Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria , \
) Diretoria Colegiada
ANVISA !

DIRETORIA COLEGJADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 005/2014

ATA DA REUNIAO

A Diretqrié Colegiada da Anvisa,

Presentes o Diretor-Presidente, Dirceu Bras Aparecido Barbano; Dlretor Presidente
Substltuto Jaime César de Moura Oliveira e o Diretor Renato Alencar Porto. Reunida em
vinte e cinco de margo de dois mil e quatorze, com inicio as dez horas e vinte e dois
minutos, na Sala de reunides da Diretoria Colegiada instalada na Anvisa sede em Brasilia
reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir:

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade aprovar os requerimentos de
manifestacdo oral referente aos itens: 1.1; 2.1.2; 2.1.3; 2.1.4 e 2.1.5. ‘

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade aprovar os requerimentos de
sustentacao oral referente aos itens: 3.3.45; 3.4.6 e 3.4.7.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade rejeitar os requerimentos de
sustentacdo oral referente aos itens 3.3. 49 e 3.3.54, por terem 5|do encaminhados
fora do frazo previsto na Portaria 616/29012.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade aprovar os requerimentos de
apreciagdo em sigilo referente aos itens: 3.3.39; 3.4.5 e 3.7.7.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade aprovar os requerimentos de
apreciacdo em sigilo e sustentacdo oral referente aos jtgns: 3.3.11; 3.3.19; 3.3.22;
3.3.40; 3.3.51; 3.4.4; 3.4.10; 3.4.11;3.5.12 e 3.5.13.
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I = ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

1.1

1.2

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS) ' ;
Processo: 25351.406429/2009-72 j
Apresentagdo do estagio atual da Resolucdo da Diretoria Colegiada que ira dispor
sobre a Regulamentacdo da transferéncia de titularidade de registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria em razdo de operagoes societdrias.

Area: Nureg '

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada pela
representante do Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulacﬁo (Nureg),
Sra. Fernanda Coura e da manifesta¢do oral realizada pela Sra. Solange Dallana
representando Grupo SANOFI no Brasil. Discutiu o assunto e a sua relevancia do

Jponto de vista do risco sanitario e do econdmico, destacou a relevancia do tema e

importancia de dar continuidade a elaboragdo da proposta.

Relator Jaime Cesar de Moura Ollvelra (Dimon)

Apresentacdo da andlise diagndstica institucional sobre Nanotecnologla

- Decisdo da Reunido Ordinaria Interna 007/2014 de 11.03.2014: A Diretoria Coleglada
tomou conhecimento do relatério apresentado pelo servidor Pedro Binsfeld e discutiu o
assunto. |

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Estudo do Diagnostico Insﬂtucnonal sobre
Nanotecnologia apresentado pelo representante da. Diretoria de Controle e
Monitoramento Sanitdrio, Dr. Pedro Canisio Binsfeld, destacou e pardbenizou o Comité
Interno de Nanotecnologia — CIN pelo trabalho, discutiu o ‘assunt‘o e decidiu, por
unanimidade, aprovar os' encaminhamentos apresentados pelo CIN, entre os quais
destacam-se: 1) A renovagio do mandato e atribuigdes do Comité Interno de

" Nanotecnologia (CIN), com a finalidade de coordenar as agdes internas de nanotecnologia

julgadas prioritarias pela DICOL e o cumprimento do tema 112 da Agerida Regulatdria; 2)
a elaboragdo de norma que obrigue o proponente a informar sobre a natureza
nanotecnoldgica dos produtos e processos registrados ou notlflcados na ANVISA; 3) a
elaboragdo de normas ou guias especificos destinados a avaliagdo de seguranca,
monitoramento e controle dos produtos {(cosméticos, medicamentos, saneantes, etc.) ou
processos nanotecnoldgicos na drea de competéncia da ANVISA; 4) la constituicio de
grupos de trabalhos de nanotecnologia, de carater técnico especnflco, com o objetivo de
preparar documentos técnicos, pareceres, normas, guias onentadores no ambito das
competéncias da Agenua 5) a elaboragdo de um algoritmo bindrio baseado em

perguntas (inclusdo/exclusdo) para direcionar a classificagdo de diferentes nanoparticulas

& nanomateriais, os quais diferem no seu grau de risco ou perigo em potencial,

permitindo o estabelecimento de uma matriz, que agrupe nanoparticulas ou
nanomateriais com similar grau de risco, e assim, permitir o estabelecimento de
categorias de nanoprodutos, com distintos graus de risco; 6) a elaborag@o de um plano de
acdo ou estratégia de capacitacdo de recursos humanos na drea de nanotecnologia para
servidores da Agéncia, assim como, a partICIpagao em eventos que tratem de temas de
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andlise de risco e regulagio das nanotecnologias; 7) estabelecer cooperégﬁo com agéncias
congéneres sobre estratégias regulatdrias e de avaliagdo de ri$co .de produtos
nanotecnolégicos; 8) participagdo ativa na elaboragio da Politica Nacional de
Nanotecnologia e avaliacio de Projetos de Lei, através do Comité Interministerial de
Nanotecnologia; 9) estimular e priorizar o fomento em pesquisa regulatéria com vistas a
superar lacunas importantes para o estabelecimento de regulamentos mais precisos e
especificos para as nanotecnologias; 10) a realizacdo, pela Agéncia, de semindrios e
reunides técnicas especificas de acordo com as demandas das éareas técnicas; 11)
estabelecer um banco de dados sobre nanoparticulas ou nanomateriais manufaturados
relacionados a saude humana e seguran¢a ambiental; 12) avaliar 'a viabilidade de
estabelecer acordos setoriais como instrumento.regulatério para produtos e processos
nanotecnoldgicos. Decide ainda, prorrogar o prazo de vigéncia d? CIN, manter a
coordenacdo na Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitdario — DIMON, que este
assunto devera ser levado pela Anvisa com item de pauta nos féruns de Coalizdo Global
para Pesquisa em Ciéncias Regulatdrias (Global Coalition for Regulatorﬁ Science Research
(GSRSR) que a Anvisa participa, bem como incluir na pauta do Conselho de altos estudos
da coalizdo de agéncias de lingua portuguesa. !

