== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 23/2018

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente William Dib, o Diretor
Fernando Mendes e a Diretora Alessandra Bastos Soares, e contando ainda com a presenca
da Subprocuradora-Chefe Wladia Carvalho de Maracaba, reuniu-se ordinariamente no dia
vinte e trés de outubro de dois mil e dezoito, com inicio as dez horas e oito minutos, na
Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para
deliberar sobre as matérias a seqguir.

Reguerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a. Inscrigdes para Sustentagédo Oral em Julgamento de recursos
- Foram registradas as inscricoes para sustentacao oral para os itens: 3.1.6.1, 3.1.6.3, 3.3.1.1,
3.3.6.2,3.3.6.3,3.3.6.5,3.3.6.6,3.3.6.7, 3.3.9.2, 3.3.9.3.

b. Requerimentos de apreciacao em sigilo
- Foram deferidos os requerimentos de apreciacao em sigilo para os itens: 3.1.6.1, 3.1.6.3,
3.3.6.6 €3.3.6.7.

Os requerimentos de apreciacdo em sigilo para os itens 3.3.1.1,3.3.6.2, 3.3.6.3,€ 3.3.6.5
foram indeferidos pela Diretoria Colegiada.

c. ltens incluidos, mantidos ou retirados de pauta
Os itens 3.4.1.5,3.4.1.6, 3.4.3.1 € 3.4.3.2 foram retirados de pauta.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: Nao houve item deliberado.
IIl. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAQAO:
2.1. Proposta de Iniciativa:

211
Relator: William Dib

Processo SEI: 25351.932352/2018-12

Assunto: Proposta de iniciativa para o aperfeicoamento e modernizagéo do sistema
de gestao da concessao e do controle de receituarios de medicamentos sujeitos ao
controle especial estabelecidos pela Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de



1998.

Agenda Regulatéria: 2017/2020 -Tema 1.12- Controle e fiscalizagao nacionais de
substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las.

Area responsavel: GGMON

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado
pelo Diretor-Presidente, William Dib, que prop6s a regulamentacao em enfoque,
independentemente da revisao da Portaria n? 344/98, dada a alteracao legal
iminente (Lei n? 5.991, de 17/12/1973; a alteracao legal ja foi aprovada pelo
Senado Federal e encaminhada para sancao presidencial). A iminéncia de
alteracao legal demanda preparacao antecedente da Anvisa como
coordenadora do SNVS, considerando a necessaria consonancia com a nova
Lei a ser publicada. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR
a Proposta de Iniciativa, em REGIME COMUM de tramitacao, conforme o voto

do relator — Voto n291/2018 — Dimon/Anvisa.

2.2. Proposta de Consulta Publica: Nao houve item deliberado.

2.3. Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC): Nao houve item deliberado.

2.4 Outros Assuntos de Regulacao: Nao houve item deliberado.

ll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1 - DIRETOR: WILLIAM DIB

3.1.1. Recursos GGALI: Nao houve item deliberado..

3.1.2. Recursos GHCOS: Nao houve item deliberado.
3.1.3. Recursos GGMON: Nao houve item deliberado.
3.1.4. Recursos GGTPS: Nao houve item deliberado.

3.1.5. Recursos GGFIS:

3.1.5.1
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: SEGMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA-ME
CNPJ: 22.134.970/0001-12
Processo: 25351.334444/2016-20
Expediente: 0901363/18-6
Area: Coare/GGFIS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o

Parecer n2 388/2018 — Coare/Dimon.

3.1.6. Recursos GGMED:



3.1.6.1

Diretor Relator: William Dib

Recorrente: BLAU FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.473610/2009-66

Expediente: 0023813/18-9

Area: Corec/GGMED

Sustentagdo oral do Sr. Ubirajara Marques na sessao reservada.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, com retorno dos autos para reavaliacao da area
técnica, nos termos do Voto n® 76/2018/Dimon/Anvisa.

