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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA
N2 05/2012
ATA DE REUNIAO

Aos Sete dias do més de Fevereiro do ano de dois mil e doze, as Quatorze horas e Quarenta
e Cinco minutos na sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria
Colegiada, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, a Diretora
Presidenta Substituta Maria Cecilia Martins Brito, o Diretor José Agenor Alvares da Silva, e 0
Diretor Jaime César de Moura Oliveira, reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as
matérias a seguir. | — Apreciacdo de Ata de reunido anterior: - Reunido N°® 03/2012 de
24/01/2012. - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a Ata da Reunido com as
modificacées solicitadas. - Reunido Publica N° 01/2012 de 24/01/2012 - A Diretoria
Colegiada aprovou, por unanimidade, a Ata da Reunido. |l — Agendamento de Reunido da
DICOL Il — Aprovacao de Pauta 3.1 - Aprovacao da Pauta da Reunido Aberta ao Publico n®
02/2012 - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a Pauta da Reunido. 3.2 -
Aprovacdo da Pauta da Presente Reunido. - A Diretoria Colegiada aprovou, por
unanimidade, a Pauta da Reunido com as inclusdes solicitadas. V - ASSUNTOS
DELIBERATIVOS DE REGULACAQO: 4.1 — Proposta de Consulta Publica — CP / Proposta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC / Proposta de Instrugcdo Normativa — IN 4.1.1 —
DIAGE/GGPAF Processo: 25351.334857/2009-07 Arquivamento do tema n® 61 da Agenda
Regulatéria de 2011, que trata sobre regulamentacao sobre vigilancia sanitaria dos meios de
transporte de carga ou coletivo de passageiros, pontos de apoio, terminais rodoviarios,
terminais ferroviarios e passagens de fronteira. - A Diretoria Colegiada aprova, por
unanimidade, o arquivamento proposto. 4.1.2 — DIAGE/GGTOX Proposta de Consulta
Publica para Inclusdo da Cultura da Soja, na modalidade de emprego foliar, e atualizacéo
das sinonimias, na monografia do Ingrediente C55 — Compostos a Base de Cobre, na
relagdo de monografias dos ingredientes ativos de agrotoxicos, domissanitarios e
preservantes de madeira. - A Diretoria Colegiada aprova, por unanimidade, a proposta de
Consulta Publica. 4.1.3 — DIAGE/GGTOX Proposta de Consulta Publica para Inclusdao da
Cultura da Banana, na modalidade de emprego por pincelamento ou imersao, na monografia
do Ingrediente A04 — Acido Giberélico, na relacdo de monografias dos ingredientes ativos de
agrotoéxicos, domissanitarios e preservantes de madeira. - A Diretoria Colegiada aprova, por
unanimidade, a proposta de Consulta Publica. 4.1.4 - DIMCB/GGTES Revisao da Resolugao
RDC 07/2010 que Dispbes sobre requisitos minimos para funcionamento de UTls. - ltem
mantido na Pauta para a proxima Reunido Ordinaria. 4.1.5 — DIAGE/GGPAF Processo:
25351.602155/2009-54 Altera a RDC 72 de 29 de Dezembro de 2009 que dispde sobre o
regulamento técnico que visa a promog¢do da saude nos portos de controle sanitario
instalados em territdério nacional e embarcagdes que por ele transitem. - A Diretoria
Colegiada aprova, por unanimidade, a proposta de Resolucdo RDC que Altera a Resolucao
RDC n? 72 de 29 de Dezembro de 2009. 4.1.6 — DIDBB/GGSAN Processo:
25351.386650/2011-98 - Proposta de Consulta Publica sobre minuta de resolucao RDC que
dispde de Critérios Técnicos para Registro de Produtos Causticos e Corrosivos. -
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Deliberacdo anterior em 24/01/2012 - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade,
retornar o0 processo para a area técnica para que a mesma proceda as adequacgdes em
relacdo as regras de transicdo, tornando os prazos mais compativeis com o volume de
alteracées propostas para produtos ja registrados, além de definir o tratamento de
documentos ja em tramite na ANVISA. O item sera pautado na préxima Reunido Ordinaria
da Diretoria Colegiada no dia 07/02/2012. - A Diretoria Colegiada APROVA, por
unanimidade, a proposta de Consulta Publica, com Adaptacao do Artigo 92 esclarecendo que
0s registros peticionados apds a vigéncia da norma deverdo cumpri-la integralmente e
determina a exclusao dos Paragrafos Primeiro e Segundo deste artigo. - A Diretoria
Colegiada decide também pela inclusdo de Paragrafo ao Artigo 10, informando que as
peticbes protocoladas apdés a Vigéncia da Norma devem se adequar aos requisitos
estabelecidos. - A Diretoria Colegiada determina que o processo seja encaminhado a
procuradoria apos as correcoes indicadas. - A Diretoria Colegiada recomenda a formacao de
