Agéncia Nacional de Vlgllanaa Sanitaria
Diretoria Colegiada

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA
ROP 003/2015

ATA DE REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto Jaime César de
Moura Oliveira, o Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor Ivo Bucaresky eo Diretor José
Carlos Magalhdes Moutinho, reuniu-se ordinariamente em cinco de fevereiro do ano de
dois mil e quinze, com inicio as treze horas e vinte minutos, na Sala de Reunides da
Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as
matérias a seguir:

- A‘Dire_toria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR os requerimentos de
manifesta¢ao oral para os itens 2.i.4, 2.1.5,2.3.3e2.3.4.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o requerimento de
sustentacdo oral para o item 3.7.6. \

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVARos requerimentos de
julgamento em sigilo para os itens 3.7.3, 3.7.7, 3.8.40 e 3.8.67. Decide ainda, NAO
APROVAR o requefimento de julgamento em sngllo para o item 3. 7 2 em razdo da
intempestividade do pedido.

_ S

d.  Requerimentos de julgamento emsigil

- A Direto’ria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR os requerimentos de
julgamento em sigilo e sustentacdo oral para os itens 3.1.2, 3.1.3, 3.1.4, 3.5.5, 3.5.13,
3.5.19, 3.6.7,3.7.8, 3.7.9, 3.7.11, 3.8.3, 3.8.4, 3.8.10, 3.8.11, 3.8.41, 3.8.52 e 3.8.68.

tiradaide pauta (desistén

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o requerimento de desisténcia
do recurso constante do item 3.7.4. /
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I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
Nép houve item deliberado

8

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO .

2.1. Proposta de Iniciativa:

21.1

2.1.2

213

Relator: Renato Alencar Porto

-Processo: 25351.750067/2014-98

Expediente: 103644/14-1

Proposta de Iniciativa para Alteracdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada n?

55/2008 quanto aos requisitos de seguranca e eficdcia para registro de produtos

implantdveis para pigmentagao artificial permanente da pele.

Area responsavel: GGTPS/Suali _

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa. Regime de tramitacdo: Comum Relatoria sorteada: Diretoria de
Regulacdo Sanitaria - Direg.

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.032393/2015-74

Expediente: 048246/15-3

Proposta de Iniciativa para Proposta de Resolu¢do da Diretoria Coleglada para

incorporacdo do Regulamento Técnico MERCOSUL para Produtos Saneantes a

Base de Bactérias aprovado pela Resolugdo GMC n? 63/2014.

Area responsével: GGSAN/Suali

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa. Regime de tramitagdo: Especial. Relatoria sorteada: Diretoria de
Autorizacdo e Registro Sanitarios — Diare.

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.610989/2014-18

Expediente: 906763/14-9

Proposta de Iniciativa para Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que
dispde sobre a informatizagdo do peticionamento de Autorizagdes de
Importacdo e de Exportacdo de substincias e medicamentos sujeitos a control

A
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especial, bem como a anidlise e consolidagdo de dados estatisticos de consumo

destas substincias por meio do Sistema National Drug Control System (NDS).

Area responsavel: CPCON/GGFIS/SUCOM -

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa. Regime de tramitagdo: Especial. Relatoria Sorteada: Diretoria de
Coordenagao e Articulacdo do SNVS — DSNVS.

2.14

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.469621/2012-24

Expediente: 0674719/12-1

Proposta de Iniciativa para Proposta de Revisdo da Resolugdo de Diretoria

Colegiada - RDC n? 50/2012 que dispde sobre os procedimentos no ambito da

ANVISA para registro de produtos em processo de desenvolvimento ou de

vtransferenma de tecnologias objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo

publico-publicq ou publico-privado de interesse do Sistema Unico de Saude.

Area responsavel: SUINP

- Reunido Ordindria Interna - ROI 002/2015: O Diretor Renato Porto procedeu a
leitura do Relatdrio de Proposta de Iniciativa 04/2015-Direg, referente a
alteracdo da RDC 50/2012, e a Diretoria Colegiada, por unanimidade, deliberou
pela inclusdo do tema na pauta da Reunido Ordindria Publica prevista para o dia
5/2/2015.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa. Decide ainda aprovar a distribui¢do em conjunto da relatoria dos
itens 2.1.4 e 2.1.5. Regime de tramitacdo: Comum. Relatoria sorteada:
Diretoria de Gestao Institucional — Diges.

2.1.5
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.034624/2015-05
Expediente: 051694/15-5
Proposta de Iniciativa para Proposta de Revisdo da Resolugdo da Diretoria
Colegiada- RDC n°2, de 02 de fevereiro de 2011 que dispde sobre os
procedimentos no ambito da ANVISA para acompanhamento, instrugao e analise
dos processos de registro e pds-registro, no Brasil, de medicamentos produzidos
| mediante parcerias publico-publico ou publico-privado e transferéncia de
tecnologia de interesse do Sistema Unico de Sadde.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa. Decide -ainda aprovar a distribui¢io em conjunto da relatoria dos
itens 2.1.4 e 2.1.5. Regime de tramitagdo: Comum. Relatoria sorteada:

Diretoria de Gestao Institucional — Diges.
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2.1.6
Item retirado da pauta pelo relator.

2.1.7

Relator: Renato Alencar Porto

Expediente: 552632/14-9

Processo: 25069.398737/2014-11

*Proposta de Iniciativa para Proposta de Regulamentagdo para os produtos

fumigenos nao derivados do tabaco.

Area responsavel: GGTAB/SUTOX

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa. Regime de tramita¢do: Comum. Diretoria relatora: Diretoria de
Controle e Monitoramento Sanitario ~ Dimon.

2.2. Proposta de Consulta Publica:

2.21
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Gadip)
Processo: 25351.016340/01-21
Expediente: 022404/15-9
Proposta de Consulta Publica de Proposta de RDC para o ingrediente ativo A29 -
ACETAMIPRIDO, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolugdo RE 165 de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Plflb/lica,

pelo prazo de 30 dias.