3.1.6.2

Diretor Relator: William Dib

Recorrente: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: 02.501.297/0001-02

Processo: 25351.224967/2015-11

Expediente: 0775933/18-9

Area: Corec/GGMED

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posicao do relator que acata o Parecer n? 295/2018 -
Corec/GGMED

3.1.6.3

Diretor Relator: William Dib

Recorrente: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA.

CNPJ: 73.856.593/0001-66

Processo: 25351.267448/2014-05

Expediente: 0416798/18-8

Area: Corec/GGMED

Sustentagdo oral do Sr. Liberato Brum Junior na sess&o reservada.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, com retorno dos autos para reavaliacao da area
técnica, nos termos do Voto n2 89/2018/Dimon/Anvisa.

3.164

Diretor Relator: William Dib

Recurso sorteado em 29/01/2018 para o ex-diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior
(Diges)

Retorno de Vistas do Diretor Fernando Mendes.

Recorrente: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.189327/2006-66

Expediente: 2267957/17-0

Area: Corec

Reunides anteriores: ROP 5/2018 (3.1.7.14): Mantido em pauta. ROP 6/2018
(8.1.7.3): Vistas concedidas ao Diretor Fernando Mendes.

Sustentacao oral realizada pelo Ubirajara Marques.



- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Relatério e Voto n?
147/2018/DSNVS/Anvisa apresentado pelo Diretor Fernando Mendes, e ouviu a
tribuna. Vistas concedidas a Diretora Alessandra Soares.

3.1.7. Recursos GGPAF:

3.1.71
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: COMPANHIA BANDEIRANTES DE ARMAZENS GERAIS
CNPJ: 58.128.174/0002-03
Processo: 25767.197600/2014-11
Expediente: 1344628/16-2
Area: CoriffGGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo a penalidade da multa, dobrada por
comprovada reincidéncia, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
Parecer n? 329/2018 — Corif/Dimon.

3.1.7.2
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: CONTEM 1G S/A
CNPJ: 53.626.214/0001-34
Processo: 25759.049432/2013-85
Expediente: 1344648/16-7
Area: Corif/GGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo a penalidade da multa, dobrada por
comprovada reincidéncia, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
Parecer n2 297/2018 — Corif/Dimon.

3.1.7.3
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: INFRAMERICA CONCESSIONARIA DO AEROPORTO DE BRASILIA
S.A.
CNPJ: 15.559.082/0001-86
Processo: 25351.574579/2013-31
Expediente: 1362181/16-5
Area: Corif/lGGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
Parecer n? 292/2018 — Corif/Dimon.

3.1.7.4
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: INFRAMERICA CONCESSIONARIA DO AEROPORTO DE BRASILIA
SA.
CNPJ: 15.559.082/0001-86
Processo: 25351.553575/2013-47



Expediente: 1724373/16-4

Area: Corif/GGPAF

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
Parecer n? 315/2018 — Corif/Dimon.

3.1.7.5
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: IVOCLAR VIVADENT LTDA.
CNPJ: 04.004.675/0001-60
Processo: 25759.122145/2015-89
Expediente: 1369175/16-9
Area: Corif/GGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e
TORNAR NULO o AIS 14/2015-PA-VIRACOPOS-SP determinando o
arquivamento do processo, nos termos do Voto n2 90/2018/Dimon/Anvisa.

3.1.7.6
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A
CNPJ: 33.009.945/0001-23
Processo: 25759.484835/2005-91
Expediente: 799908/10-9
Area: Corif/GGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, no sentido de minorar a penalidade de multa, mantida a
dobra por reincidéncia, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
Parecer n? 298/2018 — Corif/Dimon.

3.1.7.7
Diretor Relator: William Dib
Recorrente: SWISSPORT BRASIL LTDA.
CNPJ: 01.886.441/0001-03
Processo: 25759.091914/2011-78
Expediente: 0941080/13-5
Area: Corif/lGGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo a penalidade de multa e adobra por
reincidéncia, acompanhando a posicao da relatoria que acata o Parecer n?®
304/2018 — Corif/Dimon.