um Grupo de Trabalho entre a GGSAN e a GGTOX para discutir produtos que tenham
interface entre as duas geréncias. 4.2 — Julgamento de Recursos Administrativos 4.2.1 —
DIDBB/ GGMED Planilha numero 03/2012 da COREC/GGMED 4.2.1.1 - Empresa:
GlaxoSmithKline do Brasil Ltda. CNPJ: 33.247.743/0001-10 Processo n%
25351.044485/2006-98 Expediente n?: 903773/10-0 Assunto: Indeferimento de peticdo de
Registro de Medicamento Sustentacdo Oral: Ramine Ferreira - A Diretoria colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGMED. - A Diretoria Colegiada informa que a Agéncia tem aprovado as
solicitac6es de atendimento de carater excepcional, por solicitacdo do Ministério da Saude,
em casos de demandas de Saude Publica. 4.2.1.2 - Empresa: Zodiac Produtos
Farmacéuticos S. A. CNPJ: 55.980.684/0001-57 Processo n.: 25000.026441/97-22
Expediente n.: 418653/10-2 Assunto: Indeferimento de peticbes de Alteracdo de local de
fabricacdo, Renovacao de registro, Alteracdo da producdo do medicamento e Alteracéo de
excipiente de medicamento Sustentacdo Oral: Claudia Cilento Dias, Wander Rabelo - A
Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso, retornando o
processo para a analise pela area técnica, acompanhando o Voto do Relator. 4.2.1.3 -
Empresa: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. CNPJ: 60.659.463/0001-91 Processo n®:
25000.009862/90 Expediente n?: 229775/10-2 Assunto: Indeferimento de peticdo de
Renovacao de Registro de Medicamento Sustentagéo Oral: Gabriela Mallmann; - Pedido de
Vistas do Diretor Jaime César de Oliveira. 4.2.2 — DIDBB/ GGMED Planilha nimero 04/2012
da COREC/GGMED 4.22.1 - Empresa: Prati Donaduzzi & Cia. Ltda. CNPJ:
73.856.593/0001-66 Processo n?: 25351.072826/2009-33 Expediente n?%: 789497/09-0
Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro do Medicamento Especifico. Deliberacao em
01/11/2011- A Diretoria deliberou, por unanimidade, que o recurso deve ser encaminhado
para a GGMED para verificacdo da presenca do DMF do Dexpantenol no processo mée e da
rota de sintese do mesmo. Caso seja verificado que o relatado pela empresa procede, a
GGMED devera publicar o registro do produto. Caso nao proceda, o recurso sera retornado
a DICOL para a deliberagdao. Sustentacdo Oral: Catia Panizzon; Rodolfo Ortigara. - A
Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso, retornando o
processo para a analise pela area técnica, para apreciacao dos documentos apresentados
na fase recursal, incluindo o teste de residuos de solventes, a luz da monografia atualizada
do Dexapantenol da Farmacopéia Americana. 4.2.2.2 - Empresa: Mantecorp Industria
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Quimica e Farmacéutica Ltda. CNPJ: 33.060.740/0001-72 Processo n°: 25992.136030/58
Expediente n?: 828456/10-3 Assunto: Indeferimento da peticdo de Renovacgao de Registro de
Medicamento Sustentacao Oral: Waléria Rocha Veloso - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso, retornando o processo a area técnica no
sentido de colher dados preliminares do estudo e, se ndo forem ainda suficientes para
aprovacao ou reprovagao, aguardar a conclusdo conforme o cronograma aprovado pela
ANVISA, para assim, re-emitir o parecer. 4223 - Empresa: EMS S/A CNPJ:
57.507.378/0001-01 Processo n®: 25351.028248/00-12 Expediente n®: 812613/10-5 Assunto:
Indeferimento de Peticdo de Alteracdo de Excipiente de Medicamento Sustentacdo Oral:
Lizandra Chioman Pinca; Marcio Raposo de Almeida - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGMED. 4.2.2.4 - Empresa: Ems Sigma Pharma Ltda. CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo n%: 25351.306511/2008-49 Expediente n®: 096930/10-3 Assunto: Indeferimento de
Peticdo de Registro de Medicamento Sustentacdo Oral: Lizandra Chioman Pinca; Marcio
Raposo de Almeida - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 4.2.2.5 - Empresa: Instituto de
Hypodermia e Farmécia Ltda. CNPJ: 17.174.657/0001-78 Processo n%: 25992.00600/4-75
Expediente n®: 747326/10-5 Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacao de Registro do
Medicamento Sustentacao Oral: Flavia Maroun Cota - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGMED 4.2.3 — DIDBB/GGTPS Planilha nimero 001/2012 da COREC/GGTPS
42.3.1 - EMPRESA: DMC EQUIPAMENTOS LTDA EPP CNPJ: 02.827.605/0001-86
PRODUTO: BIOMARKER PROCESSO N2 25351.442714/2010-97 EXPEDIENTE N
579612/10-1 ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIONAL
- A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.2 - EMPRESA: LESELL COML.
