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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA

N2 01/2012
ATA DE REUNIAO

Ao décimo dia do més de Janeiro do ano de dois mil e doze as Quatorze horas e Quarenta e
cinco minutos, na sala de reunifes instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria
Colegiada, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, a Diretora-
Presidente Substituta Maria Cecilia Martins Brito, José Agenor Alvares da Silva e o Diretor
Jaime Cesar de Moura Oliveira, reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as matérias a
seguir.l — Apreciagao de Ata de reunido anterior:1.1 - Ata da Reunido Ordinaria n® 38/2011. A
Diretoria Colegiada aprovou a Ata, por Unanimidade, com as modificagbes indicadas. 1.2 -
Ata da Reunido Aberta ao Publico n® 12/2011. - A Diretoria Colegiada aprovou a Ata, por
Unanimidade, com as modifica¢des indicadas. 1.3 - Ata da Reunido Ordinaria n® 39/2011. - A
Diretoria Colegiada aprovou a Ata por Unanimidade. Il — Agendamento de Reunido da
DICOL- Além do cronograma aprovado na Reunido n® 39/2011 de 12/12/2011, ficou definido
ainda, que as reunides da Diretoria Colegiada serao realizadas todas as tercas-feiras.lll —
Aprovacao de Pauta.3.1 - Aprovagédo da Pauta da Presente Reunido.- A Diretoria Colegiada
aprovou por Unanimidade a Pauta com as Inclusdées Propostas.3.2 — Aprovacéao da Pauta da
Reunidao Aberta ao Publico N® 01/2012.- A Diretoria Colegiada deliberou que as Diretorias
devem encaminhar a SECOL os temas para a pauta da Reuni&o Aberta até a sexta-feira dia
13/01/2012. IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO: 4.1 — Proposta de
Consulta Publica — CP / Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC / Proposta de
Instrucdo Normativa — IN. 4.1.1 — DIAGE/GGTOX. Memo 099/11 — GAVRI/GGTOX.Consulta
Publica para Inclusdo do ingrediente ativo C64-CLOTIANIDINA, na relagdo de monografias
dos ingredientes ativos de agrotéxicos, domissanitarios e preservantes de madeira. - A
Diretoria Colegiada APROVOU por unanimidade a proposta de Consulta Pdblica. 4.1.2 —
Presidéncia/GGMED. Processo: 25351.111871/2011-78 .Expediente: 15465112.Proposta de
RDC que institui o protocolo Eletronico para emissdao de Certificado de Registro de
Medicamento e Certiddo de Registro para Exportacdo de Medicamento.- A Diretoria
Colegiada aprovou a proposta de Resolucao, por unanimidade, com nova redacao do Artigo
12, tornando facultativo o encerramento do pedido de certificado de registro.- A Diretoria
Colegiada decidiu ainda, que a Publicagcdo da RDC sera acompanhada da publicacdo de
Edital para Manifestacdo das empresas em relacdo ao encerramento dos pedidos de
certiddo e certificado ja protocolados na Agéncia.4.1.3 — DIMCB/GGTES.Solicitacdo de
Arquivamento de item da Agenda Regulatéria.Arquivamento do tema n® 86 da Agenda
Regulatéria, referente ao processo numero 25351.595882/2010-17 que trata do
Gerenciamento de Residuos perigosos de Insumos Farmacéuticos e medicamentos, tendo
em vista que o tema n°87 da Agenda Regulatéria trata do gerenciamento de residuos
Farmacéuticos de forma Global, o que se mostra mais apropriado a uma proposta especifica
para residuos perigosos.- A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, o Arquivamento
da Consulta Publica.4.1.4 — Presidéncia/GGMED.Solicitacdo de Arquivamento de item da

ATA DA REUNIAO n® 01/2012 10/01/2012 Pagina 1 de 12



38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1T

=
_lo

ANV

Diretoria Colegiada

4
;-

A

Agenda Regulatoria.Arquivamento do tema n® 31 da Agenda Regulatéria, referente ao
processo numero 25351.526765/2009-20 que trata de Critérios para Registro de
Apresentacdes de Medicamentos com base nos esquemas posoldgicos e na Indicacao tendo
em vista restar duvidas quanto a possivel efetividade da Proposta se a mesma for publicada.