3.1.78
Diretor Relator: WILLIAM DIB
Recorrente: SWISSPORT BRASIL LTDA.
CNPJ: 01.886.441/0001-77
Processo: 25759.659538/2008-59
Expediente: 904141/11-9



Area: Corif/GGPAF

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
Parecer n? 316/2018 — Corif/Dimon.

3.1.8. Recursos GGTAB: Nao houve item deliberado.
3.1.9. Recursos GGTOX: Nao houve item deliberado.
3.1.10. Recursos GGGAF: Nao houve item deliberado.

3.1.11. Recursos GGPES: Nao houve item deliberado.

3.2 -DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO
Ausente em razao de agenda externa.

3.3 - DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.3.1. Recursos GGALI:

3.3.1.1
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
CNPJ:61.190.096/0001-92
Processo: 25351.344286/2015-68
Expediente: 442931/18-1
Area: Corea
Sustentacao oral realizada pelo Sr. Anderson Ribeiro Nascimento.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicdo expressa no Relatério e
Voto n2 132/2018/DSNVS, que acata o Parecer COREA n2 23/2018. Decidiu ainda
pelo encaminhamento dos autos a Procuradoria e a Corregedoria.

3.3.2. Recursos GHCOS: Nao houve item deliberado.
3.3.3. Recursos GGMON: Nao houve item deliberado.
3.3.4. Recursos GGTPS:

3.34.1
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA.
CNPJ: 78.742.491/0001-33
Processo: 25351.479967/2012-80
Expediente: 2651996/16-5
Area: CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo a decisao constante na RE/Anvisa n2 3317



de 09/12/2016, publicada no DOU n2 237 em 12/12/2016 , acompanhando a
posicao do relator que acata o Parecer n2 328/2018 —- CRTPS/Diare.

3.34.2
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: DCI IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA.-ME
CNPJ: 19.483.264/0001-71
Processo: 25351.192037/2016-37
Expediente: 2277286/16-3
Area: CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n? 294/2018 - CRTPS/DIARE.

3.3.5. Recursos GGFIS:

3.3.51
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: TECMEDIC COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 05.638.301/0001-69
Processo: 25351.138011/2015-24
Expediente: 0840613/18-8
Area: Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n? 317/2018 — Coare/Dimon.

3.3.6. Recursos GGMED:

3.3.6.1
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA.
CNPJ: 29.346.301/0001-53
Processo: 25000.033517/98-93
Expediente: 0371126/18-9
Area: Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n2 272/2018 — Corec/GGMED.

3.3.6.2
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: BIOMM S/A
CNPJ: 04.752.991/0001-10
Processo: 25351.332816/2015-04
Expediente: 0296665/18-4
Area: Corec



Sustentacéo oral realizada pelo Sr. Marcio Raposo de Almeida.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posicao expressa no Relatorio e
Voto n2 133/2018/DSNVS, que acata o Parecer n? 216/2018 — Corec/GGMED.

3.3.6.3
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: BIOMM S/A
CNPJ: 04.752.991/0001-10
Processo: 25351.331386/2015-81
Expediente: 0296669/18-7
Area: Corec
Sustentacao oral realizada pelo Sr. Marcio Raposo de Almeida.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posicao expressa no Relatorio e
Voto n2 133/2018/DSNVS, que acata o Parecer n2217/2018 — Corec/GGMED.

3.3.6.4 Nao constou da pauta

3.3.6.5 ltem renumerado para 3.1.6.4

3.3.6.6
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.222095/2002-31
Expediente: 0264744/18-3
Area: Corec
Sustentagéo oral realizada pelo Ubirajara Marques na sessao reservada.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do Relatério e Voto n?
156/2018/DSNVS/Anvisa proferido pelo relator.