Il - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

2.1 - Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC

2.1.1
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.448652/2009-18
Proposta de Resolucdo que dispde sobre Regulamentos Técnicos para o Transporte
de Material Biolégico de Origem Humana.. ‘
Tema 123 da Agenda Regulatéria do biénio 2013/2014 \
Area: GGSTO , ’ | -
- Decisdo da Reunido Ordinaria Publica 004/2014: mantido em pauta pelo Relator.
- Apresentagdo realizada pelo representante da Geréncia-Geral de Sangue, Outros
Tecidos, Células e Orgdos (GGSTO), Sr. Jodo Batista da Silva Junior.
- A Diretoria Colegiada. decide, por unanimidade, APROVAR é Resolugdo da
Diretoria Colegiada que “dispde sobre regulamento sanitdrio pard o transporte de
material biolégico humano”, APROVAR ainda, o texto da ’Portaﬁia Conjunta que
“Dispbe sobre regulamento técnico sanitdario para.o transmrfte de sangue e
componentes”, a proposta de Portaria Copjunta devera ser encaminhada para o
Ministério da Saude para publicacio. |
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2.1.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Processo: 25351.112690/2013-97
Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a comunicagdo a
Agéncia Nacional de Vlgllanua Sanitaria — Anvisa dos casos de descontinuagdo
temporaria e definitiva de fabricagdo ou importacio de medicamentos, reativagao

- de fabricagdo ou importagao de medlcamentos e da outras prowdenaas

“Area: DSNVS . :

- A Diretoria Colegiada tomou conhec1mento da apresentagao realizada pela
representante da Diretoria de Coordenagdo e Articulagdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, Sra. Ana Cristina Barroso de Siqueira, da manlfestagao oral
realizada pelo Sr. Douglas Duarte representando a Associagao dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais — Alanac, discutiu o assunto e decidiu, ppr unanimidade,
APROVAR a proposta de Resolu;ao de D|retor|a Colegiada, com as sugestoes
apresentadas

2.13
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.666629/2010-84
Revisdo RDC 175/2003, que dispde sobre as matérias estranhas imacrosc()picas e
microscopicas em alimentos e bebidas e seus limites de tolerancia. .
Area: GICRA / GGALI ‘
Apresentacdo realizada pela representante da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI),
Sra. Ligia Lindner Schreiner. Manifestagdo oral realizada pela Sra. lvone Delazari
representaﬁdo a Associagdo Brasileira das Industrias da Alimentagﬁb (ABIA).

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Resolu¢do da
Diretoria Colegiada.

‘ 214 ‘

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon) :
Processo: 25351.096981/2012-12 ;
Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorlzagao Especial (AE)
de Empresas.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacao realizada pelo
representante da Geréncia-Geral de Inspe¢do, Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, PrqdutosL 'Propaganda e
Publicidade (GGIMP), Sr. Fabio Pereira Quintino, da Manifestagdo oral realizada
pelo Sr. Marcio Bésio representando a Associa¢do Brasileira da Inddstria de
Artigos e Equipamentos Médicos Odontoldgicos, Hospitalares eide Laboratérios
(Abimo) e pelo Sr. Douglas Duarte representanda a Associagdo dos Laboratdrios

Farmaceutlcos Nacionais (Alanac) e Deudlu, p;g%APROVAR a
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proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada, nos termos proposto pelo relator e
com as alteragbes sugeridas.

2.15
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
Processo: 25351.042816/2013-13 "
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre requisitos relativos
a comprovacgio de cumprimento de Boas Praticas de Fabricagao (BPF) para fins de
registro de produtos para saude. :

'

-Apresentacdo realizada pela representante -da - Diretoria Fe Controle e
Monitoramento Sanitdrio, Sra. Luciana Shimizu Takara.
-Manifestacdo oral realizada pelo Sr. Marcio Bésio representando a Associacao
Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Medlcos Odontolégicos,
Hospltalares e de Laboratdrios (Abimo). ‘
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Resolucdo da
Diretoria Colegiada nos termos propostos pelo Relator- com as sugestdes
apresentadas. Decide, ainda, determinar & Gerencia Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude — GGTPS organize e apresente a Dicol um fluxo de trabalho
de maiieira a dar vazdo aos processos que estdo corhpletos e que tém o
certificado de boas praticas, ndo comprometendo a tramitacdo destes em
detrimento de processos cuja Certificagdo de Boas Priticas de Fabrlcagao CBPF
esteja pendente. Determina ainda, que a Superintendéncia ple Alimentos e
Correlatos — SUALI e a Superintendéncia de Inspeg¢do Sanitaria — SUINP cuidem da
implementacio dessa deliberagdo relativa ao procedimento ‘de trabalho no
sentido de garantir a vazio dos processos, que estdo devidamente instruidos, e
estabelecer um critério para a tramitagdo dos demais. 1
- A Diretoria Colegiada discutiu ainda a questdo do grande nimero de inspecdes
internacionais a serem realizadas o que representa um problema para a Anvisa e
que se apresenta como um problema para todas as agéncias, do mundo. Em
relagio a essa problemdtica a Dicol tomou conhecimento da sugestdo
apresentada pelo grupo que coordena a implantagdo do Medi¢al Device Single
Audit Program-MDSAP e decide, por unanimidade, que a particiﬁpagﬁo da Anvisa
- no MDSAP é uma atividade prioritaria na Agéncia e que as demandas necessarias
para a sua viabiliza¢do deverdo ser atendidas com prioridade; que;‘ a articulacdo de
politica externa relacionada a esse assunto seja ‘mantida no Gabinete da
Presidencia da Anvisa; que a Supermtendencla de Inspeg¢ao Samtarla — SUINP,
atue como a area responsavel pela operacionalidade do Programa (MDSAP) na
-~ ANVISA; que seja realizada uma apresentagdo sobre o MDSAP em reunido publlca/
da Diretoria Colegiada. Decide também que a Procuradoria devera acompanhar as
discussoes do MDSAP.

— Proposta de Consulta Publica — CP Ebi/\
- .
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Relator: Dirceu Brés Aparecido Barbano

Processo: 25351.135007/2012-81

Proposta de Consulta Publica para edi¢do de RDC que dispde sobre o Controle de
Agentes Clareadores dentais.

Area: GGTPS

- Apresentacdo realizada por

- Manifestacdo oral realizada pelo Sr. Samir Najjar representalndo' o Conselho
Regional de Odontologia do Distrito Federal e pelo Sr. Wilson Chediek
representando o Conselho Regional de Odontologia de Sdo Paulq.

- A Diretoria Colegiada, tomou conhecimento da apresentagio realizada pelos
representantes da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude
(GGTPS), Srs. Joselito Pedrosa e Leandro Silva Moura. DISCUtIu‘O assunto, bem
como a proposta de redacgido apresentada pelo relator ‘e decidiu, por