2.2.2 :

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Gadip)

Processo: 25000.010001/98-61

Expediente: 022454/15-5

Proposta de Consulta Publica de Proposta de RDC para o mgredlente ativo C40 -

CLORFENAPIR, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de

- Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolucio RE 165 de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Cons Publica,

pelo prazo de 30 dias. V
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2.23 : .
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Processo: 25351.004345/2015-68

Expediente: 007726/15-7

Proposta de Consulta Publica para internalizar a Monografia da Farmacopeia
Mercosul: Vacinas para uso humano.

Area: Cofar/Sumed

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de 30 dias.

224
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Processo: 25351.004239/2015-48

Expediente: 007561/15-2

Proposta de Consulta Publica para internalizar o Método Geral da Farmacopeia
Mercosul: Espectrofotometria Infravermelho.

Area: Cofar/Sumed
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de 30 dias.

2.2.5 \
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Processo: 25351.004258/2015-52

Expediente: 007589/15-2
Proposta de Consulta Publica para internalizar o Método Geral da Farmacopeia

Mercosul: Determinacgdo da faixa ou temperatura de fusao.

Area: Cofar/Sumed ‘
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de 30 dias.

2.2.6
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Processo: 25351. 004263/2015 39

Expediente: 007608/15-2
Proposta de Consulta Publica para internalizar o Método Geral da Farmacopeia

Mercosul: Determinagao de perda por dessecagdo.

Area: Cofar/Sumed
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a CgffSu}ta Publica,

pelo prazo de 30 dias. g
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Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Processo: 25351. 004282/2015-43

Expediente: 007616/15-3

Proposta de Consulta Publica para mternallzar 0 método gera
Mercosul: Métodos gerais de farmacognosia”.

Area: Cofar/Sumed

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de 30 dias.

I "

Farmacopeia

2.2.8
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Processo: 25351.004372/2015-36
Expediente: 007745/15-3
Proposta de Consulta Plblica para internalizar o Método Geral da Farmacopeia
Mercosul: Determinacao de agua.
Area: Cofar/Sumed
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de 30 dias.
2.3. Proposta de Resoluc¢do da Diretoria Colegiada — RDC:

2.3.1

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.588451/2014-52

Expediente: 820553/14-1

Proposta de RDC para atualizagdo do Anexo | (Llstas de Substancias Sujeitas a

Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2. 344/98.

Area responsavel: CPCON/GGFIS/SUCOM

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pela
servidora Renata de Morais Souza, da ' Coordenagdo de Produtos Controlados
(CPCON) e decide, por unanimidade, APROVAR a RDC, conforme apresentada

pelo relator.

2.3.2 .
Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.663366/2011-13

Expediente: 932077/11-6

Proposta de RDC que dispde” sobre as boas pratj
abastecimento de dgua ou solucdo alternativa coleti

em portos, aeroportos e passagens de fronteiras. f
Area responsavel: GGPAF/SUPAF M / @
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- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pelo
servidor Cristiano Gregis, Coordenador de Monitoramento de Vigilancia em
Saude em Portos, Aeroportos e Fronteiras (CMPAF/GGIMV) e discutiu o
assunto. Concedidas vistas do processo ao Diretor José Carlos Magalhdes
Moutinho T

233

Relator: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho

Processo: 25351.063107/2012-88

Expediente: 0090413/12-9

Proposta de RDC que dispde sobre Ensaios Clinicos com Medicamentos

conduzidos no Brasil.

Area: COPEC/SUMED

Reunido Ordinaria Publica 011/2014 - Manifestagdes Orais realizadas por: Sr.
Reginaldo Braga Arcuri, do Grupo Farmabrasil; Sr. Henrique Uchié Tada, da
Associagdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais (Alanac)-Sr. Charles
Schmidt, da Sociedade Brasileira de Medicina Farmacéutica; e Sra Ednilza Dias,
da Pharmaceutical Product Development (PPD).

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimeénto das apresentagdes realizadas pelos
servidores Alessandro Ferreira do Nascimento, da Superintendéncia de
Correlatos e Alimentos (Suali), e Patricia Ferrari Andreotti, da Superintendéncia
de Medicamentos e Produtos Biolégicos (Sumed), parabenizou as equipes, e
decidiu, por unanimidade, APROVAR as Propostas de Consultas Publicas,
conforme textos apresentados pelo Relator.

Decide ainda APROVAR, por maioria, o prazo de 30 dias para as Consultas \

Publicas. Os Diretores Renato Alencar Porto e José Carlos Magalhdes Moutinho
se posicionaram pelo prazo de 60 dias.

.Reunido Ordindria Publica 019/2014 - Apresentacdo sobre os resultados da
Consulta Publica realizada pelos servidores Patricia Ferrari Andreotti e
Alessandro Ferreira do Nascimento da Coordenacdo de Pesquisas e- Ensaios
Clinicos da Geréncia-Geral de Medicamentos.

Manifesta¢do oral realizada por representantes do Grupo FarmaBrasil, Sr.
Reginaldo Braga Arcuri, do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no
Estado de Sdo Paulo (Sindusfarma), Sra. Rosana Mastellaro e da Associagdo dos
Laborat6rios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), Sra. Maiara Rigotto. Os
representantes felicitaram e prestaram hbmenagem ao Diretor Dirceu Bras
Aparecido Barbano, parabenizando-o pelo trabalho realizado durante sua
gestao na Anvisa. :

O Diretor Dirceu Barbano agradeceu as manifestacdes e ressalta ter uma
ligagdo grande com esse tema e uma preocupagdo imensa com as pessoas que
sdo os voluntdrios na pesquisa clinica, com a seguranca na relagdo do que
significa o estudo clinico para quem desenvolve o produtg e o que significa para

7
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essas pessoas. O Brasil tem um sistema que tem os 6rgdos de controle dos
aspectos éticos e o 6rgdo sanitario é envolvido nessa atividade de protecdo a
saude das pessoas, pode ser que o modelo precise melhorar no campo
operacional mas eu prefiro viver num Pais onde as pessoas que se envolvem
em estudos clinicos sejam protegidas do ponto de vista ético e do ponto de
vista sanitario. Agradeceu e parabenizou a equipe pelo trabalho, pelo esforco
para apresentar o texto.

