalArquivos=154
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-25a-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-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2024.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/09/2024&jornal=515&pagina=162&totalArquivos=251
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/atas/2025/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-8-de-4-de-junho-de-2025/view

Expediente: 1571320/24-5 (SE| 3243852)
Area: CPROC/GGREC
Decisoes anteriores:

- SJO n? 26/2024, realizada no dia 25/9/2024, item 2.4.008. Aresto n° 1.663, de
25/9/2024, publicado no DOU n° 187, de 26/9/2024.

- SJO n® 32/2024, realizada no dia 13/11/2024, item 3.4.004.

- ROP 8/2025, item 3.4.10.5 - Retirado de pauta.

3.4.10.3
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
CNPJ: 05.161.069/0009-78
Processo: 25351.432822/2021-30
Expediente: 1515500/24-1 (SEI 3180719)
Area: CPROC/GGREC
Decisoes anteriores:

- SJO n? 21/2024, realizada no dia 16/8/2024, item 2.4.027. 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 3.4.016.

- ROP 8/2025, item 3.4.10.2 - Retirado de pauta.

3.4.104
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Associagdo Hospitalar Moinhos do Vento
CNPJ: 92.685.833/0001-51
Processo: 25757.127459/2018-75
Expediente: 0345379/25-0 (SEI 3259647)
Area: CPROC/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n® 27/2024, realizada no dia 9/10/2024, item 2.2.021. Aresto n® 1.665, de
9/10/2024, publicado no DOU n® 197, de 10/10/2024.

- SJO n? 7/2025, realizada no dia 12/3/2025, item 3.2.001.

3.4.10.5
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Natcofarma do Brasil Ltda.
CNPJ: 08.157.293/0001-27
Processo: 25351.415031/2021-45
Expediente: 1354992/24-5
Area: CPROC/GGREC
DecisoOes anteriores:
- SJO n® 23/2024, realizada no dia 28/8/2024, item 2.4.026. Aresto n° 1.657, de
28/8/2024, publicado no DOU n° 167, de 29/8/2024.

- SJO n? 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item 3.4.001.

3.5. DIRETOR: MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
3.5.1. Assuntos da GGMED

3.5.1.1


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2024.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/09/2024&jornal=515&pagina=162&totalArquivos=251
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/atas/2025/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-8-de-4-de-junho-de-2025/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-8-de-4-de-junho-de-2025/view
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Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

Recorrente: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 51.780.468/0001-87

Processo: 25351.046625/2025-25

Expediente: 1485695/25-2

Area: CRES1/GGREC

DecisoOes anteriores:

- SJO n® 30/2025, realizada no dia 22/10/2025, item 2.1.008. Aresto n® 1.737, de
22/10/2025, publicado no DOU n® 203, de 23/10/2025.

- SJO n® 33/2025, realizada no dia 19/11/2025, item 3.1.008.

- ROP 9/2026, item 3.5.1.1 - Retirado de pauta.

3.5.2. Assuntos da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: VS LAB Comércio de Cosméticos Ltda.
CNPJ: 35.812.708/0001-21
Processo: 25351.518583/2020-23
Expediente: 0622301/26-8 (SEI 4170074)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 2/2026, realizada no dia 28/1/2026, item 2.2.011. Aresto n® 1.752, de
28/1/2026, publicado no DOU n® 22, de 2/2/2026.

- SJO n? 15/2026, realizada no dia 17/6/2026, item 3.2.003.

3.5.3. Assuntos da GGPAF

3.5.3.1
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Camorim Servigos Maritimos Ltda.
CNPJ: 00.649.990/0001-93
Processo: 25752.297089/2018-82
Expediente: 0561483/26-4 (SEI 4076794)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 36/2025, realizada no dia 10/12/2025, item 2.2.007. Aresto n® 1.747, de
11/12/2025, publicado no DOU n®° 237, de 12/12/2025.

- SJO n? 13/2026, realizada no dia 27/5/2026, item 3.2.015.

3.5.3.2
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Porto Vale Transportes Ltda.
CNPJ: 07.556.881/0001-70
Processo: 25752.330738/2018-64
Expediente: 0628357/26-5 (SEI 4201685)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:

- SJO n? 6/2026, realizada no dia 18/3/2026, item 2.2.001. Aresto n® 1.761, de
20/3/2026, publicado no DOU n*® 55, de 23/3/2026.
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- SJO n? 16/2026, realizada no dia 24/6/2026, item 3.2.007.

3.5.11. Assuntos da GGPES

3.5.11.1
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Dalmo Luiz Faria Pires Aniceto
SIAPE: 137626
Processo: 25351.929458/2022-15
Expediente: 0561679/26-6 (SEI 4251338)
Area: CPROC/GGREC
DecisoOes anteriores:
- SJO n? 10/2026, realizada no dia 29/4/2026, item 2.4.002. Aresto n® 1.769, de
30/4/2026, publicado no DOU n*® 81, de 4/5/2026.