IMPORT. EXPORT. E REPRESENTACAO LTDA CNPJ: 00.002.348/0001-18 PRODUTO:
TIRA DE ACO SERRILHADO KOMET-BRASSELER PROCESSO N¢: 25351.288770/2010-
90 EXPEDIENTE N2: 379286/10-2 ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico
IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.3 - EMPRESA: MEDICAL
BRAZIL IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA  CNPJ:
09.423.516/0001-13 PRODUTO: FORCEPS PERK PROCESSO N¢: 25351.311962/2010-97
EXPEDIENTE N¢: 407601/10-0 ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4 — DIDBB/GGTPS Planilha
nuamero 007/2011 da COREC/GGTPS 4.2.4.1 — EMPRESA: E TAMUSSINO E CIA LTDA
CNPJ: 33.100.082/0001-03 PRODUTO: STENT METALICO AUTO-EXPANSIVEL DE
DESENHO BILIAR PROCESSO N?: 25351.051349/2004-92 EXPEDIENTE N¢: 318068/10-9
ASSUNTO: 8040 - Alteragdo do Nome Comercial e/ou denominagdo do Cddigo/Modelo
Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.4.2 - EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA CNPJ: 54.516.661/0001-01 PRODUTO:
SISTEMA DE STENT EXPANSIVEL CORDIS PROCESSO N2 25351.132922/2004-68
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EXPEDIENTE N2: 579613/10-0 ASSUNTO: 832 - Alteragao por acréscimo de MATERIAL de
Uso Médico em Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico - A Diretoria colegiada
decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.4.3 - EMPRESA: PCE IMPORTACAO, COMERCIO E MANUTENCAO
DE MATERIAL CIRURGICO LTDA CNPJ: 61.756.136/0001-10 PRODUTO: PLACA DE
ENDOBUTTON PROCESSO N2 25351.382666/2009-20 EXPEDIENTE N9 494187/09-0
ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A
Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.4 - EMPRESA: JOHNSON &
JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
CNPJ: 54.516.661/0001-01 PRODUTO: RESTRITOR DE CIMENTO BIOSTOP G
PROCESSO N¢: 25351.588225/2010-31 EXPEDIENTE N¢: 776308/10-5 ASSUNTO: 8027 -
Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada
decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.4.5 - EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA CNPJ: 54.516.661/0001-01 PRODUTO:
SISTEMA PARA ARTROPLASTIA DE JOELHO PFC SIGMA PROCESSO N¢
25351.181368/2010-79 EXPEDIENTE N2 239582/10-7 ASSUNTO: 8542 - Registro de
Sistema de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.4.6 - EMPRESA: FIXION COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS,
CIRURGICOS E ORTOPEDICOS LTDA CNPJ: 08.694.525/0001-86 PRODUTO:
ESPACADOR PARA QUADRIL CEMEX PROCESSO N¢% 25351.338446/2010-04
EXPEDIENTE N¢: 440333/10-9 ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.7 - EMPRESA: FIXION
COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS, CIRURGICOS E ORTOPEDICOS LTDA CNPJ:
08.694.525/0001-86 PRODUTO: KIT DE PREPARO CEMEX PROCESSO N¢
25351.337454/2010-64 EXPEDIENTE N2 438983/10-2 ASSUNTO: 8026 - Registro de
Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR
PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.8 -
EMPRESA: FIXION COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS, CIRURGICOS E
ORTOPEDICOS LTDA CNPJ: 08.694.525/0001-86 PRODUTO: CEMEX PROCESSO N¢:
25351.235863/2010-14 EXPEDIENTE N2 310231/10-9 ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.4.9 - EMPRESA: FIXION COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS,
CIRURGICOS E ORTOPEDICOS LTDA CNPJ: 08.694.525/0001-86 PRODUTO:
ESPACADOR PARA JOELHO CEMEX PROCESSO N 25351.336743/2010-40
EXPEDIENTE N¢: 438068/10-1 ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.10 - EMPRESA: FIXION
COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS, CIRURGICOS E ORTOPEDICOS LTDA CNPJ:
08.694.525/0001-86 PRODUTO: CEMEX SYSTEM PROCESSO N¢: 25351.338565/2010-17
EXPEDIENTE N¢: 440485/10-8 ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso
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Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.11 - EMPRESA: FIXION
COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS, CIRURGICOS E ORTOPEDICOS LTDA CNPJ:
08.694.525/0001-86 PRODUTO: APLICADOR GUN PROCESSO N¢: 25351.337443/2010-13
EXPEDIENTE N¢% 438969/10-7 ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico
IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.12 - EMPRESA: BIOMEDICA
EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA CNPJ: 01.299.509/0001-40
PRODUTO: Patch Inorganico Triosite PROCESSO N¢: 25351.195818/2009-34 EXPEDIENTE
N?: 253183/09-6 ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico
IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.13 - EMPRESA: Intermedic
Technology Importagdo e Exportacdo Ltda CNPJ: 01.390.500/0001-40 PRODUTO:
SISTEMA DE ARTROPLASTIA PARA CABECA DE RADIO PROCESSO N¢
25351.402429/2008-44 EXPEDIENTE N2 524000/08-0 ASSUNTO: 8026 - Registro de
Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR
PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.14 -
EMPRESA: ADJ IND E COM DE FIXADORES ORTOPEDICOS E IMPLANTES CNPJ:
00.904.050/0001-01 PRODUTO: PARAFUSO TRANSVERSO PROCESSO N2
25351.554687/2009-82 EXPEDIENTE N2 720910/09-0 ASSUNTO: 8029 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico NACIONAL - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.4.15 - EMPRESA: ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E
COM LTDA.-EPP CNPJ: 67.710.244/0001-39 PRODUTO: SISTEMA PARA FIXACAO
POSTERIOR DA COLUNA DUOPLAN DPA PROCESSO N¢ 25351.621398/2009-17
EXPEDIENTE N2: 807708/09-8 ASSUNTO: 8543 - Registro de Sistema de Material de Uso
Médico NACIONAL - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.16 - EMPRESA: TORIDE
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA — EPP CNPJ: 54.673.199/0001-48 PRODUTO: PLACAS
RETAS PARA MINI E MICRO FRAGMENTOS FIXACAO RIGIDA PROCESSO N¢:
25351.150806/2010-85 EXPEDIENTE N2 200622/10-7 ASSUNTO: 8543 - Registro de
Sistema de Material de Uso Médico NACIONAL - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.4.17 - EMPRESA: ORCIMED INDUSTRIA E COMERCIO LIMITADA
CNPJ: 61.186.417/0001-85 PRODUTO: GRAMPEADOR DE CANAL ALIMENTAR
DESCARTAVEL PROCESSO N¢% 25351.004125/2006-53 EXPEDIENTE N¢%: 721861/10-3
ASSUNTO: 80003 - Alteragéo das Indicagbes de uso, Contra-indicagdes e Precaugtes de
MATERIAL DE USO MEDICO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR
PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.18 -
EMPRESA: ORCIMED INDUSTRIA E COMERCIO LIMITADA CNPJ: 61.186.417/0001-85
PRODUTO: GRAMPEADOR DE CANAL ALIMENTAR DESCARTAVEL PROCESSO N¢:
25351.004125/2006-53 EXPEDIENTE Ne¢: 721875/10-3 ASSUNTO: 80002 - Alteragdo do
Prazo de Validade de MATERIAL DE USO MEDICO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.4.19 - EMPRESA: ORCIMED INDUSTRIA E COMERCIO LIMITADA
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CNPJ: 61.186.417/0001-85 PRODUTO: GRAMPEADOR DE CANAL ALIMENTAR
DESCARTAVEL PROCESSO N¢% 25351.004125/2006-53 EXPEDIENTE N¢: 721665/10-3
ASSUNTO: 8041 - Alteragédo da composigcéo quimica/matéria-prima de MATERIAL DE USO
MEDICO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.20 - EMPRESA: ORCIMED INDUSTRIA
E COMERCIO LIMITADA CNPJ: 61.186.417/0001-85 PRODUTO: GRAMPEADOR DE
CANAL ALIMENTAR DESCARTAVEL PROCESSO N2  25351.004125/2006-53
EXPEDIENTE N2 721940/10-7 ASSUNTO: 8040 - Alteragcdo do Nome Comercial e/ou
denominacdo do Cédigo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO - A Diretoria
colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.21 - EMPRESA: ORCIMED INDUSTRIA E COMERCIO
LIMITADA CNPJ: 61.186.417/0001-85 PRODUTO: GRAMPEADOR DE CANAL ALIMENTAR
DESCARTAVEL PROCESSO N°¢: 25351.004125/2006-53 EXPEDIENTE N°¢: 724496/10-7
ASSUNTO: 832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em Registro de
FAMILIA de Material de Uso Médico - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR
PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.22 -