- Foi destacado que a questdo do Fracionamento de Medicamentos esta em discussado no
Grupo de Trabalho Tematico de Medicamentos no dmbito da discussao da Politica Nacional
de Residuos Solidos, o que corrobora a decisdo de arquivar este tema. - A Diretoria
Colegiada aprovou, por unanimidade, o Arquivamento da Consulta Publica. 4.1.5 -
Presidéncia/GGMED.Processo: 25351.505929/2010-88 .Expediente: 664289/10-6.Consulta
Publica referente Proposta de RDC que dispde sobre os Critérios de Indicacdo de
Medicamento de Referéncia para realizacdo de Provas de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia/Biodisponibilidade Relativa.- A Diretoria Colegiada aprovou, por
unanimidade, a proposta de Consulta Publica pelo prazo de (60 sessenta) dias, com as
modificacdes indicadas.- A Diretoria Colegiada determina que a GGMED encaminhe aos
Diretores, por e-mail, a proposta de Resolucdo com as adequacdes sugeridas nos artigos:
8% 11; 16; 23; 29 e 31 antes da publicacdo da Consulta Publica.Sugestdes Sugeridas: - A
Diretoria Colegiada propés a seguinte redacao ao Artigo 8° da Proposta de Resolugéo: “Fica
o Detentor do Registro medicamento de referéncia obrigado a manter estoque destinado a
aquisicao por parte dos Centros de Equivaléncia Farmacéutica e Centros de Bioequivaléncia
que  desejam realizar  o0s ensaios  de Equivaléncia Farmacéutica e
bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa de medicamentos.” - Foi solicitada a alteragdo do
Artigo 11, substituindo o termo “Critério” por “parametro”.- Foi solicitada a Exclusao do Inciso
Il do Artigo 16.- Foi solicitada a Exclusdo dos Artigos 23 e Artigo 29.- Foi solicitada a
alteracao do Artigo 31 com Inclusdo de Paragrafo Gnico — “§ Unico - A ANVISA entrara em
contato com a empresa detentora do Registro do Medicamento, antes de excluir o mesmo da
lista de Referéncia, concedendo prazo para adequacao para manuteng¢ao do produto na lista.
Ficam excluidos desta necessidade produtos com registro cancelado pela ANVISA.”. 4.1.6 —
DIMCB/GGALI. Processo: 25351.245598/2010-65 .Expediente: 323033/10-3. Consulta
Publica pelo prazo de 60 dias referente a Proposta de RDC de dispbe sobre o regulamento
técnico de compostos de nutrientes e de outras substancias para férmulas para nutricdo
enteral e da outras providéncias. - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a
proposta de Consulta Publica. 4.1.7 — DIMCB/GGALI. Processo: 25351.245598/2010-65.
Expediente: 323033/10-3. Consulta Publica pelo prazo de 60 dias referente a Proposta de
RDC de dispbe sobre o regulamento técnico de formulas para nutricdo enteral.- A Diretoria
Colegiada aprovou, por unanimidade, a proposta de Consulta Publica com exclusdao do
capitulo V da proposta de Resolucao. 4.2 — Julgamento de Recursos Administrativos. 4.2.1 —
DIAGE/GPDTA. Memorando 377/2011- GPDTA/DIAGE/ANVISA — Pareceres aos Recursos
Administrativos da empresa especificada. 4.2.1.1 — Reality Cigars Comércio, Importacao,
Exportagdo LTDA. Processo: 25351.446501/2011-36. Assunto: Registro de Produto
Fumigeno — Dados Cadastrais. Parecer n® 314/2011. Parecer Técnico: Negar Provimento. -
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da area. 4.2.1.2 — Reality Cigars Comércio, Importacao,
Exportagdo LTDA. Processo: 25351.446545/2011-36 .Assunto: Registro de Produto
Fumigeno — Dados Cadastrais.Parecer n® 319/2011.Parecer Técnico: Negar Provimento. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
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acompanhando o Parecer da éarea. 4.22 - Presidéncia/GGSAN. Processo:
25351.766230/2010-05. Expediente: 973239/10-0 Empresa: Adhetech Quimica Industria e
Comércio LTDA. Assunto: Reconsideragdo de Indeferimento de registro de produto- A
Diretoria Colegiada TOMOU CONHECIMENTO da decisdo da Area Técnica e determina o
retorno do processo para a mesma, para que sejam tomadas as providéncias de
publicacdo.4.2.3 — DICJO/GGPRO.Memorando no. 919/2011-GGPRO/ANVISA. 4.2.3.1.