- SJO n? 13/2026, realizada no dia 27/5/2026, item 3.2.026.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
4.2. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
4.2.2. Assuntos da GGFIS

4.2.21
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: ICT Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 41.604.536/0001-01
Processos: 25351.912861/2026-21 (SEI) e 25351.059470/2026-78 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0436691/26-4
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:

- ROP 12/2026, item 4.2.1.1. - Retirado de pauta.

4.4. DIRETOR: THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS
4.4.2. Assuntos da GGFIS

4.4.21
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Laboratério de Manipulagédo Biometil Ltda.
CNPJ: 07.783.875/0001-56
Processos: 25351.910596/2026-46 (SEI) e 25351.048865/2026-45 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0318310/26-1
Area: CRES2/GGREC

4.4.2.2
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Bios Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 29.210.031/0001-59
Processos: 25351.940800/2025-72 (SEI) e 25351.023210/2026-64 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0187909/26-1
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Area: CRES2/GGREC

4.4.2.3
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Microdose Life Alimentos e Produtos Ltda.
CNPJ: 52.830.183/0001-76
Processos: 25351.901969/2026-98 (SEI) e 25351.009902/2026-08 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0505880/26-1
Area: CRES2/GGREC

4.4.2.4
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Haya do Brasil Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 33.021.168/0001-32
Processos: 25351.920595/2026-18 (SEI) e 25351.023470/2026-30 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0555984/26-7
Area: CRES2/GGREC

44.2.5
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: ZTO Tecnologia e Servigos de Informacao na Internet
CNPJ: 26.255.154/0001-18
Processos: 25351.904614/2023-16 (SEI) e 25351.092986/2023-81 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0748203/23-5
Area: CRES2/GGREC

4.4.2.6
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Haya do Brasil Importacao e Exportacéo Ltda.
CNPJ: 33.021.168/0001-32
Processos: 25351.920594/2026-65 (SEI) e 25351.023467/2026-16 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0556018/26-7
Area: CRES2/GGREC

4.4.2.7 Retorno de vista do Diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: Bio Meds Pharmacéutica Lida.
CNPJ: 42.291.155/0001-74
Processos: 25351.910611/2026-56 (SEI) e 25351.048886/2026-61 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0297737/26-1
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- ROP _12/2026, item 4.4.2.1. CD n° 670/2026. A Diretoria Colegiada tomou

o

conhecimento do relatéorio e voto do Diretor Thiago Campos (Voto n°
127/2026/SEI/DIRE5/Anvisa) e concedeu vista ao Diretor Daniel Pereira.

4.5. DIRETOR: MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
4.5.2. Assuntos da GGFIS
4.5.21

Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Phito Medicamentos Injetaveis Ltda.
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CNPJ: 43.600.988/0001-32

Processos: 25351.912858/2026-15 (SEI) e 25351.059467/2026-54 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0455043/26-9

Area: CRES2/GGREC

Decisao anterior:

- ROP 12/2026, item 4.5.2.3. - A recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica, conforme o artigo 3° da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 862, de 6 de maio de 2024.

4.5.2.2
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Avvio Industria & Cia Ltda.
CNPJ: 35.411.429/0001-56
Processos: 25351.950284/2025-94 (SEI) e 25351.059708/2026-65 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0438062/26-4
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:

- ROP 12/2026, item 4.5.2.4. - 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.

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

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

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES 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 Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 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 serdo transmitidas pela web em link divulgado no Portal da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br. As gravagdes das reunides continuardo disponiveis no Portal
apds o encerramento: Portal da Anvisa > Composicdo > Diretoria Colegiada > Reunides da
Diretoria > Videos;

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

d) Sera permitida a presenca de publico externo, no limite maximo de 20 pessoas. Serao
permitidos até 2 (dois) representantes de cada instituicAo/empresa. Para participar
presencialmente da reunido € necessaria inscricdo prévia por meio do endereco eletrdnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, o qual deve conter o(s) nome(s) da(s) pessoa(s) que participara(ao),
até as 23h59 do dia 17 de julho;
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e) Também sera permitida a participacao de profissionais (servidores e terceirizados) diretamente
envolvidos nos trabalhos das reunides;

f) Serd permitida a manifestagdo oral em itens de regulacdo, de recursos administrativos, de
julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato. As manifestacbes podem ocorrer
presencialmente ou por video. Ambas requerem inscricdo prévia, que deve ser encaminhada a
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL por meio do endereco eletrbnico

dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 17 de julho. As inscricGes

recebidas fora do prazo ndo serdo conhecidas por intempestividade;
g) A manifestacdo deve ocorrer em um dos meios apenas (presencial ou por video), ndo sendo

permitida duas manifestacdes da mesma pessoa para o0 mesmo item;

h) A inscricdo para manifestagédo 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 revisdo de ato apenas as partes
interessadas ou seus representantes legais poderdo se inscrever para manifestacdo oral e
requerimento de sigilo em reunides da Dicol;