" unanimidade, APROVAR o texto apresentado para inclusdo em Consulta Publica

" pelo prazo de sessenta dias. ‘

2.2.2 |
Relator: Renato Alencar Porto
Processos: 25351.453643/2013-91; 25351.453750/2013- 30 25351 684261/2013-
71; 25351.453820/2013-99; 25351.684263/2013 -29;
25351.453834/2013-17; 25351.453854/2013-51; 25351.454134/2013-52;
25351.454180/2013-35; 25351.453682/2013-39; 25351. 453611/2013 87;
25351 453581/2013-01; 25351. 453694/2013-15; 25351. 453617/2013 41;
25351, 453626/2013-34; 25351.453615/2013-93. g i
Consultas Pablicas de- Monograﬂas da Farmacopeia Brasileira: Blolog|cos
-Area: Cofar/Nepec ‘
- A Diretoria Colegiada, tomou conheumento da apresentagao realizada pela
representante da Coordenagdo da’Farmacopeia Brasileira (Cofar), Sra. Monica da
Luz, destacou a importincia do trabalho que vem sendo desenvolvido pela
Farmacopeia, bem como a transparéncia no processo de‘ discussdo das
monografias e decide, por unanimidade, APROVAR as propostas de Consulta
Publica por sessenta dlas
< e
2.23 : ) ;
Relator: Renato Alencar Porto 1
Processos: 25351.468099/2013-83; 25351. 453602/2013 94, 253‘51 .453570/2013-
54; 25351.453767/2013-45; 25351.453812/2013-25;
25351.453829/2013-31; 25351.453853/2013-21; 25351. fl53836/2013 -75;
125351.453840/2013-22; 25351.453848/2013-45; 25351. 453849/2013 11;
25351.454125/2013-60; 25351.454119/2013-54; 253%1. 453562/2013 91
25351.453566/2013-03; 25351.453635/2013-27

-
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Consultas Publicas de Monografias da Farmacopeia Bra5|le|ra: Especialidades
Farmacéuticas.

Area: Cofar/Nepec |

- A Diretoria Colegiada, tomou conhecimento da apresenta;ao realizada pela
representante da Coordenagao da Farmacope1a Brasileira (Cofar), Sra. Monica da
Luz, destacou a importincia do trabalho que vem sendo desenvolvido pela
Farmacopeia, bem como a transparéncia no processo de discussdo das
monografias e decide, por unanimidade, APROVAR as propostas de Consulta
Publica por sessenta dias.

2.24

Relator: Renato Alencar Porto

Processos: 25351.468104/2013-96; 25351. 453773/2013-51; 25351 454175/2013-
59; 25351.453669/2013-99; 25351.453567/2013-26. ‘

Consultas Plblicas de Monografias da Farmacopeia Brasileira: EXC|p|entes

Area: Cofar/Nepec |

- A Diretoria Colegiada, tomou conhecimento da apresentagao realizada pela

representante da Coordenagdo da Farmacopeia Brasileira (Cofar), Sra. Monica da

Luz, destacou a importancia do trabalho que vem sendo desenvolvido pela

Farmacopeia, bem como a transparéncia no processo dei discussao . das

monografias ‘e decide, por unammldade, APROVAR as propostas de Consulta

Publica per sessenta dias. '

]

f ]
|

2.25 ‘ ‘ :

Relator: Renato Alencar Porto ’ ‘

Processos: 25351.453536/2013-41; 25351.453538/2013-06; 25351.454251/2013-
13; 25351.454380/2013-54; - 25351.?154377/2013-26;
25351.454397/2013-60; 25351.453624/2013-42; 25351. 453639/2013—33.

Consultas Publicas de Monografias da Farmacopeia Brasileira: Hemoderlvados

Area: Cofar/Nepec

- A Diretoria Colegiada, tomou conhecimento da apresentagao realizada pela

representante da Coordenacgao da Farmacopeia Brasileira (Cofar)‘, Sra. Monica da

Luz, destacou a importdncia do trabalho que vem sendo desenvolvido pela

[Farmacopeia, bem come a transparéncia no processo de\ discussdo das_

monografias e decide, por unanimidade, APROVAR as propostas de Consulta

Publica por sessenta dias. : |

2.2.6 !

Relator: Renato Alencar Porto |

Processos: 25351.468154/20153-85; 25351. 468128/2013 36; 253p1 453622/2013-
28; 25351.453580/2013-76; 25351.453555/2013-56;
25351.453634/2013-04; 25351.453600/2013-36; 25351.@5379‘1/2013-3 ;

1
L)
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2.2.7

lll - JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS -

3.1. — Recursos GGALI

3.1.1

3.1.2

: i
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25351. 453793/2013 94; 25351. 454235/2013 96; 25351. 453564/2013 49;
25351.453621/2013-05. !
Consultas Publicas de Monografias da Farmacopela Brasllelra: Insumos
Farmacéuticos Ativos T
Area: Cofar/Nepec ‘
- A Diretoria Colegiada, tomou conhecimento da apresentagao realizada pela
representante da Coordenag¢do da Farmacopeia Brasileira (Cofar)\ Sra. Monica da
Luz, destacou a importincia do trabalho que vem sendo dersenvolwdo pela
Farmacopeia, bem como a .transparéncia no processo de discussdo das
monografias e decide, por unanimidade, APROVAR as propostas de Consulta
Publica por sessenta dias.

Relator: Renato Alencar Porto
Processos: 25351.453631/2013-11; 25351. 453627/2013 63; 25351.453610/2013-
58.
Consultas Publicas de Monografias da Farmacopeia Brasileira: Métodos Gerais
Area: Cofar/Nepec
- A Diretoria Colegiada, tomou conhecimento da apresentagab realizada pela
representante da Coordenagdo da Farmacopeia Brasileira (Cofar), Sra. Monica da
Luz, destacou a importincia do trabalho que vem sendo desenvolvido pela
Farmacopeia, bem como a transparéncia no processo de‘ discussdo das
monografias e decide, por unanimidade, APROVAR as propostas de Consulta
Pdblica por sessenta dias.

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano i

Recorrente: Nutrilatina Laboratérios Ltda C

CNPJ: 75.116.996/0001-02 ‘

Processo: 25023-021575/2012-10

Expediente: 0429291/13-0

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatorla que acata o
Parecer da drea técnica Corec/GGALI 79/2013. ; -

Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano
Recorrente: Fresenius Kabi Brasil Ltda
CNPJ: 49.324.221/0001-04
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Processo: 25351-@41959/2012—10 '
‘Expediente: 0582299/13-8 , :
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHI?CER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corec/GGALI 83/2013.

3.1.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: STEM Pharmaceutical Suplementos Alimentares Ltda.

CNPJ: 04.056.093/0001-27

Processo: 25025-047867/2012-11

Expediente: 0551272/13-7

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posigdo da relatorla que acata o
Parecer da area técnica Corec/GGALI 85/2013. !

v

3.1.4

Relator: Dirceu Bras Aparecndo Barbano

Recorrente: WW Sports Importadora, Exportadora e Comercial Ltda

CNPJ: 03.248.412/0004-86

Processo: 25351-508889/2012-19

Expediente: 0679491/13-2 i .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,- CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posn;ao da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corec/GGALI 98/2013

3.15
" Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: Cientia Farmacéutica Ltda EPP.
CNPJ: 14.405.230/0001-45
Processo: 25351-704091/2012-08
Expediente: 0624570/13-6 A
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando.a posi¢io da relatoria que acata o
: Parecer da drea técnica Corec/GGALI 94/2013. :

3.1.6 ‘
- Relator. Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Meissen Produtos Naturais Ltda
CNPJ: 60.644.804/0001-55 ' N
Processo: 25004.000062/2012-30

Expediente do Recurso: 0215641/13-5 j ‘ ‘B\/\
. \ i
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corec/GGALI 95/2013.