Empresa: SUPLAN LAB. DE SUPLEM. ALIMENTARES LTDA. CNPJ: 02.567.922/0001-
00.Produto: Cha Termogénico Nutriplus; Alimento Nutricional Nutriplus; Kit Nutriplus de
Emagrecimento saudavel; Equality; Acerola; Fibracal; Linhus; Suplan Mistura; Chitosana;
Levedo de Cerveja; Nutriplus Tabletes Mastigaveis; Vitacalcio.Processo n<:
25351.041616/2004-13.Expediente n®: 106774/04-5.Assunto: Propaganda
irregular.lrregularidade: Divulgar os produtos apresentando informagdes distintas das
aprovadas para constar na rotulagem dos mesmos; apregoando propriedades terapéuticas
e/ou medicamentosas; apresentando alegacdes de saude que fazem referéncia a cura e/ou
prevengdo de doengas; possibilitando interpretagéo falsa, erro ou confuséo quanto as reais
indicagbes dos produtos.PROPOSICAO DE VOTO:NEGAR PROVIMENTO.- A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
Parecer da area.4.2.3.2. Empresa: JANSSEN CILAG FARMACEUTICA LTDA. CNPJ:
51.780.468/0001-87. Produto: Medicamento REMINYL de venda sob prescricdo médica e
sujeito a retencdo de receita. Processo n?% 25351.049037/2003-38. Expediente n?:
181278/03-5. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Nao apresentar o numero de
registro do medicamento, a contra-indicacdo principal, os cuidados e adverténcias, a
posologia e a classificacdo do medicamento em relacdo a prescricao e dispensacao; nao
apresentar as referéncias bibliograficas das citagbes contidas no material; a propaganda néo
foi veiculada em uma publicacdo técnico-cientifica. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da 4é&rea. 4.2.3.3. Empresa: LABORATORIO
CATARINENSE S/A. CNPJ: 84.684.620/0001-87. Produto: Diversos medicamentos de venda
sob prescricdo médica e de venda livre. Processo n®: 25351.276049/2004-14. Expediente n®:
392830/04-6. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Fazer publicidade de
medicamentos de venda sob prescricdo médica a publico leigo; ndo apresentar as contra-
indicagbes, o nome dos principios ativos conforme a DCB ou DCI, o numero de registro, os
cuidados e adverténcias e a posologia dos medicamentos de venda sob prescricdo médica;
nao fazer constar o numero de registro, as contra-indicagées e a adverténcia obrigatoria, “A
PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADQO”, com relagéo
aos medicamentos de venda livre. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO na
parte ndo reformada em Decisdo Prévia e manter penalidade de MULTA no valor de R$
80.000,00 (oitenta mil reais) e PROIBICAO DA PROPAGANDA IRREGULAR. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
Parecer da area. 4.2.3.4. Empresa: ABBOT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. CNPJ:
56.998.701/0001-16. Produto: Medicamento KALETRA. Processo n?: 25351.148828/2004-
21. Expediente n®: 242531/04-9. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Nao incluir o
namero de registro ANVISA/MS; nao informar as indicagdes, contra-indicacdes, cuidados e
adverténcias, posologia; ndo apresentar a classificacdo do medicamento em relacdo a
prescricdo e dispensacao; nao divulgar o medicamento em publicagdo técnico-cientifico.
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PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.3.5.
Empresa: HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LAB. INDL. FARM. LTDA. CNPJ:
76.440.528/0001-43. Produto: Medicamento de venda isenta de prescricio médica
FORTEVIRON. Processo n® 25351.414030/2005-63. Expediente n%: 495295/05-2. Assunto:
Propaganda irregular. Irregularidade:Ndo constar a contra-indicagdo principal do
medicamento, tal como registrado na ANVISA, bem como afirmar que 0 mesmo € “isento” de
contra-indicacdes; publicar mensagem equivalente a “Publicidade aprovada pela Vigilancia
Sanitaria”, ao apresentar a logomarca da ANVISA, possibilitando causar interpretacao falsa,
erro ou confusdo quanto a origem e a qualidade do medicamento; estimular e/ou induzir o
uso indiscriminado do medicamento, com a expressao:“ Forteviron. De noite e de dia, é s6
alegria.”; nao incluir o nome de todos os principios ativos segundo a DCB ou DCI, nao
apresentar a adverténcia obrigatoria: “A persistirem os sintomas, o médico devera ser
consultado”, conforme padronizacdo legal exigida. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.3.6. Empresa: JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA LTDA. CNPJ: 51.780.468/0001-87. Produto: Medicamento de venda sob
prescricdo médica “ERVA”. Processo n®: 25351.331628/2006-07. Expediente n®: 442252/06-
0. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Fazer propaganda de medicamento sujeito
a prescricao médica para publico leigo. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. -
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da area. 4.2.3.7. Empresa: BRISTOL MYERS SQUIBB BRASIL
S/A. CNPJ: 56.998.982/0001-07. Produto: Medicamento de venda sob prescricdo médica
TEQUIN.. Processo n% 25351.451542/2005-19. Expediente n%: 542731/05-2. Assunto:
Propaganda irregular. Irregularidade: Divulgar o medicamento de venda sob prescricdo
médica omitindo na propaganda o numero de registro do medicamento na ANVISA, as
contra-indicacdes, os cuidados e adverténcias e a posologia; efetuar comparacao de forma
indireta, sem apresentar a reproducéo fiel e completa da referéncia bibliografica, causando
erro e confusdo quanto a natureza e qualidade. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.3.8. Empresa: ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S/A. CNPJ: 60.659.463/0001-91. Produto: Medicamentos de venda sob
prescricao médica LEUCOGEN e NOVAMOX e o medicamento SORINE. Processo n?:
25351.014900/2005-06. Expediente n°®: 018512/05-4. Assunto: Propaganda irregular.