A Diretoria Colegiada decidiu que o tema retornara a pauta sob relatorla
(decidida por sorteio) da Diretoria de Coordenacdo e Articulacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria (DSNVS).

Reunido Ordinaria Interna 003/2015 - Manifestacdes orais realizadas por: Sra.
Rosana Mastellaro - Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no
Estado de Sdo Paulo — (Sindusfarma); Sra. Solange Nappo - Associacdo da
Indastria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma); Reginaldo Braga Arcuri —
Grupo FarmaBrasil; Marina Moreira Pinto - Associagao Brasileira das Industrias
de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina); e Sra. Maiara
Rigotto — Associagdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais (Alanac).

A Diretoria Colégiada tomou conhecimento da apresentacao realizada pela
Servidora Flavia Regina Souza Sobral, da Coordenagdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Bioldgicos (Copec), discutiu o assunto, parabenizou
a Area pelo trabalho realizado e decidiu, por unanimidade, APROVAR o texto
da RDC e do Guia, com os ajustes determinados e a altera¢do no § 32 do art.
35, substituindo o trecho “e o desenvolvimento clinico no Brasil somente-
poderd ser iniciado apds aprovacdo da Anvisa” por “e o estudo clinico
somente podera ser iniciado apds aprovag¢do da Anvisa”. Apreciou em
separado destaque que teve a deliberagdo a seguir: Por maioria, vencido o
Diretor Ivo Bucaresky, NAO APROVAR a proposta de estabelecimento de
regra de transi¢do de 90 dias para a nova norma, permanecendo sua entrada
em vigor na data de sua publicacdo. .

234 ‘

Relator: José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho

Processo n.2 25351.063107/2012-88 , '

Expediente: 0090413/12-9

Proposta de RDC que dispGe sobre Ensaios Clinicos com DISpOSItIVOS Médicos

Conduzidos no Brasil.

Area: COPEA/SUMED

- Reunido Ordinaria Publica 011/2014 - Manifesta¢bes Orais realizadas por: Sr.
Reginaldo Braga Arcuri, do Grupo Farmabrasil; Sr. Henrique Uchié Tada, da
Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais,(Alanac) Sr. Charles
Schmidt, da Sociedade Brasileira de Medicina Farmat&utica; e Sra Ednilza Dias,
da Pharmaceutical Product Development (PPD). /

u =
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- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento das apresentagdes realizadas pelos
servidores Alessandro Ferreira do Nascimento, da Superintendéncia de
Correlatos e Alimentos (Suali), e Patricia Ferrari Andreotti, da Superintendéncia
de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (Sumed), parabenizou as equipes, e
decidiu, por unanimidade, APROVAR as Propostas de Consultas Publicas,
conforme textos apresentados pelo Relator.

Decide ainda APROVAR, por maioria, o prazo de 30 dias para as Consultas
Pablicas. Os Diretores Renato Alencar Porto e José Carlos Magalhdaes Moutinho
se posicionaram pelo prazo de 60 dias. ‘

- Reunido Ordindria Publica 019/2014 - Apresentacdo sobre os resultados da
Consulta Pulblica realizada pelos . servidores Patricia Ferrari Andreotti. e
Alessandro Ferreira do Nascimento da Coordenacdo de Pesquisas e Ensaios
Clinicos da Geréncia-Geral de Medicamentos. )

Manifestacdo oral realizada por representantes do Grupo FarmaBrasil, Sr.
Reginaldo Braga Arcuri, do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no
Estado de S&o Paulo (Sindusfarma), Sra. Rosana Mastellaro e da Associagdo dos
Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), Sra. Maiara Rigotto. Os
representantes felicitaram e prestaram homenagem ao Diretor Dirceu Bras
Aparecido Barbano, parabenizando-o pelo trabalho realizado durante sua
gestdo na Anvisa. v '

O Diretor Dirceu Barbano agradeceu as manifestacbes e ressalta ter uma

ligacdo grande com esse tema e uma preocupagao imensa com as pessoas que

s3o os volutarios na pesquisa clinica,.com a seguranca na relacdo do- que
significa o estudo clinico para quem desenvolve o produto e o que significa para
essas pessoas. O Brasil tem um sistema que tem os orgdos de controle dos

aspectos éticos e o 6rgdo sanitario é envolvido nessa atividade de prote¢do a

saude das pessoas, pode ser que o modelo precise melhorar no campo

.operacioional mas eu prefiro viver num Pais onde as pessoas que se envolvem
em estudos clinicos sejam protegidas do ponto de vista ético e do ponto de
vista sanitario. Agradegeu e parabenizou a equipe pelo trabalho, pelo esforgo
para apresentar o texto.

- A Diretoria Colegiada decidiu que o tema retornard a pauta sob relatoria
(decidida por sorteio) da Diretoria de Coordenacdio e Articulagdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS).

- Reunido Ordinaria Interna 003/2015- Manifesta¢des orais realizadas por: Sra.

Rosana Mastellaro - Sindicato da Inddstria de Produtos Farmacéuticos no

Estado de S3o Paulo — (Sindusfarma); Sra. Solange Nappo - Associagdo da

Inddstria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma); Reginaldo Braga Arcuri —

Grupo FarmaBrasil; Marina Moreira Pinto - Associacdo Brasileira das

Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidad (Abifina); e

Sra. Maiara Rigotto — Associagéo‘. dos Laboratérios Farmacgulic acionais

(Alanac). ‘ :
pA
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- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentac¢do realizada pelo
Servidor Alessandro Ferreira do Nascimento, da Coordena¢dao de Pesquisa
Clinica em Correlatos e Alimentos (Copea), discutiu o assunto, parabenizou a
Area pelo trabalho realizado e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC,
conforme apresentado pelo relator.

2.4 Outros Assuntos: Nao houve item deliberado:
ll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1. Recursos Suali/GGALI:

3.1.1

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Polenectar Enterprise Internacional Ltda. ME

CNPJ: 10.815.906/0001-18

Processo: 25351.461004/2013-81

Expediente: 0417009/14-1

Corca/Suali :

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e. NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatorla que acata o
- parecer Corec/Alimentos 28/2014.