3.1.7

‘ Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)

Recorrente: Stem Pharmaceutical Suplementos Alimentares Ltda

CNPJ: 04.056.093/0001- 27

Processo: 25351.036881/2013-10

Expediente do Recurso: 0859255/13-1

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corec/GGALI 100/2013.

3.1.8
" Relator: Jaime Cesar de-Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: New Millen Produtos Alimenticios Ltda.
CNPJ: 00.385.181/0001-11

Processo: 25351.594083/2012-92

Expediente do Recurso: 0485813/13-1

- Retirado de pauta pelo Relator.

3.2. —'Recursos GGCOS

3.2.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)

Recorrente: Ivel Industria de Perfumes e Cosméticos Ltda

CNPJ: 30.066.989/0001-05

Processo: 25351.550854/2008-49

Expediente do Recurso: 0842762/13-3 _

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corec/GGCOS 64/2013.

3.2.2 :
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Lapsan Industria e Comércio Ltda - ME
“CNPJ: 04.623.026/0001-47
Processo: 25351.004458/02-14
Expediente do Recurso: 0134534/13-6 oo ‘
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, ONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢a relatorla que acata o
Parecer da drea técnica Corec/GGCOS 26/2013. /

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Diretoria Colegiada !ecretarla da Diretoria Coleglada
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3.3. — Recursos GGIMP

3.3.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: TKS Farmacéutica Ltda

CNPJ: 05.035.244/0001-23 . .

Processo: 25351-293702/2004-18 ) B

Expediente: 330297/11-1

Corju/GGIMP ~ -

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corju/GGIMP de 30 de setembro de 2013.

3.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Bioservice Produtos Médicos Hospitalares Ltda

CNPJ: 60.341.575/0001-08

Processo: 25351-016479/2008-11

Expediente: 782951/11-5

Corju/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o voto da relatoria de
solicitar a area técnica que proceda a reanédlise dos autos com vistas a
reavaliagdo do quantum da pena, conforme os preceitos legais citados e que dé
ciéncia a recorrente, garantindo assim a oportunidade de apresenta;ao de nova
defesa por parte da interessada. A

3.33

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A

CNPJ: 60.659.463/0001-91

Processo: 25351-392376/2005-01

Expediente: 689558/11-1 )

Corju/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Corju/GGIMP de 14 de novembro de 2013.

3.34

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Barrenne IndUstria Farmacéutica Ltda ~

CNPJ: 33.043.308/0001-73 : @,_/\
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Diretoria Colegiad . Secretaria da Diretoria Coldgiada
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Processo: 25351-321411/2007-61
Expediente: 280319/11-4

Corju/GGIMP
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO

PARCIAL ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o Parecer
da drea técnica Corju/GGIMP de 13 de novembro de 2013.

3.3.5 :
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: DLW Comércio e Representagdes Ltda
CNPJ: 00.302.796/0001-37 .
Processo: 25351-436747/2005-66
Expediente: 448776/11-1
Corju/GGIMP
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
PARCIAL ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o Parecer
da area técnica Corju/GGIMP de 18 de novembro de 2013, )
3.3.6
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: Instituto Biochimico Inddstria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 33.258.401/0001-03 -
Processo: 25351-291503/2005-48
Expediente: 197005/11-4
Corju/GGIMP ' \ .
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
PARCIAL 3o recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o Parecer
da 4rea técnica Corju/GGIMP de 20 de novembro de 2013. ‘

3.3.7
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: Bayer S.A
CNPJ: 14.372.981/0001-02 . k.
'Processo: 25351-136838/2006-85
Expediente: 475318/11-6
Corju/GGIMP ‘
- A Diretoria Colegiada deude, por uﬁanimidade, CONHECER e NEGAR

PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Corju/GGIMP de 14 de novembro de 2013.

3.3.8
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: Unido Quimica Nac:onal S/A @/\
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CNPJ: 60.665.981/0001-18

Processo: 25351-290096/2004-71 .

Expediente: 416231/11-5

- Corju/GGIMP *
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o voto da relatoria de
. solicitar & &rea técnica que proceda a reandlise dos autos com vistas a

reavalia¢do do quantum da pena, conforme os preceitos legais citados e que dé
ciéncia a recorrente, garantindo assim a oportunidade de apresenta¢do de nova
defesa por parte da interessada.

3.3.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: INDUSTRIA FARMACEUTICA MILIAN LiDA

CNPJ: 29.2333.218/0001-40

Processo: 25351-044895/2005-58 . _ .

Expediente: 474856/11-5 E

Corju/GGIMP _

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corju/GGIMP de 20 de novembro de 2013.

3.3.10 v

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Biocloro Industria e Comércio

,CNPJ: 00.002.263/0001-30

Processo: 25351-618753/2009-47

Expediente: 798313/11-1 .

Corju/GGIMP ‘

- A Dirgtoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corju/GGIMP de 22 de novembro de 2013.

3.3.11 Ajustado para 3.5.14

3.3.12
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: Cooperativa Agropecudria de Produgdo e Comercializagdo Vida
Natural - Coopernatural. '
CNPJ: 07.169.088/0001-19
Processo: 25351-121185/2009-89
Expediente: 665597/11-1

Corju/GGIMP \
’ @’\\/\
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a ‘posigdo da relatoria
de devolver o recurso 3 Area Tecnlca para.verificacio do porte da empresa
conforme Nota CONS da PROCR 25/2013 PF/Anvisa/PGF/AGU de 19/04/2013.

3.3.13
“Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: Drogadermus Drogaria e Farmacia de Mampulagao Ltda.
CNPJ: 02.823.433/0003-34 . . ‘ -
" Processo: 25000-031320/97-57 :
Expediente: 0823595/12-3
Coare/GGIMP : ;
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posicdo da relatorla que acata o
Parecer da drea técnica Coare/GGIMP 359/2013.

3.3.14 i

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Forever Living Products Brasil Ltda.

CNPJ: 74.036.112/0001-39

Processo: 25351—178838/2008—81

Expediente: 0745944/12-1

Coare/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Coare/GGIMP 362/2013.

3.3.15

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Werfen Medical Ltda.

CNPJ: 02.004.662/0001-65

Processo: 25351-092736/2013-09

Expediente: 0432077/13-8

Coare/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Coare/GGIMP 382/2013.

3.3.16 “
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: Pharmacia Biopharma Ltda.
CNPJ: 41.886.169/0002-59
Processo: 25351-130380/2012-69
Expediente: 0425398/12-1

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdaria Dirﬂoria Colegiada
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Coare/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Coare/GGIMP 246/2013.

3.3.17 :

Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano

Recorrente: Férmula Plus Farmacia de Manipulagao Ltda.

CNPJ: 15.312.112/0001-55 k

Processo: 25351-474558/2012-52

Expediente: 0968926/12-5

Coare/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o

"Parecer da drea técnica Coare/GGIMP 384/2013.

3.3.18 «

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Pharmabella Farmacia de Manipulagao Ltda.