Irregularidade: Fazer propaganda de medicamento contendo informagdes inadequadas ao
objetivo da propaganda; utilizar frases pregando a eficacia do medicamento; citar frases sem
referéncia bibliografica a ele relacionada, além de causar erro e/ou confusdo quanto as
caracteristicas do medicamento; utilizar frases induzindo ou estimulando o uso do
medicamento e relacionando o seu uso ao bem-estar fisico de uma pessoa. PROPOSICAO
DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.3.9. Empresa:
BRIEFING ASSESSORIA DE IMPRENSA S/C. LTDA. CNPJ: 54.462.676/0001-26. Produto:
Software Sistema 3D Sonocubic, sem registro. Processo n? 25351.043690/2006-36.
Expediente n°: 056336/06-6. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Divulgar produto
sem registro, possibilitando interpretacdao falsa, erro e confusdo quanto a origem,
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procedéncia e qualidades dos mesmos. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. -
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da area. 4.2.3.10. Empresa: IGEFARMA LABORATORIOS S/A.
CNPJ: 61.517.397/0001-88. Produto: Medicamento de venda sob prescricio médica
MICOLAMINA (CICLOPIROX OLAMINA 1%). Processo n% 25351.273997/2004-06.
Expediente n?: 390389/04-3. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Divulgar o
medicamento ndo constando as contra-indicagdes e os cuidados e adverténcias do
medicamento; ndo constar a adverténcia obrigatoria “A persistirem os sintomas o medico
devera ser consultado”. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
Parecer da area. 4.2.3.11. Empresa: E M S S/A. CNPJ: 57.507.378/0001-01. Produto:
Gelmax, de venda livre. Processo n?: 25351.127969/2005-91. Expediente n%: 151930/05-1.
Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: N&o constar o numero de registro do
medicamento na ANVISA, e o nome dos principios ativos segundo a DCB e na sua falta a
DCI; ndo constar a contra-indicagao principal do medicamento; sugerir ter um medicamento
com efeito superior a outro; ndo constar a adverténcia “A persistirem os sintomas, o meédico
devera ser consultado”. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
Parecer da area. 4.2.3.12. Empresa: LABORATORIOS WYETH WHITEHALL LTDA. CNPJ:
61.072.393/0001-33. Produto: Medicamentos sob prescricdo médica DIMETAPP (ELIXIR,
PEDIATRICO, GELCAPS, EXPECTORANTE e COMPRIMIDOS). Processo n%
25351.003107/2005-73. Expediente n° 003853/05-9. Assunto: Propaganda irregular.
Irregularidade: Nao constar o numero de registro junto a ANVISA; sugerir diminuicdo de
risco; realizar comparac¢oes de forma indireta com outros medicamentos; n&o constar as
precauges, os cuidados especiais, e 0s esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu
manuseio. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da
area. 4.2.3.13. Empresa: IGEFARMA LABORATORIOS S/A. CNPJ: 61.517.397/0001-88.
Produto: Medicamento de venda sob  prescricio médica REUGOT. Processo n%:
25351.293833/2004-97. Expediente n®: 413537/04-7. Assunto: Propaganda irregular.
Irregularidade: Nao constar o numero de registro do medicamento na ANVISA; ndo constar a
indicacao, contra-indicacao, posologia, cuidados e adverténcias; ndo constar a adverténcia
obrigatoria “A persistirem os sintomas, o medico devera ser consultado”; limitar-se as
informacdes cientificas e caracteristicas do medicamento. PROPOSICAO DE VOTO:
NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da érea. 4.2.3.14. Empresa: RADIO DE
OLINDA PERNAMBUCO LTDA. (veiculo). CNPJ: 10.817.856/0001-08. Produto: Cart New
Gold, Gingko Biloba e Supercha flor do Amazonas. Processo n%: 25351.059176/2004-51.
Expediente n®: 135094/04-3. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Anunciar
produtos sem registros junto a ANVISA. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. -
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da area. 4.2.3.15. Empresa: BOEHRINGER INGELHEIM DO
BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. CNPJ: 60.831.658/0001-77. Produto:
Medicamento de venda sob prescricio médica COMBIVENT. Processo n%
25351.052425/2005-68. Expediente n°®: 062769/05-1. Assunto: Propaganda irregular.
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Irregularidade: Utilizar mensagem vedada pela ANVISA; usar frase sugerindo diminuicao de
risco; ndo constar a adverténcia obrigatoria “A persistirem os sintomas, o medico devera ser
consultado”.. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada na
decisdo prévia ao presente recurso e manter a penalidade. - A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area.
4.2.3.16. Empresa: ASTA MEDICA ONCOLOGIA LTDA. CNPJ: 04.216.501/0001-60.
Produto: Medicamento TRANSULMIN - guaifenesina 100mg/15ml. Processo n®:
25351.208472/2004-91. Expediente n°®: 312676/04-5. Assunto: Propaganda irregular.
Irregularidade: Apresentar na publicidade logomarcas de empresas distintas, possibilitando
interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem e/ou procedéncia do produto;
apresentar determinada fotografia do produto com uma determinada frase possibilitando
interpretago falsa, erro ou confusio quanto a qualidade e/ou composi¢do do medicamento.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area.