EMPRESA: NEVE IN.A. INDUSTRIA DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA CNPJ:
62.225.883/0001-95 PRODUTO: LIN-OLEO Il - ACIDOS GRAXOS ESSENCIAIS
V.DECLAIR PROCESSO N2 25351.374939/2010-77 EXPEDIENTE N 489675/10-1
ASSUNTO: 8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL - A Diretoria colegiada
decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.4.23 - EMPRESA: PHARMA LINK ADMINISTRADORA DE REDES E
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA CNPJ: 05.347.060/0001-07
PRODUTO: Zfill Refresh PROCESSO N@% 25351.331352/2010-04 EXPEDIENTE N¢<
431153/10-1 ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico
IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.24 - EMPRESA: MEDIX
BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA CNPJ: 10.268.780/0001-
09 PRODUTO: Wealy Medix Seringa Descartavel Retratil com Agulha Fixa PROCESSO Ne¢:
25351.740406/2010-43 EXPEDIENTE N¢%: 499114/10-1 ASSUNTO: 80007 - Cadastro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.4.25 - EMPRESA: FIRST LINE MEDICAL DEVICE S/A CNPJ:
05.941.046/0001-29 PRODUTO: Spherus PVA PROCESSO N2 25351.266430/2010-11
EXPEDIENTE N¢: 350132/10-9 ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico NACIONAL - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.26 - EMPRESA: OLIMED
MATERIAL HOSPITALAR LTDA CNPJ: 03.033.589/0001-12 PRODUTO: Luva para
Procedimento Descartdvel — Marca Skinfit PROCESSO N9 25351.635472/2010-93
EXPEDIENTE N¢: 838409/10-6 ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.27 - EMPRESA: BL
INDUSTRIA OTICA LTDA CNPJ: 27.011.022/0001-03 PRODUTO: Artelac PROCESSO N¢:
25351.779668/2010-03 EXPEDIENTE N2 986569/10-1 ASSUNTO: 8026 - Registro de
Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR
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PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.4.28 -
EMPRESA: FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 02.620.178/0001-60 PRODUTO: INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO CORTANTE
MARTIN PROCESSO N¢ 25351.377820/2009-13 EXPEDIENTE N¢% 487778/09-1
ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A
Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5 — DIDBB/GGTPS Planilha numero
008/2011 da COREC/GGTPS 4.2.5.1 — EMPRESA: LABINBRAZ COMERCIAL LTDA CNPJ:
73.008.682/0001-52 PRODUTO: LDL COLESTEROL MONOFASE AA PROCESSO N¢:
25351.424574/2006-14 EXPEDIENTE N9 500803/11-4 ASSUNTO: 8014 - REVALIDACAO
DE REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro - A Diretoria colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.25.2 - EMPRESA: TARGMED COMERCIO E IMPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA CNPJ: 10.507.884/0001-29 PRODUTO:
SISTEMA DE FIXACAO HAVAG MINIFIX PROCESSO N9 25351.504463/2009-63
EXPEDIENTE N2 654113/09-5 ASSUNTO: 8542 - Registro de Sistema de Material de Uso
Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.253 -
EMPRESA: IMBRASUL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS HOSPITLARES
LTDA CNPJ: 10.938.962/0001-40 PRODUTO: LUVA DE LATEX PARA PROCEDIMENTOS
TALCADAS OU NAO TALCADA PROCESSO N¢: 25351.334709/2010-32 EXPEDIENTE N¢:
435432/10-0 ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO - A
Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.4 - EMPRESA: FLEX LAB COMERCIO
DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA CNPJ: 02.620.178/0001-60
PRODUTO: ADAPTADOR DE ELETRODO PARA CANETA DE BISTURI PROCESSO N¢:
25351.456906/2006-20 EXPEDIENTE N 354386/10-2 ASSUNTO: 832 - Alteragao por
acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.5 - EMPRESA: MEDSOR COMERCIAL
LTDA CNPJ: 03.166.316/0001-46 PRODUTO: HEMOCONCENTRADOR ME HFOS -
MEDOS PROCESSO N¢: 25351.507800/2010-92 EXPEDIENTE N¢: 666772/10-4 ASSUNTO:
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.25.6 - EMPRESA: SEGMENTA FARMACEUTICA LTDA CNPJ:
45.272.721/0001-99 PRODUTO: ESCOVEX PROCESSO N2 25351.005350/2011-99