3.1.2
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Berkka Alimentos Ltda - ME
CNPJ: 09.327.104/0001-80
Processo: 25351.560268/2012-34
Expediente: 0049545/14-0
Corca/Suali
Item julgado em sigilo por solicitagdo da recorrente. Sustentagao Oral realizada

pela Sra.Sandra Maria Bera|dg/
- item mantido em pauta.

VA
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3.1.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Nestlé Brasil Ltda
- CNPJ: 60.409.075/0001-52

Processo: 25004.310048/2008-27

Expediente: 0162936/14-1 ,

Corca/Suali

Item julgado em sigilo por solicitagdo da recorrente. Sustentacg3do oral realizada
pela Sr.a Priscila Cassina Fernandes Pereira.

- Item retirado de pauta pelo relator.

3.14 .

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)

Recorrente: Nestlé Brasil Ltda

CNPJ: 60.409.075/0001-52

Processo: 25351.357706/2013-21

Expediente: 0273125/14-8 A ‘ ~

Corca/Suali i

Item julgado em sigilo por solicitagédo da recorrente. Sustentacdo oral realizada
pela Sr.a Priscila Cassina Fernandes Pereira.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corec/Alimentos 024/2014.

3.2. Recursos Suali/GGCOS: Nio houve item deliberado.
3.3. Recursos Suali/GGSAN: N3o houve item deliberado.
3.4. Recursos Suali/GGTPS:

3.4.1
Relator: Diretor-Presidente Substituto
Recorrente: BRMED Comércio, Importacdo, Exportacdo, Produgdo de Artigos
Hospitalares Ltda i
CNPJ: 13.740.076/0001-03
Processo: 25351.366960/2013-80
Expediente: 0924128/13-1
Corca/Suali ‘
» Recurso incluido em pauta em razdo do Mandado de Sequranca: 6222
\ 40.2014.4.01.3400.
- Reunido Ordindria Publica — ROP 020/2014 (item 3.4.1): Recurso aprecia
sessdao reservada da Reunido Ordinaria Pt’l/bf{a 020/2014, em sigj

[
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solicitacdo da recorrente. Acompanhou o julgamento o Sr. Marcos Venicius.
Concedidas vistas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. Reunido Ordinaria
Interna — ROI 001/2015: Item retirado de pauta para nova andlise do Diretor que
pediu vistas, tendo em vista a solicita¢cio da recorrente no sentido de peticionar
documentagao complementar ao processo.

- Item julgado em sigilo por solicitacdo da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso, acompanhando‘ a posicao do Diretor que pediu vistas, que acata o
Parecer de retratacdo Corca/Suali n? 01/2015.

3.4.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)

Recorrente: DGM Eletronica Ltda - EPP

CNPJ: 02.132.663/0001-95

Processo: 25351.043109/2003-33

Expediente: 0112493/14-5

Corca/Suali .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corca/Suali 05/2014.

3.43

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diare)

Recorrente: Controller Comercio e Servicos Ltda

CNPJ: 78.515.210/0001-00

Processo: 25351486943201396

Expediente: 0907818/13-5

Corca/Suali

» Recurso inserido em pauta em razdo do Mandado de Sequranca: 1000007-
67.2015.4.01.3400.

- A Diretoria Colegiada decide, por upanj
provimento ao recurso, acompanhan
parecer Corca/Suali 017/2015. /

dade, CONHECER e NEGAR
Osicao da relatoria que acata o

\/
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3.5. Recursos Sucom/GGFIS:

3.5.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: Amazon Ervas Laboratério Botanico Ltda

CNPJ: 05.501.937/0001-64

Processo: 25351.003049/2005-88

Expediente: 860453/11-3

Coref/Sucom |

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
parecer Corju/GGIMP de 16 de dezembro de 2013.

3.5.2 _
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: DLW Comércio € Representagao Ltda.
CNPJ: 00.302.796/0001-37

Processo: 25351.293893/2004-18

Expediente: 664437/11-6

Coref/Sucom
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR

provimento ao recurso, nos termos do voto do relator.

3.5.3

Relator: ivo Bucaresky

Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Processo: 25351.184957/2014-30

Expediente: 0402941/14-1

- A Diretoria Colegiada decide, por
provimento ao recurso, acompanh
parecer Coref/Sucom 009/2014.

nanimidade, CONHECER e NEGAR
0,a posicdo da relatoria que acata o
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3.54

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Kley Hertz S/A Inddstria e Comércio Ltda.

CNPJ: 92.695.691/0001-03

Processo: 25351.866972/2008—42

Expediente: 639346/11-2

Coref/Sucom .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Coref/Sucom 217/2014.

3.5.5

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Merck S/A.

CNPJ: 33.069.212/0001-84

Processo: 25351.866530/2008-60

Expediente: 943964/11-1

Coref/Sucom

Requerimento de julgamento em sigilo e sustentacao oral aprovado.

- Item retirado de pauta pelp relator.

3.5.6

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Multilab Ind. Com. Prods. Farm. Ltda.

CNPJ: 92.265.552/0001-40 ‘

Processo: 25351.441574/2008-41

Expediente: 0006769/12-5

Coref/Sucom . ,

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer Coref/Sucom 002/2015.

3.5.7
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recqrrente: Santana S.A. Drogaria Farmagi
CNPJ: 15.103.047/0001-58
Processo; 25351.451387/2005-22
Expediente: 0021753/12-1

_ Coref/Sucom ;
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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 Coref/Sucom 203/2014.

3.5.8

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Gadip)

Revisao de ato

Recorrente: A Natureza Flora do Brasil Ind. e Com. de Produtos Naturais Ltda

CNPJ: 61.138.681/0001-43 ‘

Processo: 25351.101546/2008-93

Expediente: 992796/11-4

- Reunido Ordindria Interna 031/2013 de 01/11/2013: A Diretoria Colegiada
decide, por Unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, reduzindo a
pena, acompanhando o parecer da area técnica.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, revisar de oficio a deusao
antes proferida e ajustar o valor da multa, nos termos da Nota Técnica
022/2014-Coref/Sucom.