3.3.6.7
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.222095/2002-31
Expediente: 0264731/18-1
Area: Corec
Sustentagéo oral realizada pelo Ubirajara Marques na sessao reservada.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do Relatério e Voto n?
156/2018/DSNVS/Anvisa proferido pelo relator.

3.3.7. Recursos GGPAF:

3.3.7.1



Diretor Relator: Fernando Mendes

Recorrente: ACURATE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ: 17.366.976/0001-85

Processo: 25761.254820/2018-76

Expediente: 0525916/18-9

Area: Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n2 379/2018 — Coare/Dimon.

3.3.7.2
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: DESTAR CONTROLE DE PRAGAS E VETORES LTDA.-ME
CNPJ: 02.373.109/0001-08
Processo: 25759.193509/2008-11
Expediente: 847600/11-4
Area: Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, no sentido de minorar a penalidade de multa,
acompanhando a posicao da relatoria que acata o Parecer n? 291/2018 —
Corif/Dimon.

3.3.7.3
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: FUNDACAO ANTONIO PRUDENTE
CNPJ: 60.961.968/0001-06
Processo: 25759.279429/2011-66
Expediente: 0217310/14-7
Area: Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdao do relator que acata o
Parecer n? 219/2018 — Corif/Dimon.

33.74
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: IGEFARMA LABORATORIOS S.A.
CNPJ:61.517.397/0001-88
Processo: 25759.189324/2006-40
Expediente: 841997/11-3
Area: Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso para tornar insubsistente o Auto de Infracao Sanitaria
determinando seu o arquivamento, acompanhando a posicao da relatoria que
acata o Parecer n2 331/2018 — Corif/Dimon.

3.3.7.5
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: IOL IMPLANTES LTDA.



CNPJ: 68.072.172/0001-04

Processo: 25759.223476/2005-06

Expediente: 880015/13-4

Area: Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo a penalidade da multa,acompanhando a
posicao da relatoria que acata o Parecer n2 333/2018 — Corif/Dimon.

3.3.7.6
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: STARKEY DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 04.216.059/0001-72
Processo: 25759.129305/2015-19
Expediente: 1350834/16-2
Area: Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, determinando seu o arquivamento, acompanhando a
posicao da relatoria que acata o Parecer n2 307/2018 — Corif/Dimon.

3.3.7.7
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 61.072.393/0039-06
Processo: 25759.114208/2007-58
Expediente: 464580/11-4
Area: Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo a penalidade da multa,acompanhando a
posicao da relatoria que acata o Parecer n2 217/2018 — Corif/Dimon.

3.3.8. Recursos GGTAB: Nao houve item deliberado.
3.3.9. Recursos GGTOX:

3.3.9.1
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: AGROIMPORT DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 05.625.220/0001-24
Processo: 25351.284862/2013-26
Expediente: 0576913/18-2
Area: Coart
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n? 016/2018 — Coart.

3.3.9.2
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: ALBAUGH AGRO BRASIL LTDA.



CNPJ: 01.789.121/0001-27

Processo: 25351.111098/2013-55

Expediente: 0540390/18-1

Area: Coart

Sustentacao oral realizada pelo Sra. Lidia Cristina Jorge dos Santos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do Relatério e Voto n?
128/2018/DSNVS/Anvisa proferido pelo relator.

3.3.9.3
Diretor Relator: Fernando Mendes
Recorrente: RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA
CNPJ: 10.486.463/0001-69
Processo: 25351.364290/2011-42
Expediente: 0530929/18-8
Area: Coart
Sustentacao oral realizada pelo Sr. Edmur Bento de Figueiredo Junior.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do Relatério e Voto n?
157/2018/DSNVS/Anvisa proferido pelo relator.