42.317. Empresa: LABORATORIO NEO QUIMICA COM. E IND. LTDA. CNPJ:
29.785.870/0001-03. Produto: Diversos medicamentos de venda isenta de prescricao
médica. Processo n? 25351.294457/2004-58. Expediente n®: 414287/04-0. Assunto:
Propaganda irregularlrregularidade: Nao apresentar as contra-indicagbes dos medicamentos;
nao informar os numeros de registro dos medicamentos; ndo apresentar as adverténcias
obrigatdrias alertando que “A persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado”.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area.
4.2.3.18. Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS LTDA. CNPJ: 61.190.096/0001-92.
Produto: Medicamento sob prescricao médica TAMIRAN (LEVOFLOXACINO). Processo n®:
25351.273097/2004-51. Expediente n®: 389257/04-3. Assunto: Propaganda irregular.
Irregularidade: Divulgar o medicamento ndo constando a adverténcia obrigatéria “A
persistirem o0s sintomas, o médico devera ser consultado”; utilizar frase realizando
comparacao direta e ou/indireta sem embasamento cientifico que traga referéncias com
publicac6es indexadas; informar que o referido medicamento é bioequivalente ao produto de
referéncia sem publicacdo indexada, além, de comparar o pre¢co do medicamento com outros
presentes no mercado, sem estar, esta comparagdao da citada referéncia, a fim de se
comprovar a veracidade das referidas informages, através das referéncias bibliograficas
pertinentes. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da
area. 4.2.3.19. Empresa: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S/A. CNPJ:
60.659.463/0001-91. Produto: Medicamento de venda isenta de prescricdo medica ACCUVIT
POLIVITAMINICO+ASSOCIAGCOES. Processo n®: 25351.273114/2004-50. Expediente n®:
389279/04-4. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Divulgar o medicamento
realizando comparacdo indireta com os demais medicamentos polivitaminicos, sem
embasamento em informacbes comprovadas por estudos clinicos veiculados em publicacoes
indexadas; n&o inserir corretamente o texto de adverténcia “A persistirem os sintomas, o
médico devera ser consultado”. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da area. 4.2.3.20. Empresa: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA
LTDA. CNPJ: 49.475.833/0001-06. Produto: Medicamentos REVITAM JUNIOR (de venda
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livre) e TEOMUC (de venda sob prescricdo médica). Processo n%: 25351.139339/2005-69.
Expediente n?: 165003/05-3. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Veicular
propaganda do medicamento de venda isenta de prescricdo médica ndo constando, em
portugués, de forma clara e precisa a contra-indicacao principal; quanto ao medicamento de
venda sob prescricdo médica, realizar comparacdes de forma direta e/ou indireta, que nao
estejam baseadas em informacdes comprovadas por estudos clinicos veiculados em
publicagbes indexadas; nao apresentar a adverténcia obrigatdria “A persistirem os sintomas,
o médico devera ser consultado”. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da area. 4.2.3.21. Empresa: BRISTOL MYERS SQUIBB BRASIL
S/A. CNPJ: 56.998.982/0001-07. Produto: Medicamento sujeito a controle especial ABILIFY.
Processo n? 25351.002610/2005-10. Expediente n°: 003276/05-0. Assunto: Propaganda
irregular. Irregularidade: Divulgar o medicamento por meio de propaganda em revista, que
ndao € uma revista ou publicacdo técnico-cientifica; divulgar medicamento de venda sob
prescricao para publico leigo; ndo constar o nimero de registro junto a ANVISA; ndo constar
as indicagbes, as contra-indicagées, a posologia e os cuidados e adverténcias do
medicamento. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da
area. 4.2.3.22. Empresa: BRASMED BOTANICA E FARMACEUTICA LTDA. CNPJ:
00.660.703/0001-46. Produto: BIO REDUX. Processo n?: 25351.054844/2005-34. Expediente
n%: 065557/05-1. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Incluir expressao divergente
da DCB do produto, causando erro e confusdo quanto a composi¢cdo do mesmo; usar frases
possibilitando interpretacdo falsa, induzindo o consumidor a erro ou confusdo quanto a
natureza e composicao do produto; atribuir ao referido produto propriedades terapéuticas
néo registradas na ANVISA; realizar comparagéo do produto induzindo o consumidor a erro
ou confusdo quanto a natureza do produto. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.3.23. Empresa: ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S/A. CNPJ: 60.659.463/0001-91. Produto: Medicamento de venda sob
prescricao médica DECONGEX PLUS. Processo n%: 25351.014839/2005-99. Expediente n®:
018429/05-2. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Realizar comparagao que nao
esta baseada em informag¢des comprovadas por estudos clinicos veiculados em publicacoes
indexadas; ndo apresentar a adverténcia obrigatoria alertando que, “A persistirem os
sintomas, o0 médico devera ser consultado”. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da éarea. 4.2.4. — DICJO/GGPRO. Memorando no.
921/2011-GGPRO/ANVISA. 4.24.1. Empresa: ALTANA PHARMA LTDA. CNPJ:
60.397.775/0001-74. Produto: Medicamentos de venda sob prescrigio médica DRAMIN.