3.5.9

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: Industria Farmacéutica Milian Ltda

CNPJ: 29.333.218/0001-40

Processo: 25351.297250/2008-69

Expediente: 726853/11-0

Coref/Sucom

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que
acata o parecer Coref/Sucom 017/2014.

3.5.10
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
. Recorrente: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda
CNPJ: 56.998.701/0001-16
Processo: 25351.137983/2005-01
Expediente: 448064/11-3

Coref/Sucom
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade/ CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, acompanh a posi¢cdo da relatoria

que acata o parecer Coref/Sucom 006/2014.

-
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3.5.11

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda

CNPJ: 44.734.671/0001-51 '

Processo: 25351.184942/2014-82

Expediente: 0402948/14-8

Coref/Sucom

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer Coref/Sucom 038/2014.

3.5.12
" Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho

Recorrente: Rainha Laboratério Nutracéutico Ltda

CNPJ: 02.400.660/0001-95

Processo: 25351.268163/2007-13

Expediente: 689542/11-5

Coref/Sucom '

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Coref/Sucom 041/2014.

3.5.13

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Hypermarcas S/A

CNPJ;02.932.074/0001-91

Processo: 25351.267523/2010-81

Expediente: 928427/11-3

Coref/Sucom

item julgado em sigilo por solicita¢do da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimida/de, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi da relatoria que acata o
parecer Coref/Sucom 033/2014.

t
3.5.14 ' @
- Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho, /ﬂ/
_ \ /
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‘Recorrente: Santana S/A Drogaria Farmacias

CNPJ: 15.103.047/0001-58

Processo: 25351.299563/2005-17

Expediente: 0021677/12- 1

Coref/Sucom ,

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

PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que
acata o parecer Coref/Sucom 030/2014.

3.5.15

Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho

Recorrente: Gradar Produtos Farmacéuticos Ltda

CNPJ: 12.806.626/0001-79

Processo: 25351.467617/2005-75

Expediente: 983694/11-2

Coref/Sucom

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Coref/Sucom 020/2014.

3.5.16

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Microem Produtos Medlcos Ltda ,

CNPJ: 53.526.372/0001-12

Processo: 25351.267432/2007-24

Expediente: 666131/11-9

Coref/Sucom

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que
acata o parecer Corju/GGIMP de 20 de maio de’2014.

3.5.17
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Sankyo Pharma Brasil Ltda. (Atual Daiichi Sankyo Brasil
Farmacéutica)

* CNPJ: 60.874.187/0001-84 A
Processo: 25351.451106/2005-31 , : @
Expediente: 1007942/11-4 ’
Coref/Sucom .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NE
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que ac

parecer Coref/Sucom 064/2014. . /ﬂ

!
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3.5.18
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Gadip)
o - Revisio de ato

Recorrente: Empreendimentos Pague Menos Ltda.

CNPJ: 06.626.253/0001-51

Processo n? 25351.451508/2005-36

Expediente: 706562/11-1

- Reunido Ordinaria Publica —ROP 017/2014: - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a
posicdo da Relatoria que acata o entendimento do Parecer Corju/GGIMP,
datado de 08 de maio de 2014.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, revisar de oficio a decisdo
antes proferida e ajustar o valor da muita, nos termos da Nota Técnica
023/2014-Coref/Sucom. .

3.5.19 ‘

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Gadip)

Revisdo de ato

Recorrente: Libbs Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Processo n? 25351.647737/2007-16

Expediente: 415462/14-2 e 415480/14-1

Item julgado em sigilo por solicitagdo da recorrente. Sustentagdo oral realizada
pelo Sr. Mércio Raposo de Almeida.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
pedido de revisao de ato, acompanhando o posicionamento do relator.

3.6. Recursos Suinp/GGINP:

3.6.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)
Recorrente: Artdental Produtos Odontolégicos Ltda - ME
CNPJ: 11.918.031/0001-42
Processo: 25351.581246/2012-20
Expediente: 0364255/13-1 :
» Recurso incluido em pdyte/ em razdo do Mandado de Sequranca: 52533-

i/ AN
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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 Coare/Suinp 177/2014.

3.6.2
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Greiner Bio-One Brasil Prod. Médicos Hospitalares Ltda. '
CNPJ: 71.957.310/0001-47
Processo: 25351.261843/2013-30
Expediente: 0798602/13-5
Coare/Suinp
- Vistas concedidas ao Diretor Jaime César de Moura Oliveira (Dimon).

3.6.3

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: AP Oeste Distribuidora e Comercio Ltda.

CNPJ: 05.919.156/0001-94

Processo: 25351.377597/2012-10

Expediente: 0825558/13-0

Coare/Suinp

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Coare/Suinp 244/2014.

3.6.4
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Biosintese Hospitalar Ltda.
CNPJ: 01.086.229/0001-53
Processo: 25000.000739/00-16
Expediente: 0657969/14-8

Coare/Suinp
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Coare/Suinp 007/2015.

3.6.5
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Drogaria Cambraia & Souza tda - ME

CNPJ: 08.876.839/0001-08

Processo: 25351.444254/2013-17 / ,
Expediente: 0798596/13-7 .
Coare/Suinp | \

e
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, ac{ompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Coare/Suinp 248/2014.

3.6.6

Reiator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: Nutrifarm do Brasil Import. e Exportagdo de Ingredientes Ltda - EPP

CNPJ: 06.699.880/0001-12

Processo: 25351.621675/2012-27

Expediente: 0067952/13-6

Coare/Suinp

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Coare/GGIMP 041/2013.

3.6.7
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: EMS S/A
. CNPJ: 50.507.378/0003-65

Processo: 25351.562815/2013—88 ‘

Expediente: 0276479/14-2

Coare/Suinp A :

Item julgado em sigilo por solicitacdo da recorrente. Sustentacdo oral realizada
pela Sra. Naiara de Oliveira.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
‘provimento ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Coare/Suinp 066/2014.