3.3.10. Recursos GGGAF: Nao houve item deliberado.

3.3.11. Recursos GGPES: Nao houve item deliberado.
3.4 - DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.4.1. Recursos GGALI:

3411
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: MELCOPROL IND. E COM. DE PROD. NATURAIS LTDA.-ME
CNPJ: 02.421.911/0001-18
Processo: 25351.731874/2014-16
Expediente: 0601423/18-2
Area: Corea/GGALI
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n? 36/2018 — Corea/GGALL.

34.1.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: MELCOPROL IND. E COM. DE PROD. NATURAIS LTDA.-ME
CNPJ: 02.421.911/0001-18
Processo: 25002.396878/2008-14
Expediente: 0767772/18-3



Area: Corea/GGALI

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n? 38/2018 — Corea/GGALL.

3413
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: MELCOPROL IND. E COM. DE PROD. NATURAIS LTDA.-ME
CNPJ: 02.421.911/0001-18
Processo: 25351.267449/2013-60
Expediente: 0778979/18-3
Area: Corea/GGALI
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n?41/2018 — Corea/GGALL.

3414
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: ABSOLUT INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS LTDA.-ME
CNPJ: 22.810.604/0001-36
Processo: 25351.314288/2018-85
Expediente: 0799667/18-5
Area: Corea/GGALI
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n? 43/2018 — Corea/GGALL.

3415
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Danisco Brasil Ltda
CNPJ: 46.278.016/0001-61
Processo: 25351.659133/2015-11
Expediente: 0372463/18-8
Area: Corea/GGALI
ROP 22/2018: Realizou sustentacao oral. Mantido em pauta.
- Retirado de pauta pela relatora.

3.4.1.6
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Danisco Brasil Ltda
CNPJ: 46.278.016/0001-61
Processo: 25351.656186/2015-96
Expediente: 0372483/18-2
Area: Corea/GGALI
ROP 22/2018: Realizou sustentagdo oral. Mantido em pauta.
- Retirado de pauta pela relatora.

3.4.2. Recursos GHCOS: Nao houve item deliberado.



3.4.3. Recursos GGMON:

3.4.3.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: AZIDUS BRASIL PESQUISA CIENTIFICA E DESENVOLVIMENTO
LTDA.
CNPJ: 07.743.272/0001-20
Processo: 25759.170732/2018-61
Expediente: 0324091/18-6
Area: Coare/GGMON
- Retirado de pauta pela relatora.

3.4.3.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: AZIDUS BRASIL PESQUISA CIENTIFICA E DESENVOLVIMENTO
LTDA.
CNPJ: 07.743.272/0001-20
Processo: 25759.172962/2018-65
Expediente: 0324092/18-4
Area: Coare/GGMON
- Retirado de pauta pela relatora.

3.4.4. Recursos GGTPS:

3.4.441
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: CEl COMERCIO EXPORTACAO IMPORTACAO DE MATERIAL
MEDICO LTDA.
CNPJ: 40.175.705/0001-64
Processo: 25351.316622/2016-04
Expediente: 2352120/16-6
Area: CRTPS/GGTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR o recurso por
PERDA DE OBJETO, acompanhando a posicao do relator que acata o Parecer
n? 155/2018 — CRTPS/DIARE.

344.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: CEl COMERCIO EXPORTACAO IMPORTACAO DE MATERIAL
MEDICO LTDA.
CNPJ: 40.175.705/0001-64
Processo: 25351.316906/2016-04
Expediente: 2352132/16-5
Area: CRTPS/GGTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR o recurso por
PERDA DE OBJETO, acompanhando a posicao do relator que acata o Parecer
n? 156/2018 — CRTPS/DIARE.



3443
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E SIMILARES
EIRELI-ME
CNPJ: 07.760.277/0001-61
Processo: 25351.264226/2018-01
Expediente: 0823399/18-3
Area: CRTPS/GGTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdao do relator que acata o
Parecer n? 311/2018 - CRTPS/DIARE.