Processo n?% 25351.290302/2004-42. Expediente n?: 409460/04-3. Assunto: Propaganda
irregular. Irregularidade: Divulgar medicamento de venda sob prescrigdo médica sugerindo
diminui¢ao de risco, em qualquer grau; ndo constar o nome do responsavel técnico, nimero
de inscricdo e sigla da respectiva autarquia profissional. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.4.2. Empresa: ATIVUS FARMACEUTICA
LTDA. CNPJ: 64.088.172/0003-03. Produto: Medicamento de venda sob prescricao médica
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MENCIRAX. Processo n®: 25351.033970/2004-74. Expediente n?: 086313/04-1. Assunto:
Propaganda irregular. Irregularidade: Usar frase sugerindo diminuigdo de risco; usar frase
sugerindo auséncia de efeitos colaterais; ndo apresentar de forma completa, informacoes
essenciais com as registradas na ANVISA, quanto as indicacbes, contra-indicacoes,
cuidados e adverténcias; nédo indicar as referéncias bibliograficas dos dados utilizados na
peca. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.4.3.
Empresa: CARLOS ROBERTO VERTUAN — ME. CNPJ: 01.362.538/0001-09. Produto:
Alimento DOLOVITA sem registro e os produtos ACEROLA, ALCACHOFRA, ALHO,
BERINJELA, CARVAO VEGETAL, CENTELA, COLAGENO, COPAIBA, GINKO, GINSEG,
GUARANA, ISOFLAVONA DE SOJA, LEVEDO DE CERVEJA, MACA, PORANGABA,
PRIMOLA, SENE e TRIBULUS. Processo n? 25351.293883/2004-74 Expediente n®:
413594/04-6. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Realizar propaganda de
alimento e produto sem registro; apregoar propriedades medicinais a produto registrado na
ANVISA como alimento; causar interpretagédo falsa, erro ou confusdo no que se refere as
finalidades e caracteristicas dos produtos anunciados. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.4.4. Empresa: ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S/A. CNPJ: 60.659.463/0001-91. Produto: Medicamento de venda sob
prescricao médica ALLESTRA 20..Processo n°%: 25351.291357/2004-70. Expediente n<:
410755/04-1. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Realizar comparacdes, de
forma direta e/ou indireta, que ndo estejam baseadas em informacdes comprovadas por
estudos clinicos veiculados em publicacbes anexadas, por meio de frases; veicular
propaganda e publicidade de medicamentos sujeitos a prescricdo médica dirigida a
proprietarios de farmécias néo farmacéuticos, balconistas ou outras pessoas néo habilitadas
para dispensacao de medicamentos. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da area. 4.2.4.5. Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS
LTDA. CNPJ: 61.190.096/0001-92. Produto: Medicamento sob prescricido médica EBASTEL.
Processo n? 25351.053993/2005-86. Expediente n°%: 064592/05-3. Assunto: Propaganda
irregular. Irreqularidade: Nao fazer constar, a mensagem “A persistirem os sintomas, o
médico devera ser consultado”; realizar comparagdes de forma direta e/ou indireta, que nao
estejam baseadas em informacdes comprovadas por estudos clinicos veiculados em
publicacées indexadas, por meio de frases; fazer afirmacdées que nao seja, passiveis de
comprovacao cientifica, assim como possibilitar interpretacao falsa, erro ou confusdo que
atribuam ao_produto finalidades ou caracteristicas distintas da qual realmente possuam.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area.
4.2.4.6. Empresa: E M S S/A. CNPJ: 57.507.378/0001-01. Produto: Medicamento de venda
isenta de prescrigdo medica PARALGEN. Processo n®: 25351.450913/2005-37. Expediente
n%: 541885/05-2. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Nao apresentar informagdes
essenciais sobre 0 medicamento, como a contra-indicagdo principal e o numero de registro
na ANVISA; publicar mensagem vedada pela legislagao; sugerir diminuicao de risco por meio
de frase; sugerir e estimular diagnéstico aconselhando um tratamento correspondente por
meio de frase; divulgar frase errbnea possibilitando interpretacéao falsa, erro ou confusao
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quanto a qualidade, atribuindo ao medicamento finalidade diferente daquela que realmente
possui. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da érea.
4.2.4.7. Empresa: BELFAR LTDA. CNPJ: 62.462.015/0001-29. Produto: Medicamento de
venda isenta de prescricio médica PARAMOL. Processo n°% 25351.123319/2009-86.
Expediente n®: 158887/09-7. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Estimular e/ou
induzir o uso indiscriminado do medicamento por meio de frase; empregar indicagdes que
nao constem no registro do medicamento junto a ANVISA por meio de frase. PROPOSICAO
DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.4.8. Empresa: E
M S S/A. CNPJ: 57.507.378/0001-01. Produto: GELMAX. Processo n®: 25351.084596/2005-
56. Expediente n?: 100293/05-7. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: As contra-
indicacbes ndo estavam impressas de forma clara e precisa; o numero de registro na
ANVISA estd em dimensdo e em fundo de dificil visualizagdo pelo consumidor.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada pela Decisao
Prévia e minorando a penalidade para ADVERTENCIA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.4.9.