3.6.8
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Giopharma Medicamentos Ltda
CNPJ: 12.043.769/0001-76
Processo: 25351.428625/2011-11
Expediente: 0290517/12-5
Coare/Suinp
- A Diretoria, Colegiada decide, po

provimento ao recurso, acompan
parecer Coare/Suinp 070/2014.

unanimidade, CONHECER e NEGAR
do a posi¢do da relatoria que acata o

Al \
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Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)

Recorrénte: T:H. Neves & Cia Ltda - Me

CNPJ: 15.200.180/0001-22

Processo: 25351.434589/2012-77

Expediente: 0888800/12-1

Coare/Suinp

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Coare/Suinp 071/2014.

3.6.10
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)
Recorrente: Farmacia Aroca & Saito Ltda Me
- CNPJ: 07.981.573/0001-92

Processo: 25351.722400/2009-16

Expediente: 0918803/12-7

Coare/Suinp

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer Coare/Suinp 072/2014.

3.6.11

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare) :

Recorrente: Cosmed RN Distribuidora de Medicamentos e Cosméticos Ltda

CNPJ: 13.710.765/0001-67

Processo: 25351.596778/2011-11

Expediente: 705816/11-1

Coare/Suinp 7

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢ido da relatoria que acata o
parecer Coare/Suinp 106/2014.

3.6.12
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (
Recorrente: Alternativa CPML de Pro
CNPJ: 08.517.272/0001-75
Processo: 25351.339552/2012-41
Expediente: 0994868/12-6
Coare/Suinp

jare)
s Higiene Pessoal Ltda
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" - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
parecer Coare/Sump 082/2014.

3.6.13

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)

Recorrente: Essenca Logistica Ltda

CNPJ: 58.840.703/0001-08 '

Processo: 25351.668222/2012-83

Expediente: 0623004/14-1

Coare/Suinp

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer Coare/Suinp 087/2014. k

3.6.14 .

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Duoline Material Hospitalar Ltda - EPP

CNPJ: 18.511.172/0001-95

Processo: 25351.266448/2014-23

Expediente: 0553400/14-3

Coare/Suinp

» Recurso incluido em pauta em razéo do Mandado de Sequranca 1000290-

90.2015.4.01.3400. :

~ A Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Coare/Suinp 064/2015.

3.7. Recursos Sumed/GGMED:

3.7.1 ’

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: GlaxoSmithKline Brasil Ltda

CNPJ: 33.247.743/0001-10

Processo: 25351.100545/2009-62

Expediente: 515040/11-0

Corec/Sumed

- Reunido Ordindria Publica 008/2014 (item 3415) mantido em uta.
Aprovado o requerimento de sigilo e sustentacdo oral. Reunidordinaria
Interna 014/2014 (item 5.4.2): Concedidas vistas ao Diretor Regat
Porto. Sustentacdo oral realizada pela Sra. Liana Figueiredo Nobré.
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Item julgado em sigilo por solicitacdo da recorrente.’Sustentacdo oral realizada
pela Sra. Simone Braggio Forny. ; A

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

~ PROVIMENTO ao recurso acompanhando o voto do Diretor que pediu vistas, e

" retornar o processo a area técnica para analise.

3.7.2 -
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho
Recorrente: Glaxosmithkline Brasil Ltda
CNPJ: 33.247.743/0001-10

Processo: 25351.116041/2008-23
Expediente: 796229/11-1

Corec/Sumed
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR

provimento ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corec/Sumed 075/2014.

3.7.3

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Laboratdrio Globo Ltda

CNPJ: 17.115.437/0001-73

Processo: 25000.024345/94-15

Expediente: 0262985/12-2

Corec/Sumed

_ - Recurso julgado em sigilo por solicitagdo da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento. ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corec/GGMED 059/2014.

3.7.4
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.574278/2011—87
Expediente: 0853638/13-4
Corec/Sumed
- A Diretoria Colegi

desisténcia do
sem prejuiz
recurso. -~

a decide, por unanimidade, aprovar o requerimento de
rso formulado pela recorrente e declarar extinto o recurso,
ormalidades legais relativas ao pedido de desisténcia do

@
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3.7.5
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho
Recorrente: Octapharma Brasil Ltda.
CNPJ: 02.552.927/0001-60
Processo: 25351.491158/2011-34
Expediente: 822248/11-7

Corec/Sumed
- A Diretoria -Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR

provimento ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corec/Sumed 088/2014.

3.7.6
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Hypofarma Insituto De Hypodermia e Farmacia Ltda
CNPJ: 17.174.657/0001-78 ‘
Processo; 25992.014632/74
Expediente: 813961/10-0.
Corec/Sumed
- Sustentacdo oral realizada pela Sra. Gabrielle Cristina Leal Mendes.
- A Diretoria Colegiada decide, bor unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando o voto do relator.

3.7.7
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho
Recorrente: Herbarium Laboratério Botanico
CNPJ: 78.950.011/0001-20
Processo: 25023.230129/95
Expediente: 421643/11-1
Corec/Sumed
- Item julgado em sigilo por solicitagdo da recorrente
- A Diretoria Colegiada decide, por nimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso acompanhapdo osicdo da relatoria que acata o

parecer Corec/Sumed 128/2014. M (@
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3.7.8

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda

CNPJ: 45.992.062/0001-65

Processo: 25351.232033/2004-08

Expediente: 1015847/11- 2

Corec/Sumed ‘

Item julgado em sigilo por SO|lCita<;aO da recorrente. Sustentacdo oral realizada
pela Sra. Regina Merlussi.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer
Corec/Sumed 142/2013.

3.7.9

Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho

Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comercno Ltda

CNPJ: 04.010.437/0001-81 '

Processo: 25351.578591/2009-11

Expediente: 490803/11-1

Corec/Sumed

Item julgado em sigilo por solicitagdo da recorfénte. Sustentagdo oral realizada
pela Sra. Priscila Menino.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posmao da relatoria que acata o
parecer Corec/Sumed 064/2014.

3.7.10

Relator: José Carlos Magalhﬁes Moutinho

Recorrente: Opem Representac¢do Import. Exportadora e Dlstrlbwdora Ltda

CNPJ: 38.909.563/0001-57

Processo: 25000.013788/99-59

" Expediente: 893411/11-8

Corec/Sumed

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer Corec/Sumed 061/2014.