CNPJ: 13.207.369/0001-11

Processo: 25351-348217/2012-79

Expediente: 0865459/12-0

Coare/GGIMP ) ‘ ,

- A Diretoria Colegiada demde, por unanimidade, - CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Coare/GGIMP 380/2013. '

'3.3.19

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

. Recorrente: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Processo: 25351-566979/2012-41
Expediente: 0624644/13-3
Coare/GGiMP
- Requerimento de julgamento em sigilo e sustentagdo oral aprovado pela Diretoria

- Colegiada. .
- Mantido em pauta para apreuagao na Reunido Ordinaria Interna agendada para
27/03/2014.
3.3.20 4
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS) *

Recorrente: Naturativa Farmdcia Ltda

3
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CNPJ: 40.336.752/0002-23

Processo: 25351.046675/2003-05

Expediente do Recurso: 0053503/12-6

Coare/GGIMP.

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o voto da relatoria.

3.3.21 -
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Tecnopharma Farmacia de Manipulagao Ltda ,
CNPJ:31.575.186/0002-11 -
Processo: 25000.055572/99-14
Expediente do Recurso: 0189217/12-7
Coare/GGIMP’
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, - CONHECER e , NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o voto da relatoria.
3.3.22
Relator: Jaime Cesar de-Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia Ltda
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: N/A v
Expediente do Recurso: 0288047/13-4
Coare/GGIMP
- Requerimento de julgamento em sigilo e sustentagdo oral aprovado pela Diretoria
Colegiada.

- Mantido em pauta para apreaa;ao na Reunido Ordindria Interna agendada para
27/03/2014

§3.23 |
Relator: ]aime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Eocyte Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda
CNPJ: 09.588.403/0001-78
Processo: 25351.254046/2009-81 i . :
Expedientes dos Recursos: 0552693/12-1; 0555999/12-5 e 0557546/12-0
‘(aditamentos)
Coare/GGIMP ’ :
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o voto da relatoria.

3.3.24 ' .
‘ Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS) ‘ (B\-/\
Recorrente: Merck S/A / .
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- CNPJ: 33.069.212/0001-84
Processo: 25351.569540/2012-13
Expediente do Recurso: 0392887/13-0
Coare/GGIMP ’ o
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER ‘e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o voto da relatoria. :

3.3.25
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Renata Souza Mendes de Oliveira - ME
CNPJ: 07.732.150/0001-39
Processo: 25351.223675/2007-51
Expediente do Recurso: 714178/11-5

Coare/GGIMP ~ ‘ _
- A Diretoria Colegiada decide, por .unanimidade, -  CONHECER e NEGAR

PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
. Parecer da drea técnica Coare/GGIMP 079/2013.:

3.3.26
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Farmacia‘de Manipulagdo Farmani Ltda
CNPJ: 05.594.719/0001-11
Processo: 25351.041641/2012-59
Expediente do Recurso: 0157426/12-4
Coare/GGIMP
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o voto da relatoria.

3.3.27

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)

Recorrente: Distribuidora de Medicamentos Pelizon Ltda

CNPJ: 12.921.106/0001-07

Processo: 25351.487047/2011-92

Expediente do Recurso: 839167/11-0

Coare/GGIMP- .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o voto da relatoria.

3.3.28
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Farmed Farmacia de Manipulagio Lt
CNPJ: 05.993.466/0001-59 . .3

Processo: 25351.043729/2004-53 » W

: : - /.
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Expediente do Recurso: 987034/11-2

Coare/GGIMP i

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o voto da relatoria.

3.3.29
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Luz Maior Transporte e Logistica Ltda
CNPJ: 13.645.738/0001-58
Processo: 25351.322451/2012-17
Expediente do Recurso: 0655273/12-1 -

Coare/GGIMP )
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO

ao recurso acompanhando o voto da relatoria.

3.3.30
Relator: Ivo Bucaresky l
Recorrente: Marquemed Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 03.028.684/0001-28
Processn: 25351.729456/2011-16
Expediente do Recurso: 0216079/12-0
Coare/GGIMP
- Vistas concedidas ao Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS) na Reunido Ordinaria
29/2013. « ' « A
- Mantido em pauta para a préxima Reunido Ordinaria Publica

3.3.31
Relator: ivo Bucaresky ) /
Recorrente: Distribuidora Diamante Ltda
CNPJ: 68.514.348/0001-30
Processo: 25351.017426/2012-65
Expediente do Recurso: 0461040/12-7
Coare/GGIMP i ‘ / .
- Vistas concedidas ao Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS) na Reunido Ordindria
29/2013. .
- Mantido em pauta para a préxima Reunido Publica

3.3.32

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSN

Recorrente: Incomepe Industria de Materiaj rgicos Ltda A

CNPJ: 57.212.870/0001-41 ®\/\
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Processo: N/A

Expediente do Recurso: 1005575/12 4

Coare/GGIMP .

- A Dlretorla Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posigao da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Coare/GGIMP 128/2013.

I
3.3.33
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Floraderm Farmacia de Manipulag3o Ltda
CNPJ: 32.373.656/0001-46 :
Processo: 25351.039839/2001-78
Expediente do Recurso: 0238370/12-5

Coare/GGIMP &
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO

ao recurso acompanhando o voto da relatoria.

3.3.34

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)

Recorrénte: Biomarin Brasil Farmacéutica Ltda

CNPJ: 08.002.360/0001-34 o

Processo: 25351.566910/2012-98 )

Expediente do Recurso: 1013412/12-3

Coare/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Coare/GGIMP 106/2013.

3.3.35 ‘

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)

Recorrente: Prado Ribeiro Ltda

CNPJ: 23.185.366/0001—88.

Processo: 25351.436950/2007-02

Expediente do Recurso: 0931472/12-5

Coare/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade CONHECER e DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o voto da relatoria. : ‘

3.3.36
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Aché Laboratérios Farmacéutico

-~ CNPJ: 60.659.463/0001-91
Processo: 25351.383798/2005-88

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Diretoria f Biada
ATA - Reunido Ordindria Publica — ROP 005/2014 de 25.03.




Agéncia Nacional de VlgllanCIa Sanitaria
=" |Diretoria Colegiada : ‘

ANVISA

Expediente do Recurso: 463019/11-0

Corju/GGIMP

- A Diretoria Coleglada deCIde, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corju/GGIMP de 28 de novembro de 2013.

3.3.37

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)

Recorrente: Renylab Quimica e Farmacéutica Ltda

CNPJ: 00.562.583/0001-44

Processo: 25351.241531/2007-86

Expediente do Recurso: 581233/11 0

Corju/GGIMP

- A Diretoria Coleglada decide, por unammldade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
PARCIAL ao recurso acompanhando a posigdo da relatoria que acata o Parecer
da drea técnica Corju/GGIMP de 31 de dezembro de 2013.

3.3.38

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)

Recorrente: NETPSI — Nucleo de Estudos e Temas em Psicologia ~

CNPJ; 07.451.551/0001-10

Processo: 25351.464393/2007-10 .