Empresa: ADVANCED NUTRITION LTDA. CNPJ: 01.107.389/0001-31. Produto: LINHA
FIBROCRAC. Processo n?: 25351.098708/2004-75. Expediente n®: 183893/04-8. Assunto:
Propaganda irregular. Irregularidade: Divulgar produtos apresentando informagdes distintas
das aprovadas para constar na rotulagem dos produtos; apregoar propriedades terapéuticas
e/ou medicamentosas; apresentar alegacdes de saude que fazem referéncias a cura e/ou
prevengdo de doengas; possibilitar interpretagéo falsa, erro ou confusdo quanto as reais
indicacbes dos produtos, por meio de frases. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO na parte ndo reformada em Decisdo Prévia e manter penalidade de MULTA e
PROIBICAO DA PROPAGANDA IRREGULAR. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area.
4.2.4.10. Empresa: IGREJA BATISTA LAGOINHA. CNPJ: 18.233.742/0001-22. Produto:
Medicamento sem registro CITOTEC. Processo n®: 25351.113987/2007-57. Expediente n®:
145508/07-7. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Divulgar o medicamento sem
registro na_ ANVISA, causando erro e confusdo quanto a origem e procedéncia.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO na parte nao reformada em Decisao
Prévia e reformar a penalidade para ADVERTENCIA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.5. —
DICJO/GGIMP. Planilha N°. 01/2011 da Comiss&o Técnica de Analise de mérito de Recursos
COREC/GGIMP. 4.2.5.1. Empresa: LUPER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDACNPJ:
61.229.111/0003-05. Medicamento: POMADA BLUNEM, ACEROGRIP C, PERFER,
CALMAPELE, NAZOBIO E TINDAL. Forma Farmacéutica: POMADA, COMPRIMIDO
EFERVESCENTE, SOLUCAO, CREME, DRAGEAS, LOCAO. Processo n®: N/A. Expediente
n®: 645244/10-2. Assunto: Recurso Administrativo em razdo da determinacao da suspensao
da fabricacdo, distribuicdo, comércio e uso dos medicamentos POMADA BLUMEN,
ACEROGRIP C, PERFER, CALMAPELE, NAZOBIO E TINDAL. PARECER N° 71/2011.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.5.2.
Empresa: NUTROVIT LABORATORIOS LTDA - ME. CNPJ: 80.173.115/0001-17.
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Medicamento: CALCIOLIT 500mg e RENAL-VIT; Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO.
Processo n?: N/A. Expediente n®: 449149/11-1. Assunto: Recurso Administrativo em razéao da
suspenséo de fabricagéo, distribuicdo, comércio e uso de lotes. PARECER N°. 73/2011.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.5.3
Empresa: BARAO KOBO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA — EPP. CNPJ: 60.554.102/0001-
80. Processo n?: 25351.749333/2010-19. Expediente n?: 095506/11-0. Assunto: Recurso
Administrativo em raz&o do indeferimento da peticdo de Concessdo de AFE para Indistria de
Saneantes. PARECER N°: 76/2011. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da area. 4.25.4 Empresa: ABRANGE MERCANTIL
FARMACEUTICA LTDA. CNPJ: 04.230.516/0001-83. Processo n®: 25351.453515/2006-53.
Expediente n% 142617/10-6. Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da
peticdo de Renovagéo de AFE de Distribuidora de Medicamentos. PARECER N°. 77/2011.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.5.5
Empresa: FC DROGARIA E MANIPULACAO LTDA — EPP. CNPJ: 05.456.662/0001-94.
Processo n% 25351.162065/2004-21. Expediente n°% 355817/11-7. Assunto: Recurso
Administrativo em razao do indeferimento da peticdo de Renovacédo de AE de Farmacia de
Manipulagédo de Substancias Sujeitas a Controle Especial. PARECER N°. 78/2011.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.5.6
Empresa: ESSENCA PRODUTOS MEDICOS E SERVICOS LTDA. CNPJ: 58.840.703/0001-
08. Processo n?: 25351.087261/2009-11. Expediente n?: 606003/10-0. Assunto: Recurso
Administrativo em razédo do indeferimento da peticdo de Concessao de AFE de Distribuidora
de Medicamentos. PARECER N°© 79/2011. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.5.7 Empresa: TRANSPORTADORA
TRANSPARATI LTDA. CNPJ: 68.952.589/0001-61. Processo n®: 25351.741783/2010-31.
Expediente n% 096534/11-1. Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da
peticdo de Concessao de AFE para Transportadora de Produtos para Saide. PARECER N°.
80/2011. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area.
4258. Empresa: RX COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA. CNPJ: 09.454.424/0001-09. Processo n?: 25351.258833/2009-57.