EXPEDIENTE N¢: 007879/11-4 ASSUNTO: 8030 - Cadastramento (Isencédo) de Material de
Uso Médico NACIONAL - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.25.7 -
EMPRESA: BL INDUSTRIA OTICA LTDA CNPJ: 27.011.022/0001-03 PRODUTO: Artelac®
Lipids PROCESSO N¢: 25351.807325/2010-67 EXPEDIENTE N°: 933207/10-3 ASSUNTO:
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.5.8 - EMPRESA: DRENOLUX COMERCIO de produtos médicos LTDA
CNPJ: 73.012.189/0001-06 PRODUTO: ACETABULOS NAO CIMENTADOS CORIN
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PROCESSO N¢: 25351.012694/2010-26 EXPEDIENTE N¢: 017034/10-8 ASSUNTO: 8027 -
Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.5.9 - EMPRESA: SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA CNPJ:
58.577.370/0001-76 PRODUTO: SISTEMA DE ESTABILIZACAO DA COLUNA OCCIPTO
CERVICAL E TORACICA ALTA SYNTHES - SYNAPSE PROCESSO N¢
25351.585375/2010-33 EXPEDIENTE N2 772462/10-4 ASSUNTO: 8542 - Registro de
Sistema de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.5.10 - EMPRESA: IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM
IMPOR E EXPOR LTDA CNPJ: 57.146.607/0001-00 PRODUTO: SISTEMA DE PLACAS E
PARAFUSOS OSTEOMED PROCESSO N9 25351.605159/2010-40 EXPEDIENTE N¢<:
798519/10-3 ASSUNTO: 8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico
IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.11 - EMPRESA: RAZEK
EQUIPAMENTOS LTDA ME CNPJ: 07.489.080/0001-30 PRODUTO: INSTRUMENTAL
PARA PARAFUSOS RAZEK PROCESSO N2 25351.577905/2010-72 EXPEDIENTE N
762114/10-1 ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIONAL
- A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.12 - EMPRESA: INCOMEPE
INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA CNPJ: 57.212.870/0001-41 PRODUTO:
PARAFUSOS PARA GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS NAO CANULADOS -
IRENE PROCESSO N¢: 25351.329029/2010-11 EXPEDIENTE N°: 428049/10-1 ASSUNTO:
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.5.13 - EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA CNPJ: 54.516.661/0001-01 PRODUTO:
PINO DE TRANSFIXACAO PARA TORNOZELO - ESQUERDO PROCESSO N¢:
25351.326987/2010-52 EXPEDIENTE N2 425429/10-5 ASSUNTO: 8026 - Registro de
Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.14
- EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA CNPJ: 54.516.661/0001-01 PRODUTO: PINO
TRANSFIXADOR DE JOELHO PROCESSO N¢: 25351.329027/2010-62 EXPEDIENTE N¢:
428046/10-6 ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO - A
Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.25.15 - EMPRESA: DRENOLUX
COMERCIO de produtos médicos LTDA CNPJ: 73.012.189/0001-06 PRODUTO: SISTEMA
PARA ARTROPLASTIA DE JOELHO UNICONDILAR UNIGLIDE PROCESSO N¢:
25351.309032/2010-69 EXPEDIENTE N2 403784/10-7 ASSUNTO: 8542 - Registro de
Sistema de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.5.16 - EMPRESA: DRENOLUX COMERCIO de produtos médicos
LTDA CNPJ: 73.012.189/0001-06 PRODUTO: SISTEMA ACETABULAR TRINITY
PROCESSO N?: 25351.317794/2010-85 EXPEDIENTE N°: 414824/10-0 ASSUNTO: 8542 -
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Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.5.17 - EMPRESA: BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS
HOSPITALARES LTDA CNPJ: 01.299.509/0001-40 PRODUTO: UNIVERSAL CLAMP
PROCESSO N¢: 25351.048952/2010-04 EXPEDIENTE N¢: 065453/10-1 ASSUNTO: 8027 -
Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.25.18 - EMPRESA: PHARMATEX COMERCIAL DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA CNPJ: 07.946.202/0001-70 PRODUTO: TORNEIRA DE TRES VIAS
(TORNEIRA DE CATETER TRILATERAL) DESCARTAVEL FARMATEX PROCESSO N¢:
25351.789629/2010-49 EXPEDIENTE N?: 853765/10-8 ASSUNTO: 8031 - Cadastramento
(Isengédo) de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.25.19 - EMPRESA: INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS
CIRURGICOS LTDA CNPJ: 57.212.870/0001-41 PRODUTO: PARAFUSOS PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS CANULADOS - IRENE PROCESSO N¢
25351.330677/2010-00 EXPEDIENTE N2 430303/10-2 ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.25.20 - EMPRESA: INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS
CIRURGICOS LTDA CNPJ: 57.212.870/0001-41 PRODUTO: PLACAS ANGULADAS
TUBULARES - IRENE PROCESSO N2 25351.329022/2010-27 EXPEDIENTE N¢%
428037/10-7 ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico
IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.21 - EMPRESA: INCOMEPE
INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA CNPJ: 57.212.870/0001-41 PRODUTO:
SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR - IRENE PROCESSO N?: 25351.328945/2010-
21 EXPEDIENTE N¢: 427931/10-0 ASSUNTO: 8542 - Reqgistro de Sistema de Material de
Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.22 -
EMPRESA: HMA PRODUTOS MEDICOS LTDA-ME CNPJ: 08.272.409/0001-79 PRODUTO:
SISTEMA DE ILIZAROV PROCESSO N2 25351.276163/2010-10 EXPEDIENTE N¢:
363210/10-5 ASSUNTO: 8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico
IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.23 - EMPRESA: HMA
PRODUTOS MEDICOS LTDA-ME CNPJ: 08.272.409/0001-79 PRODUTO: CALCO
ASBORVIVEL OTIS 50 PROCESSO N 25351.276402/2010-03 EXPEDIENTE N@:
363514/10-7 ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico
IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.24 - EMPRESA: HMA
PRODUTOS MEDICOS LTDA-ME CNPJ: 08.272.409/0001-79 PRODUTO: AS PLACAS
OTIS-C PLUS E OTIS-C PROCESSO N¢: 25351.276063/2010-05 EXPEDIENTE N¢:
363082/10-0 ASSUNTO: 8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico
IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.25 - EMPRESA: MEIZLER
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BIOPHARMA S.A. CNPJ: 64.711.500/0001-14 PRODUTO: EPHESOS Il - STENT

CORONARIO COM SISTEMA DE ENTREGA PROCESSO N2 25351.348491/2010-41
EXPEDIENTE N¢: 453946/10-0 ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.26 -
EMPRESA: SEGMENTA FARMACEUTICA LTDA. CNPJ: 45.272.721/0001-99 PRODUTO:
ESCOVEX PROCESSO N¢% 25351.005452/2011-51 EXPEDIENTE N°% 007912/11-0
ASSUNTO: 8030 - Cadastramento (Isencao) de Material de Uso Médico NACIONAL - A
Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.27 - EMPRESA: HMA PRODUTOS
MEDICOS LTDA-ME CNPJ: 08.272.409/0001-79 PRODUTO: PARAFUSO TRANSVERSO
ABSORVIVEL TRANSLIG PROCESSO N2 25351.276011/2010-51 EXPEDIENTE N
363016/10-1 ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico
IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.28 - EMPRESA: AZM -
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO ODONTOLOGICOS LTDA — ME
CNPJ: 02.839.995/0001-04 PRODUTO: PLACA SAO PROCESSO N?: 25351.049512/2010-
90 EXPEDIENTE N¢: 066295/10-0 ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de
Uso Médico NACIONAL - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.29 -
EMPRESA: EV3 COMERCIO DE PRODUTOS ENDOVASCULARES DO BRASIL LTDA
CNPJ: 07.072.643/0001-90 PRODUTO: MICROCATETER DE APLICACAO DE ONYX
APOLLO PROCESSO N2 25351.417966/2010-80 EXPEDIENTE N°¢% 545775/10-1
ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A
Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.30 - EMPRESA: ANGELUS INDUSTRIA
DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A CNPJ: 00.257.992/0001-37 PRODUTO: LIMAS
ENDODONTICAS EM ACO INOX ANGELUS PROCESSO N¢: 25351.437137/2010-67
EXPEDIENTE N¢: 572361/10-2 ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico NACIONAL - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
ao Recurso_acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.31 - EMPRESA: INTUIT
IMPORTACAO E COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS HOSPITALARES LTDA CNPJ:
05.699.386/0001-95 PRODUTO: DISPOSITIVO INTERSOMATICO DIVA PROCESSO N