3.7.11 @)
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda,

CNPJ: 05.044.984/0001-26 /
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i1

Processo: 25351.673805/201041

Expediente: 1015862/11-6

Corec/Sumed

Item julgado em sigilo por solicitagdo da recorrente. Sustentacdo oral realizada
pela Sra. Regina Merlussi.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer
Corec/Sumed 143/2013.

3.8. Recursos Supaf/GGCOE-GGMIV-CVPAF (GGPAF):

3.8.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Embraer - Empresa Brasileira de Aeronautica S/A.
CNPJ: 07.689.002/0001-89 '
Processo: 25759.099979/06-27
Expediente: 692016/10-1

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que‘acata o
parecer Corep/GGPAF 099/2014.

3.8.2
. Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para
Saude Ltda
CNPJ: 54.516.661/0027-32
Processo: 25759.587298/2009-64
Expediente: 873875/11-1
Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimehto ao recurso acompanhando a posicao da relatoria que acata o

_ parecer Corep/Supaf 563/2014.

3.8.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda
CNPJ: 43.426.626/0009-24
Processo: 25759.591198/2009-46
Expediente: 551450/11-9

A v
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Item julgado em sigilo por solicitacdo da recorrente. Acompanhou o julgamento
a Sra. Priscila Menino.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 351/2014.

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: E.M.S S/A ‘

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25759.194213/2009-41

Expediente: 484977/11-9

Corep/Supaf

Item julgado em sigilo por solicitagdo da recorrente. Sustentagdo oral realizada
pelo Sr. Gustavo Svensson.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 388/2014. '

" Relator: Ivo Bucaresky ,

Recorrente: Cristdlia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda.

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Processo: 25759.753195/2009-69 e 25759.753204/2009-88

Expediente: 487463/11-3 '

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 379/2014.

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: TAM Linhas Aéreas S/A

CNPJ: 02.012.862/0023-75

Processo: 25759.483856/2007-51

Expediente: 312510/11-6

Corep/Supaf '

-~ A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 373/2014.
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3.8.7
' Relator: Ivo Bucaresky
Recorrente: Swissport Brasil Ltda
CNPJ: 01.886.441/0014-10
Processo: 25759.574264/2007-18
Expediente: 368175/11-1
Corep/Supaf .
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 372/2014.

3.8.8

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: RF Maluf Filho - ME

CNPJ: 00.713.435/0001-83

Processo: 25759.070088/2003-46

Expediente: 0912116/13-1

Corep/Supaf .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a pos;igéo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 502/2014.

3.8.9

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Brasfito Servigos Técnicos e Agroengenharia Ltda.

CNPJ: 12.069.024/0001-86

Processo: 25767.126192/2012-12

Expediente: 0739309/13-1 -

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR .
provimento ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 490/2014.

3.8.10 : @

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: E.M.S. S/A

CNPJ: 57.507.378/0001-01

Processo: 25759.236570/2010-13

Expediente: 476628/11-8

Corep/Supaf ‘ ,

Item julgado em sigilo por solicitagcdo da recorrente. Sustentagdo oral geal

/1

: 4
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pelo Sr. Gustavo Svensson.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 441/2014. -

3.8.11

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: E.M.S. S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25759.194183/2009-60

Expediente: 486060/11-8

Corep/Supaf

ltem julgado em sigilo por solicitacio da recorrente. Sustentac3o oral realizada
pelo Sr. Gustavo Svensson.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 440/2014.

- 3.8.12

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Eurofarma Laboratoérios Ltda

CNPJ: 61.190.096/0005-16

Processo: 25759.715520/2009—73

Expediente: 469075/11-3

Corep/Supaf ’

- A Diretoria Colegiada . decide, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 380/2014.

3.8.13

Relator: Ivo Bucaresky \

Recorrente: Valdequimica Produtos Quimicos Ltda

CNPJ: 43.365.816/0001-21

Processo: 25759.382175/2006-96

Expediente: 209624/11-2 ,

Corep/Supaf

- A Diretoria Coleglada deade por
provimento ao recurso acompanh
parecer Corep/GGPAF 207/2014.

nanimidade, CONHECER e NEGAR
a posi¢cdo da relatoria que acata o

AR
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Relator: Ivo Bucaresky
Recorrente: Lan Peru

CNPJ: 33.937.661/0001-78
Processo: 25759.092865/2007-37
Expediente: 178420/11-0

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 129/2014.

3.8.15
Relator: Ivo Bucaresky
Recorrente: Lan Peru
CNPJ: 33.937.661/0001-78 .
Processo: 25759.084424/2007-61
Expediente: 178416/11-1

Corep/Supaf .
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
- parecer Corep/GGPAF 123/2014.

3.8.16

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Eurofarma Laboratdrios Ltda

CNPJ: 61.190.096/0004-35

Processo: 25759.219658/2009-41

Expediente: 410640/11-7

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 267/2014.

3.8.17
' Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Sadia S/A
CNPJ: 20.730.099/0039-67
Processo: 25743.471784/2007-79
Expediente: 177867/11-6 ’

Corep/Supaf \
- A Diretoria Colegiada decide, poy/Ananimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompan posicdo da relatoria que acata o

parecer Corep/GGPAF 109/2014. /\// @
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3.8.18

Relator: lvo Bycaresky

Recorrente: Companhia Docas do Estado de Sao Paulo — CODESP

CNPJ: 44.837.524/0004-50 ‘

Processo: 25751.301861/2007-25

Expediente: 389262/07-0

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 602/2014. '

3.8.19

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: José Vitalino Alves — Barbearia - ME

CNPJ: 10.435.154/0001-60

Processo: 25757.107630/2005-13

Expediente: 127800/05-2

Corep/Supaf

- A Diretoria Co’legiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso acompanhando a posicao da relatoria que
acata o parecer Corep/GGPAF 593/2014.

3.8.20

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Gol Transportes Aéreos S/A -

CNPJ: 04.020.028/0001-41

Processo: 25745.011087/2009-03 -

Expediente: 282124/11-9 :

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 412/2014.