Expediente n% 910115/10-2. Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da
peticdo de Concessdo de AFE Distribuidora de Medicamentos. PARECER N°: 81/2011.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.5.9.
Empresa: BOIRON MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS LTDA. CNPJ: 07.498.711/0001-87.
Processo n% 25351.029869/200761. Expediente n® 312755/11-9. Assunto: Recurso
Administrativo em razé&o do indeferimento da peticdo de Renovagéo de AFE Distribuidora de
Medicamentos. PARECER N°: 83/2011. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da area. 4.2.5.10. Empresa: HOSP MED PRODUTOS MEDICOS
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LTDA. CNPJ: 08.474.646/0001-12. Processo n?%: 25023.027822/2010-44. Expediente n®:
661737/10-9. Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento de peticdo de
concessao de Autorizagdo de Funcionamento — AFE de importadora de medicamentos.
PARECER N°: 31/2011. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
Parecer da area. 4.2.5.11 Empresa: EXOPRO IND., COM., IMP. E EXP. S/A (inspecao da
VISA). CNPJ: 04.463.465/0001-30. Processo n°% N/A. Expediente n®: 027461/10-5 e
647652/11-0. Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento de peticdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos. PARECER N°: 97/2011.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area.
4.2.5.12 Empresa: BIOARTECH COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
CNPJ: 68.079.854/0001-49. Processo n%: N/A. Expediente n®: 227967/10-3 e 647241/11-9.
Assunto: Recurso administrativo em razao do indeferimento de peticdo de Certificado de
Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de produtos médicos. PARECER N°: 100
/2011. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area.
4.2.5.13 Empresa: VISION HITECH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS OTICOS
LTDA. CNPJ: 05.563.835/0001-73. Processo n?%: 25351.029869/2007-61. Expediente n®:
473729/11-6. Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento de peticdo de
produtos para a salde (Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagédo de produtos meédicos).
PARECER N°: 101 /2011. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
Parecer da area. 4.2.5.14 Empresa: J C T MESQUITA COMERCIO .CNPJ: 39.392.055/0001-
20. Processo n? 25351.801037/2010-16. Expediente n®: 247496/11-4. Assunto: Recurso
administrativo em raz&o do indeferimento de peticdo de concessdo de AFE para comércio
varejista de produtos para a saude. PARECER N° 94 /2011. PROPOSICAO DE VOTO:
NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.5.15 Empresa:
OMNIELCONSULT ANGIHOSP HEMOMED COM., SER., TREIN., IMPOR. E EXPOR. LTDA
— ME. CNPJ: 07.467.259/0001-96. Processo n?: 235428/2011-02. Expediente n®: 690576/11-
5. Assunto: Recurso administrativo em raz&o do indeferimento de peti¢do de produtos para a
saude (Concessdo de AFE). PARECER N° 93 /2011. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.5.16 Empresa: UTILISSIMO TRANSPORTES
LTDA. CNPJ: 42.105.023/0001-00. Processo n?%: 25351.845679/2008-81. Expediente n®:
137380/09-3. Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento de peticao
referente a concessdo de AFE. PARECER N°: 38 /2011. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area. 4.2.5.17 Empresa: CLAMAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE SANEANTES LTDA. CNPJ: 11.822.258/0001-90. Processo no:
25351.416584/2011-98. Expediente n®: 868709/11-9. Assunto: Recurso administrativo em
razdo do indeferimento de peticdo de produtos para a saude (concessdo de AFE).
PARECER N©°: 92 /2011. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
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Parecer da area. 4.2.5.18 Empresa: MEDLOG COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA . CNPJ: 12.403.227/0001-67. Processo n°: 25351.370832/2011-38.
Expediente n%: 910265/11-5. Assunto: Recurso administrativo em raz&o do indeferimento de
peticho de produtos para a saude (concessdo de AFE). PARECER N° 91/2011.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area.
42519 Empresa: LOOK VISION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA — EPP. CNPJ:
69.205.771/0001-11. Processo n°: 397272/2011-39. Expediente n?%: 904054/11-4. Assunto:
Recurso administrativo em razdo do indeferimento de peticdo de produtos para a saude
(concessao de AFE). PARECER N° 89 /2011. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da éarea.. 4.2.6 — DIAGE/GGTOX. Planilha da Comissao
de Andlise e Instrugdo de Recursos — COREC/GGTOX. 4.2.6.1 Empresa: DVA Agro do
Brasil — Comercio, Importagdo e Exportagdo de Insumos Agropecuérios. CNPJ: 02-974-
733/0001-52. Produto: DIAFENTHIURON TECNICO DVA. Processo: 25352.801392/2008-
38. Assunto: Registro de produto técnico por equivaléncia. Proposta da Area: Negar
provimento por auséncia de equivaléncia dos produtos. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer da area. Nada
mais havendo a discutir, as Dezoito horas e Quarenta e Cinco minutos, foi dada por
encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e
por mim que a secretariei.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
Diretora-Presidente Substituta

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
Diretor

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor

ILIANA CANOFF
Secretaria da Diretoria Colegiada
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