Expediente do Recurso: 573410/11-0 '

Corju/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a posi¢do da relatoria
de devolver o recurso a Area Técnica para verificagdo do porte da empresa
conforme Nota CONS da PROCR 25/2013-PF/Anvisa/PGF/AGU de 19/04/2013.

3.3.39
* Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia'Ltda
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.359804/2009-17
Expediente do Recurso: 838391/11-0
Corju/GGIMP ‘ N
- Requerimento de Julgamento em sigilo aprovado pela Diretoria Colegiada.

- Mantido em pauta para aprecia¢do na Reunido Ordlnarla Interna agendada para
27/03/2014.

3.3.40
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31 /(
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Processo: 25351.545549/2012-70
Expediente: 0613480/13-7

- Requerimento de julgamento em sigilo e sustentagdo oral aprovado pela Diretoria
Colegiada.

- Mantido em pauta para aprecia¢do na Reunido Ordinaria Interna agendada para
27/03/2014. -

3.3.41
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Instituto - Claudia Marques de Pesqwsa e Desenvolwmento Ltda
 CNPJ: 06.269.677/0001-06 :
Processo: 25351.157019/2010-15
Expediente: 850458/11-0 '
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
PARCIAL ao recdrso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o Parecer
da area técnica Corju/GGIMP de 11 de novembro de 2013.

3.3.42

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Weleda do Brasil Laboratério e Farmaaa Ltda.

CNPJ: 56.992.217/0001-80

Processo: 25351.430353/2005-02

Expediente: 970178/11-8 :

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Corju/GGIMP de 17 de fevereiro de 2014.

3.3.43
Relator: Jaime Cesar de Moura Ollvelra (Dimon)
Recorrente: Briato Comércio Médico Hospitalar e Servigos Ltda.
CNPJ: 03.321.370/0001-19
Processo: 25351.320476/2012-91
Expediente do Recurso: 0969211/12-8
Coare/GGIMP
- A Diretoria Colegiada decude, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Coare/GGIMP 394/2013.
i
3.3.44 _
Relator: Jaime Cesar de Modira Oliveira (Dimo
Recorrente: Vale dos Ipés Distribuidora de Progiutos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 07.425.364/0001-62
Processo: 25351.205044/2006-79'
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Expediente do Recurso: 620560/11-7
Coare/GGIMP
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO

ao recurso acompanhando o voto da relatoria.

3.3.45
' Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Infan Industria Quimica e Farmacéutica Nacional S/A
CNPJ: 08.939.548/0001-03 ' -
Processo: 25351.002539/2006-48
Expediente do Recurso: 593214/11-9
Corju/GGIMP
- Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Vicente Noguelra
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
" PARCIAL ao recurso acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o Parecer
da drea técnica Corju/GGIMP de 05 de dezembro de 2013.

3.3.46

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dlmon)

Recorrente: Aché Laboratdrios Farmacéuticos S/A.

CNPJ: 60.659.463/0001-91

Processo: 25351.383792/2005-19

Expediente do Recurso: 228204/11-6

Corju/GGIMP ° ' \

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posigﬁd da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corju/GGIMP de 02 de outubro de 2013.

3.3.47

Relator: Jaime Cesar de Moura\OIiveira (Dimon)

Recorrente: Aché Laboratdrios Farmacéuticos S/A.

CNPJ: 60.659.463/0001-91

Processo: 25351.392349/2005-21

Expediente do Recurso: 197740/11-7

Corju/GGIMP ' -

- A Diretoria Colegiada decide, por  unanimidade, " CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Corju/GGIMP de 26 de setembro de 2013.

3.3.48
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: DLW Comércio e Representacao Ltda.
CNPJ: 00.302.796/0001-37 )
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Processo: 25351.293893/2004-18

Expediente do Recurso: 664437/11-6

Corju/GGIMP ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a posi¢ao da relatoria
de devolver o recurso & Area Técnica para verificagdo do porte da empresa
conforme Nota CONS da PROCR 25/2013-PF/Anvisa/PGF/AGU de 19/04/2013.

3349 -

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: Performance Trading importagdo e Comércio Ltda.

CNPJ:51.487.148/0001-33

Processo: 25351.359075[2005-68

Expediente do Recurso: 331231/11-3

Corju/GGIMP

- Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Rivaldo Lopes

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da area técnica CorjujGGIMP de 04 de outubro de 2013.

3.3.50 -

Relator: Jaime Cesar d(? Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica

CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo:-25351.278828/2009-51

Expediente do Recurso: 0237663/12-6

Corju/GGIMP i

- A Diretoria Colegiada decide, por unanirmidade, APROVAR o voto da relatoria de
solicitar 3 4rea técnica que proceda a reandlise dos autos com vistas a

’ reavaliagio do quantum da pena, conforme os preceitos legais citados e que dé
ciéncia a recorrente, garantindo assim a oportunidade de apresentagdo de nova
defesa por parte da interessada.

P

3.3.51

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: Farmalab Industrias Quimicas Farmacéuticas Ltda.
CNPJ: 61.363.032/0001-46 ,

Processo: 25351.432565/2005-16

Expediente do Recurso: 162573/11-0

Corju/GGIMP

- Requerimento de julgamen

sigilo aprovado pela Diretoria Colegiada.
i4c30 na Reunido Ordinaria Interna@ge'ndada para

AN

- Mantido em pauta para
27/03/2014. '

/
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3.3.52

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Laboratério Simoes Ltda.
CNPJ: 33.379.884/0001-96

Processo: 25351.450830/2005-48
Expediente do Recurso: 454208/11-8
Corju/GGIMP

. - Retirado de pauta pelo Relator.

3.3.53

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: E.M.S S/A. -

CNPJ: 57.507.378/0001-01

Processo: 25351.286844/2005-00

Expediente do Recurso: 549733/11-7

Corju/GGIMP

--A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, APROVAR o voto da relatoria de
solicitar a drea técnica que proceda a reandlise dos autos com vistas a
reavalla;ao do quantum da’pena, conforme os preceitos legais citados e que dé
ciéncia a recorrente, garantindo assm a oportunidade de apresentaqao de nova
defesa por parte da interessada.

3.3.54
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dlmon)
\ Recorrente: Amazon Ervas Laboratério Botanlco Ltda.

CNPJ: 05. 501 937/0001-64

Processo: 25351.003049/2005-88

Expediente do Recurso: 860453/11-3

Corju/GGIMP

- - Retirado de pauta pelo Relator.

3.3.55
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Industria Quimica e Farmacéutica Schering-Plough S/A.
CNPJ: 33.060.740/0001-72
Processo: 25351.016485/2006-06
. Expediente do Recurso: 550454/11-6
Corju/GGIMP ’
- Retirado de pauta pelo Relator.

3.3.56" :
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
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Recorrente: Flores e Ervas Produtos Naturais Ltda.