j) As manifestagdes orais devem ter duracédo de até 3 (irés) minutos para itens de regulacéo e de
até 10 (dez) minutos para recursos, julgamento de efeitos suspensivos e revisdo de ato. Quando
se tratar de manifestacdo, por meio de video, deve ser observado o tamanho maximo de 25MB,
em formato MP4, e encaminhados para endereco eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br,
impreterivelmente, até as 23h59 do dia 17 de julho. Os videos recebidos fora do prazo serdo
considerados intempestivos. Poderdo ser gravados mais de um video por item, desde que néo
ultrapasse o tempo total estipulado. Para uma melhor qualidade da transmissdo sugerimos a
gravagao do video na posicao horizontal, em ambiente iluminado, evitando contraluz e a utilizagao
de microfone;

k) A politica de seguranca da Anvisa ndo permite acesso as plataformas de armazenamento em

nuvem (Google Drive, Dropbox, WeTransfer, etc.), portanto ndo serdo conhecidos os videos
encaminhados nesse tipo de servico de armazenamento;

[) Relativamente aos requerimentos de sigilo e de manifestagdes orais sobre item de julgamento
de recursos, de julgamento de efeito suspensivo e de revisdo de ato é necessario o envio, para

endereco eletrdnico dicolpublica@anvisa.gov.br, de cépia de documento de identificacdo pessoal

e de procuracdo que o qualifica como representante da recorrente;
m) Os videos das manifestacdes orais recebidos tempestivamente e no formato e tamanho acima

indicados serdo 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, o
material sera publicizado no portal da Anvisa, na pagina das Reunides da Diretoria Colegiada, em
processos deliberados, salvo os que tiverem o sigilo aprovado;

n) Requerimento de apreciagdo em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletrdnico
dicolpublica@anvisa.gov.br, impreterivelmente, até as 23h59 do dia 17 de julho. O requerimento
deve identificar o numero do item de pauta, bem como trazer motivagéo clara e fundamentada
para a solicitagdo. Os requerimentos recebidos fora do prazo nado serdo conhecidos por

intempestividade;

o) Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido. 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 deliberacdo do item na sessao sigilosa, devera
encaminhar o pedido de participagcdo expresso para o e-mail dicolpublica@anvisa.gov.br, nos
prazos estipulados na alinea "|" e observado a alinea "t" desta pauta. Sera permitido o acesso a
sessao sigilosa, de forma presencial, de apenas 1 (um) representante legal da recorrente, ou de
pessoa designada por ele, e de 1 (um) advogado/procurador;

g) Quando a reunidao da Dicol for realizada por meio de videoconferéncia, em caso de
requerimento de sigilo, sera necessario o envio de um Termo de confidencialidade e n&o-
divulgacéo, a ser disponibilizado pela Anvisa, o qual devera ser devidamente assinado pelos
representantes e enviado para o enderecgo eletrénico acima mencionado. A SGCOL encaminhara

para o representante um /ink para acompanhar a sesséo sigilosa, sendo vedado o repasse a
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outrem. O ingresso na sessao sigilosa, durante a deliberacdo do item especifico, se da para
simples acompanhamento do julgamento, ou seja, na qualidade de ouvinte, ndo sendo permitida
qualquer intervencao adicional por parte do representante da recorrente, resguardada a devida
inscricao para manifestacao oral por meio de video;

r) Apos aprovacao pela Diretoria Colegiada, as atas das reunides 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
realizacdo da reunido, o resumo com as decisées da Dicol em: Portal da Anvisa > Composi¢do >
Diretoria Colegiada > Reunides da Diretoria Colegiada > Processos deliberados;

t) Em razdo da publicagdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 862, de 6 de maio de
2024, que dispdoe sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima
instancia, sugestdes de retirada de efeito suspensivo e pedidos de revisdo de ato por meio de
Circuito Deliberativo (CD), tais matérias ndo mais serao julgadas em reuniao presencial, mas por
meio da coleta de votos dos Diretores em meio eletrdnico. 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 deliberacio em Reunido Publica, por meio do enderegco eletrbnico
dicolpublica@anvisa.gov.br. E importante que o texto do pedido expresse claramente a solicitagdo
da recorrente. Ao final da votagdo em CD, a SGCOL publicara o extrato da deliberagcédo 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 terdo apenas o extrato
publicado;

u) Caso o item seja retirado de pauta durante a reunidao, as manifestagdo orais, assim como 0s
demais requerimentos, devem ser novamente solicitados dentro do prazo indicado na pauta da
reunido seguinte, em que o item for novamente incluido.

Documento assinado eletronicamente por Kenia Hugo Lucas, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 20/07/2026, as 19:57, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
Sel ;
assinatura L2
gletrénica

r." 4 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
o B https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4383835 e o cédigo
CRC 2805404A.
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