3444
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E SIMILARES
EIRELI- ME
CNPJ: 07.760.277/0001-61
Processo: 25351.264220/2018-01
Expediente: 0823441/18-8
Area: CRTPS/GGTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdao do relator que acata o
Parecer n? 313/2018 - CRTPS/DIARE.

3.445
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: MF IMPORTACAO E EXPORTACAO DE COSMETICOS E
ACESSORIOS EIRELI-ME
CNPJ: 10.320.807/0001-65
Processo: 25351.308209/2018-05
Expediente: 0790683/18-8
Area: CRTPS/GGTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdao do relator que acata o
Parecer n? 286/2018 — CRTPS/DIARE.

3.44.6
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA.
CNPJ: 21.921.393/0001-46
Processo: 25351.456081/2017-04
Expediente: 0566362/18-8
Area: CRTPS/GGTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n?2 239/2018 - CRTPS/DIARE.



3.44.7
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: TECELAGEM MINASREY LTDA.
CNPJ: 41.847.658/0001-10
Processo: 25351.342544/2018-24
Expediente: 0883429/18-6
Area: CRTPS/GGTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdao do relator que acata o
Parecer n? 321/2018 - CRTPS/DIARE.

34438
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: VITA MEDICAL MATERIAL HOSPITALAR LTDA.
CNPJ: 10.545.970/0001-26
Processo: 25351.649561/2017-17
Expediente: 0581034/18-5
Area: CRTPS/GGTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdao do relator que acata o
Parecer n?2 232/2018 - CRTPS/DIARE.

3.4.5. Recursos GGFIS:

3.4.5.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: DIPALMA COMERCIO DISTRIBUICAO E LOGISTICA DE PRODUTOS
ALIMENTICIOS LTDA.
CNPJ: 07.721.579/0001-20
Processo: 25351.259223/2018-60
Expediente: 0848617/18-4
Area: Coare/GGFIS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n2 373/2018 — Coare/Dimon.

3.4.5.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: L’AROMATIC INDUSTRIA E COMERCIO EXPORTACAO E
IMPORTACAO E SERVICOS LTDA.
CNPJ:24.258.859/0001-63
Processo: 25351.421963/2017-17
Expediente:379440/18-7
Area: Coare/GGFIS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n2 322/2018 — Coare/Dimon.

3.4.53



Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: R2 S ABRAHAO COMERCIO E SERVICOS EIRELI

CNPJ: 29.843.853/0001-77

Processo: 25351.290206/2018-08

Expediente: 590169/18-3

Area: Coare/GGFIS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n? 326/2018 — Coare/Dimon.

3454
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: TVSBT CANAL 4 DE SAO PAULO S/A
CNPJ: 45.039.237/0001-14
Processo: 25351.215546/2010-48
Expediente: 1118819/15-7
Area: Corif/GGFIS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
por intempestividade, e REVISAR DE OFICIO a decisao recorrida para minorar o

valor da multa, acompanhando a posicao da relatoria que acata o Parecer n®
257/2018 — Corif/Dimon.

3.45.5
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: VESPASIANO FARMA LTDA.
CNPJ: 16.550.227/0001-40
Processo: 25351.663576/2013-56
Expediente: 0576395/18-9
Area: Coare/GGFIS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n? 294/2018 — Coare/Dimon.

3.4.6. Recursos GGMED:

3.4.6.1 Nao constou da pauta

3.4.6.2 Nao constou da pauta

3.4.6.3 Nao constou da pauta

3.46.4
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: LAVILABOR PRODUTOS NATURAIS LTDA.-ME
CNPJ: 01.363.045/0001-93

Processo: 25351.652920/2017-13
Expediente: 0358722/18-3



Area: Corec/GGMED

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n2 280/2018 — Corec/GGMED.

3.46.5
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 61.286.647/0001-16
Processo: 25351.691795/2017-59
Expediente: 0414684/18-1
Area: Corec/GGMED
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n2 276/2018 — Corec/GGMED.