CNPJ: 00.602.210/0001-50

Processo: 25351.269799/2007-82

Expediente do Recurso: 584804/11-1
Corju/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO

PARCIAL ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que .acata o Parecer
da area técnica Corju/GGIMP de 24 de dezembro de/2013.

3.3.57
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira {Dimon)
Recorrente: Igefarma Labotatérios S/A.
CNPJ: 61.517.397/0001-88
Processo: 25351.066678/2005-19
. Expediente do Recurso: 461868/11-8
Corju/GGIMP
- Retirado de pauta pelo Relator.

3.3.58

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: Aventis Pharma Ltda (Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda).

CNPJ: 02.685.344/0001-57 '

Processo: 25351.009766/2004-32

Expediente do Recurso: 442376/11-3

Corju/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO

- PARCIAL ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o Parecer
da drea técnica Corju/GGIMP de 04 de novembro de 2013. '

3.3.59 .
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dlmon)
. Recorrente: Eurofarma Laboratérios Ltda.
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.405743/2007-06
Expediente do Recurso: C988973/13-6
Corju/GGIMP :
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o voto da relatoria de
solicitar a &drea técnica que proceda a reandlise dos autos com vistas a
‘reavaliagdo do ‘quantum da pena, conforfhe os preceitos legais citados e que dé
‘ciéncia a recorrente, garantindo assi portunidade de apresentacdo de nova
defesa por parte da interessada. ‘

3.4. - Recursos GGMED

\
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34.1 ‘
- Retirado da pauta pelo Relator

3.4.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Gliveira (DSNVS) ‘

Recorrente: Laboratério Quimico Farmacéutico Tiaraju Ltda

CNPJ: 94.022.654/0001-60 )

Processo: 25351.097657/2005-45

Expediente do Recurso: 095541/11-8 ‘ ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o Parecer da drea
técnica Corec/GGMED 124/2013.

343
' Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)

Recorrente: Pharmascience Laboratonos Ltda

CNPJ: 25.773. 037/0001 83

Processo: 25000 001379/99- 82

Expediente do Recurso: 332729/11-9 .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
'PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corec/GGMED 128/2013.

344
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS) \

Recorrente: Eurofarma Laboratérios Ltda

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Processo: 25000.012365/97-78

Expediente do Recurso: 0074440/12-9 ,

- Requerimento de julgamento em sigilo e susténtagéo oral aprovado pela Diretoria
Colegiada.

- Mantido em pauta para apreciagdo na Reunido Ordindria Interna agendada para
27/03/2014.

3.4.5
"~ Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Astrazeneca do Brasil Ltda

CNPJ: 60.318.797/0001-00

Processo: 25351.064663/2006-05

Expediente do Recurso: 208117/11-2

- Requerimento de julgamento em sigilo aprovado pela Diretoria Colg
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- Mantido em pauta para aprecia¢do na Reunido Ordindria Interna agendada para °
27/03/2014. ‘ \

3.4.6

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)

Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A

CNPJ: 60.665.981/0001-18 :

Processo: 25991-004310/78

Expediente do recurso: 475769/11-6

. - Reunido Ordinaria Publica ROP 003/2014: i) Retirando da pauta pelo Relator; ii} A

recorrente abriu mdo do julgamento em sigilo; iii) Sustentacdo oral realizada pelos
Srs. Marcio Raposo de Almeida e Luis Augusto de Brito Caixeta.

- Sustentacdo Oral realizada pelo Sr. Marcio Raposo de Almeida.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o voto da relatoria que acata o Parecer
da area técnica Corec/GGMED 043/2013.

3.4.7

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 05.044.984/0001-26

Processo: 25351.663415/2010-35

Expediente do recurso: 0887397/12-6 , .

- Sustentagdo Oral realizada pelo Sr. Daniel Aradjo.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
ao recurso, invalidando a Resolu¢do RE 4.621, de 26 de outubro de 2012, por
contrariar decisao da Dicol em caso analogo (Reunido Ordindria Interna — ROl
006/2014, de 25/02/2014), acompanhando o voto da relatoria.

3.4.8
 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon) ‘

Recorrente: Laboratdrio Teuto Brasileiro S/A

CNPJ: 17.159.229/0001-76

Processo: 25000.033450/98-14

Expediente do recurso: 435721/11-3

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao.recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corec/GGMED 103/2013.

3.4.9 )
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Laboratério Teuto, Brasﬂelro S/A
CNPJ: 17.159.229/0001-76

@»/\
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Processo: 25000.033450/98-14
Expediente do recurso: 432571/11-1 .
- A Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
* PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Corec/GGMED 104/2013.

3.4.10 i )

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: Blau Farmacéutica S/A.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.193564/2002-06

Expediente do Recurso: 762391/11-7

- Requerimento de julgamento em sigilo e sustentagdo oral aprovado pela Diretoria
Colegiada.

- Mantido em pauta para apreciacdo na Reunlao Ordmarla Interna agendada para
'27/03/2014. -

34.11
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Blau Farmacéutica S/A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.193564/2002-06
Expediente do Recurso: 1058444/13-7

- Requerimento de julgamento em sigilo e sustentag¢do oral aprovado pela Diretoria
Colegiada.

- Mantido em pauta para aprecia¢do na Reunido Ordmana Interna agendada para
27/03/2014.

3.5. — Recursos GGPAF'

35.1 ‘

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Delbras Ltda ‘

CNPJ: 03.480.871/0001-48 -

Processo: 25759-447389/2005-34

Expediente: 422349/10-7

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corep/GGPAF 550/2013.

3.5.2 :
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
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Recorrente: Quintiles do Brasil '.tda
CNPJ: 02.529.870/0001-88
Processo: 25759-067010/2003-44
Expediente: 496748/10-8 N
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
PARCIAL ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o Parecer
da drea técnica Corep/GGPAF 533/2013.

3,53
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: Johnson & Johnson Prod. Profissionais Ltda.
CNPJ: 54.516.661/0002-84 :
Processo: 25759-077568/2006-81

Expediente: 555087/10-4
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

'PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corep/GGPAF 455/2013.

3.5.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Swissport Brasil Ltda

CNPJ: 01.886.441/0012-58

Processo: 25743-145470/2004-71

Expediente: 771536/10-6 .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Corep/GGPAF 449/2013.

3.5.5 : ‘

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Varig — Linhas Aéreas S.A.

CNPJ: 07.575.651/001-59

Processo: 25751-304624/2009-92

Expediente: 876332/10-1

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
Parecer da area técnica Corep/GGPAF 515/2013. .

3.5.6
' Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Far ticos Ltda
CNPJ: 44.734.671/0001-51
Processo: 25759-473407/2008-86

~
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Expediente: 886633/10-3 . )

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Corep/GGPAF 486/2013.

3.5.7 ,

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Gol Transportes Aéreos

CNPJ: 07.575.651/0001-59

Processo: 25745-745758/2009-81 (exped|ente 916752/09-8)

Expediente do recurso: 876281/10-3 »

- A _Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posigdo da relatoria que acata o

Parecer da area técnica Corep/GGPAF 491/2013.