25351.717307/2008-50 EXPEDIENTE N2 921340/08-6 ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.5.32 - EMPRESA: MEDICAL TRADE DE MARICA COMERCIO DE
MATERIAL HOSPITALAR LTDA CNPJ: 04.255.249/0001-07 PRODUTO: CIMENTO OSSEO
BIOFIX PROCESSO N¢: 25351.373389/2009-24 EXPEDIENTE N¢: 481843/09-1 ASSUNTO:
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.5.33 - EMPRESA: IOL IMPLANTES LTDA CNPJ: 68.072.172/0001-04
PRODUTO: Haste Exeter - IOL PROCESSO N?: 25351.134746/2009-80 EXPEDIENTE N©:
174358/09-9 ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIONAL
- A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso
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acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.34 - EMPRESA: MONTSERRAT
COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA CNPJ: 66.581.935/0001-17
PRODUTO: PROTETORES OCULARES DE ACO INOXIDAVEL COX Il E COX Il H
PROCESSO N¢: 25351.293092/2010-10 EXPEDIENTE N¢: 383291/10-1 ASSUNTO: 8027 -
Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.5.35 - EMPRESA: HP BIOPROTESES LTDA CNPJ: 54.801.196/0001-
42 PRODUTO: DRENO CIRURGICO DE SILICONE PROCESSO N¢: 25351.422319/2010-11
EXPEDIENTE N¢: 551452/10-5 ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico NACIONAL - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
ao Recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.36 - EMPRESA:
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA CNPJ: 01.772.798/0001-52 PRODUTO: SISTEMA
RETRATOR THORATRAK PROCESSO N2 25351.367939/2010-89 EXPEDIENTE N
480193/10-8 ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO - A
Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.5.37 - EMPRESA: MONTSERRAT
COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA CNPJ: 66.581.935/0001-17
PRODUTO: PROTETORES EXTERNOS DE LASER EM METAL DURETTE PROCESSO N¢:
25351.293058/2010-07 EXPEDIENTE N2 383247/10-3 ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.6 — DIJCO/GGPRO Planilha numero 001/2012 da GGPRO 4.2.6.1 -
Empresa: EMS S/A CNPJ: 057.507.378/0001-01 Produtos: SIGMASPORIN, AGRYLIN,
CYSTISTAT, DAFORIN, SIGMA-CLAV, VELAMOX, SINVALIP, OSTEOFORM,
NEUTROFER e SOMALGIN. Expediente n®: 846313/09-1 Processo: 25351.595322/2009-70
Assunto: Propaganda irregular Irregularidade: Divulgar medicamentos vendidos sob
prescricdo médica a publico leigo. - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da GGPRO. 4.2.7 — Presidéncia
Processo: 25351.606235/2010-18 Convénio 010/2010. Recurso Administrativo — Convénio
ANVISA-DIEESE. - ltem mantido para a Proxima reunido da Dicol 4.2.8 — DIAGE/GGTOX
Planilha N2 01/2012/GGTOX 4.2.8.1 — Empresa: AllierBrasil Agro LTDA CNPJ:
02.850049/0001-69 Processo n°% 25351.068286/2009-07 Expediente n?%: 452098/11-0
Assunto: Registro de Produto Técnico por Equivaléncia - A Diretoria colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao Recurso acompanhando o parecer da GGTOX.
4.2.9— DIAGE/GGTOX Planilha N° 05/2012/GGTOX 4.2.9.1 — Empresa: Helm do Brasil
Mercantil Ltda CNPJ: 47.176755/0001-05 Processo n%: 25351.667741/2009-20 Expediente
n%: 409726/11-2 Assunto: Recurso Adminsitrativo referente a Registro de Produto Técnico
Formulado. - A Diretoria colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
Recurso acompanhando o parecer da GGTOX. Nada mais havendo a discutir, as Vinte e
Uma horas e Vinte e Trés Minutos, foi dada por encerrada a reunido. Conste que a presente
ata serd assinada pelos Diretores presentes e por mim que a secretariei.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
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MARIA CECILIA MARTINS BRITO
Diretora-Presidente Substituta

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
Diretor

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor

Fabricio Carneiro de Oliveira
Secretaria da Diretoria Colegiada
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