3.4.7. Recursos GGPAF:
3.4.7.1 - ltem renumerado para 3.4.3.1
3.4.7.2 - ltem renumerado para 3.4.3.2

34.73
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: BAYONNE COSMETICO LTDA.
CNPJ: 85.040.103/0001-38
Processo: 25743.329988/2018-61
Expediente: 0540361/18-8
Area: Coare/GGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acata o
Parecer n2 282/2018 — Coare/Dimon.

34.74
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: BIOMERCADO BRASIL COMERCIO E SERVICOS LTDA.-ME
CNPJ: 04.529.881/0001-93
Processo: 25741.146727/2018-27
Expediente: 0781296/18-5
Area: Coare/GGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
em razao de sua intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que
acata o Parecer n2 009/2018 — Coare/Dimon.

3.4.75
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: INFRAMERICA CONCESSIONARIA DO AEROPORTO DE BRASILIA
SA.



CNPJ: 15.559.082/0001-86

Processo: 25351.650441/2013-51

Expediente: 1467757/16-1

Area: Corif/GGPAF

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, determinando o arquivamento do processo,
acompanhando a posicao da relatoria que acata o Parecer n? 282/2018 -
Corif/Dimon.

3.4.7.6
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: INTERMARES TRADING IMPORTACAO LTDA.
CNPJ: 07.617.173/0001-00
Processo: 25741.121848/2018-66
Expediente: 0367085/18-6
Area: Coare/GGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso,acompanhando a posicao da relatoria que acata o
Parecer n? 368/2018 — Coare/Dimon.

3.4.7.7
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: PORTO DO RECIFE
CNPJ: 04.417.870/0001-11
Processo: 25757.605228/2008-34
Expediente: 298319/17-2
Area: Corif/GGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por exaurimento da esfera administrativa, acompanhando a posicao da
relatoria que acata o Parecer n2 268/2018 — Corif/Dimon.

3.4.7.8
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: PURAS DO BRASIL SA.
CNPJ: 87.001.335/0059-29
Processo: 25751.212077/2010-08
Expediente: 1106198/15-7
Area: Corif/GGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo a penalidade da multa,acompanhando a
posicao da relatoria que acata o Parecer n2 259/2018 — Corif/Dimon.

34.79
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 47.334.701/0001-20
Processo: 25759-582956/2009-01
Expediente: 757995/09-1



Area: CoriflGGPAF

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo a penalidade da multa,acompanhando a
posicao da relatoria que acata o Parecer n2 248/2018 — Corif/Dimon.

3.4.7.10
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: SERTRADING BR LTDA.
CNPJ: 04.626.426/0002-97
Processo: 25741.165989/2018-91
Expediente: 0376436/18-2
Area: Coare/GGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso,acompanhando a posicao da relatoria que acata o
Parecer n2 323/2018 — Coare/Dimon.

3.4.8. Recursos GGTAB: Nao houve item deliberado.

3.4.9. Recursos GGTOX: Nao houve item deliberado.

3.4.10. Recursos GGGAF: Nao houve item deliberado.

3.4.11. Recursos GGPES: Nao houve item deliberado.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: N&o houve item deliberado.

V. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.

5.1.
O Diretor-Presidente William Dib recomendou o encaminhamento do recurso
administrativo deliberado sob o item 3.3.1.1 a Procuradoria e a Corregedoria
para verificar possiveis cometimentos de irregularidades administrativas.

As doze horas e treze minutos foi encerrada a sessao publica da reunido, e as doze horas
e dezesseis minutos foi iniciada a sessao reservada para julgamento dos itens com
requerimento de sigilo aprovado. As treze horas e um minuto foi dada por encerrada a
reuniao.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Chefe
da Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada, em 14/11/2018, as 16:15, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1%, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

i
assinatura * L
eletrénica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Referéncia: Processo n225351.932877/2018-40 SEIn20398723



	Ata da Reunião Ordinária Pública da Dicol SECOL 0398723