3.5.8 .
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Coloplast do Brasil Ltda
" CNPJ: 02.794.555/0001-88

Processo: 25752.000082/2003-71

Expediente: 833062/10-0

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria ‘que acata o
Parecer da drea técnica Corep/GGPAF 569/2013.

3.5.9

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Coloplast do Brasil Ltda

CNPJ: 02.794.555/0001-88

Processo: 25752.000083/2003-16

Expediente: 833052/10-2 .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Corep/GGPAF 570/2013.

3.5.10 '
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Gate Gourmet Ltda:

CNPJ: 69.012.656/0011-00 ' \

Processo: 25752.338331/2007-22

Expediente: 988423/10-8 @1/\
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Corep/GGPAF 723/2013.

3.5.11
 Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Gol Transporte Aéreo S/A
CNPJ: 04.020.028/0001-41
Processo: 25351.531397/2010-41
Expediente: 222385/11-6
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR ‘
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Corep/GGPAF 91/2014. ’
3.5.12 ’
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Ranbaxy Farmacéutica Ltda
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Processo: 25752.306957/2007-70
Expediente: 903230/10-4
- Requerimento de julgamento em sigilo e sustentagdo oral aprovado pela Diretoria
Colegiada. '
- Mantido em pauta para aprecia¢do na Reuniao Ordindria Interna agendada para
27/03/2014.

i

3.5.13
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Libbs Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 61.230.314/0005-07
Processo: 25759.419353/2006-41
Expediente do Recurso: 163580/11-8

- Requerimento de julgamento em sigilo e sustentagdo oral aprovado pela Diretoria

Colegiada.
_ - Mantido em pauta para apreciagdo na Reunido Ordinaria Interna agendada para
27/03/2014. . ‘
3.5.14
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano oo
Recorrente: Libbs Farmacéutica Ltda
CNPJ: 61.230.314/0005-07 B‘/\ / .
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Processo: 25759-706770/2008-93

Expediente: 095279/11-6.

Corju/GGIMP

- Requerimento de julgamento em sigilo e sustentacdo oral aprovado pela Diretoria
Colegiada.

- Mantido em pauta para aprecia¢do na Reunido Ordinaria Interna agendada para
27/03/2014.

3.6. — Recursos GGTAB

3.6.1- .
Refator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Souza Cruz S.A.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25351.614191/2011-55
- Expediente do Recurso: 1079195/13-7
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o voto da relatoria. |

3.7. - Recursos GGTPS

3.74

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano .

Recorrente: Mega Surgical Comercio e Representagdes Ltda

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25351-118734/2012-32

Expediente: 0648210/13-4

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o

Parecer da srea técnica Gemat/GGTPS 122/2013. A

3.7.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: Incomepe Indastria de Materiais Cirdrgicos Ltda.

CNPJ: 57.212.870/0001-41

Processo: 25351-207308/2012-41

Expediente: 0652267/13-0

- 'A Diretoria Colegiada decide, por unanimidad
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢
Parecer da area técnica Gemat/GGTPS 112/2013.

CONHECER e NEGAR

* Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria Diretoria Colegiada v Secretaria da Diretoria Cplegigda
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3.7.3 :
Relator: Dirceu Bras Apareado Barbano |
Recorrente: Flex Lab Comercio Demateriais Cirurgicos e Hospltalares Ltda.
_ CNPJ: 02.620.178/0001-60 ‘
. Processo: 25351-586301/2008-24
Expediente: 0137190/13-8
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Gemat/GGTPS 101/2013.

3.7.4 .

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: JC Pharma & Health Comércio, Exportagdo e Importagdo Ltda

CNPJ: 01.662.176/0001-71 '

Processo: 25351-627059/2011-88"

Expediente: 0610106/13-2 .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o-
Parecer da drea técnica Gemat/GGTPS 126/2013.

3.75
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Ortocir Ortopedia Cirurgia Ltda
CNPJ: 60.856.937/0001-95 .
Processo: 25351.327642/2010-13
Expediente do Recurso: 0666852/13-6
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer da drea técnica Gemat/GGTPS 104/2013.
L4
3.7.6
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Incomepe Industria de Materiais Cirargicos Ltda
CNPJ:57.212.870/0001-41
Processo: 25351.331475/2010-23
Expediente do Recurso: 0081246/13-3
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanbando o voto da relatoria.

3.7.7
Relator: Jaime Cesar de a4 Oliveira (DSNVS)
Recorrente: Johnson &) Do Brasil Industria E Comércio De Produtos Para A
Saude Ltda
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanit, rict Diretoria Colegiada i i i 8| i
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CNPJ: 54.516.661/0001—01
Processo:,25351.574786/2009-48
Expediente do Recurso: 952081/10-3

- Requerimento de julgamento em sigilo aprovado pela Diretoria Colegiada.

- Mantido em pauta para apreciacdo na Reunido Ordindria Interna agendada para
27/03/2014.

3.7.8
Re|ator ‘Renato Alencar Porto
Recorrente Medk Indastria, Comércio, Importagdo e Exportagao
CNPJ: 13.236.116/0001-76
Processo: 25351.002880/2013-27
Expediente: 0308363/13-2
- Retirado de pauta pelo Relator.

3.7.9
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Setermed Inddstria e Comércio de Equipamentos Médicos e
Odontolégicos Ltda-ME.

CNPJ: 13.533.97/0001-29

Processo; 25759.663460/2012-15

Expediente do Recurso: 0952205/13-1

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, SOBRESTAR o presente recurso,

" mantendo seu efeito suspensivo, e determinar a imediata andlise do processo
25351.665425/2013-46, o qual trata do registro dos mesmos produtos a que se
refere este recurso. Decide ainda, que caso a area técnica identifique risco
sanitario na manutengdn desses produtos no mercado antes da finalizacdo da
anélise do processo de registro devera adotar as providéncias cabiveis, conforme
disposicdo legal.

3.8. — Recursos GGTOX

3.8.1 :

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS)

Recorrente: Ouro Fino Ltda

CNPJ: 097.100.671/0001-07

Processo: 25351.089207/2009/62

Expediente do Recurso: 0831743/12-7 ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO a0 recurso acompanhando a posica atoria que acata o

' Parecer da area técnica Corec/GGTOX 002/2013.
‘ - { ,
N /
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A sessdo puablica da presente reunido foi suspensa as doze horas e vinte e oito minutos,
reaberta as quatorze horas e cinquenta minutos e, as vinte e duas horas e vinte minutos,
foi dada por encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores
presentes e por mim, que a secretariei.

Dirceu Brds Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
Renato Alencar Porto

Diretor

Iliana Alves Canoff

Secretdria da Diretoria Colegiada

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Diretoria Colegiada Secretaria da Diretoria Colegiada

ATA - Reunido Ordinaria Publica - ROP 005/2014 de 25.03.2014 Péagina 35 de 35
Ata-5-