3.8.21
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Tam Linhas Aéreas S/A
CNP): 02.012.862/0023-75 @
Processo: 25744,470495/2007-42 )
Expediente: 317176/11-1
Corep/Supaf :
-, A Diretoria Colegiada decide, por unanimid;fr,{ONHECER e NEGA

J
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PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 354/2014.

3.8.22

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Veracel Celulose S.A

CNP4: 40.551.996/0001-48

Processo: 25742.518310/2006-27

Expediente: 198125/11-1

Corep/Supaf ) ,

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR-
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso acompanhando a posicao da relatoria que
acata o parecer Corep/GGPAF 223/2014.

3.8.23

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25759.454208/2009-43

Expediente: 350881/11-1

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiéda decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que
acata o parecer Corep/GGPAF 284/2014. :

3.8.24

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Wyeth-Whitehall Ltda

CNPJ: 61.072.393/0039-06

Processo: 25759.327540/2007-81

Expediente: 186373/11-8

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, po
PROVIMENTO ao recurso acompa
parecer Corep/GGPAF 289/2014.

hanimidade, CONHECER e NEGAR
a posicao da relatoria que acata o

f *@3‘\

L4
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Relator: Ivo Bucaresky
Recorrente: Fleury S/A

CNPJ: 60.840.055/0001-31
Processo: 25759.005939/2009-12
Expediente: 007427/09-6
Corep/Supaf

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

parecer Corep/GGPAF 725/2013.

3.8.26
Relator: Ivo Bucaresky
Recorrente: Lan Chile S/A
CNPJ: 33.937.681/0003-30
Processo: 25752.093945/2006-99
Expediente: 0375315/12-8
Corep/Supaf

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

parecer Corep/GGPAF 702/2013.

3.8.27
Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Macromed Comércio de Material Médico Hospitalar Ltda

CNPJ:53.246.997/0001-20
Processo: 25756.120978/2005-06
Expediente: 143653/05-8
Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, po"r unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso acompanhando a posi¢do da relatoria que

acata o parecer Corep/GGPAF 593/2013.

3.8.28
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Masblas Comercial Ltda.
CNPJ: 01.601.619/0001-14
Processo: 25759.875221/2008-33
Expediente: 743618/10-1
Corep/Supaf

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

parecer Corep/GGPAF 046/2014.
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3.8.29

Relator: ivo Bucaresky

Recorrente: Administracdo dos Portos de Paranagua e Antonina

CNPJ: 79.621.439/0001-91

Processo: 25743.204915/2009-23 e 25743.205163/2009-95

Expediente: 265020/09-7

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 471/2014.

3.8.30

Relator: lvo Bucaresky ,

Recorrente: Seaviation Servigos Aeroportudrios Ltda

CNPJ: 01.593.475/0001-00

Processo: 25759.133194/2007-71

Expediente: 811463/09-3

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posicao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 469/2014.

3.8.31

Relator: Ilvo Bucaresky

Recorrente: TAM Linhas Aéreas S/A

CNPJ: 02.012.862/0021-03

Processo :25751.350498/2007-71

Expediente: 896315/09-1

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posigdo da relatoria que acata o

~ parecer Corep/GGPAF 455/2014.

3.8.32
Relator: Ivo Bucaresky
Recorrente: ABSM Lanches Ltda ME.
CNPJ: 07.122.107/0001-51
Processo: 25743.135269/2007-28
Expediente: 786406/09-0
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ANVISA

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso acompanhando aﬂposigﬁo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 454/2014.

3.8.33

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Comércio de Importacdo de Produtos Médicos — Hospitalares

Prosintese Ltda

CNPJ: 66.918.392/0001-80

Processo: 25759.294180/2009-84

Expediente: 472187/11-0

Corep/Supaf - :

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 427/2014.

3.8.34

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: CHR Hansen Industria e Comércio Ltda

CNPJ: 48.871.545/0001-08

Processo: 25759.215408/2010-11

Expediente: 475622/11-3

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 322/2014.

3.8.35

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Prefeitura Municipal de Santa Helena — PR

CNPJ: 76.206.457/0001-19

Processo: 25743.580050/2007-8C “ @(

Expediente: 314661/11-8

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, p
provimento ao recurso, acompan
parecer Corep/GGPAF 301/2014.

nimidade, CONHECER e NEGAR
dg a posicdo da relatoria que acata o

N
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3.8.36

Relator: Ilvo Bucaresky

Recorrente: Biomedical Produtos Cientificos Médicos Hospitalares Ltda.

CNPJ: 19.848.316/0001-66

Processo: 25761.000027/2006-15

Expediente: 408019/11-0

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 298/2014.

3.8.37
Relator: Ivo Bucaresky
Recorrente: Rigiltec Lentes de Contato Ltda
CNPJ: 48.072.151/0001-81
Processo: 25759.447922/2007-20
Expediente: 244226/11-4

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer-Corep/GGPAF 262/2014.

3.8.38 -

Relator: lvo Bucaresky .

Recorrente: Rodrimar S/A Transportes, Equipamentos Industriais e Armazéns

Gerais.

CNPJ: 52.223.427/0001-52

Processo: 25759.448045/2007-12

Expediente: 198398/11-9

Corep/Supaf ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 253/2014.

3.8.39
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Fundagdo Padre Albino
CNPJ: 47.074.851/0001-42
Processo: 25759.454198/2007-91
Expediente: 240764/11-7
Corep/Supaf
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 243/2014, para que seja reformada a penalidade e
minorado o valor da multa.

3.8.40

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Nature’s Plus Farmacéutica Ltda (Germed Farmacéutica)

CNPJ: 45.992.062/0001-65

Processo: 25759.219614/2009-68

Expediente: 394295/11-3

Corep/Supaf |

- Item julgado em sigilo por solicitacdo da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posicao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 270/2014.

3.8.41

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Allergan-Lok Produtos Farmacéuticos Ltda

CNPJ: 43.426.626/0009-24

Processo: 25759.290968/2004-18

Expediente: 082872/11-6 ’

Corep/Supaf

Item julgado em sigilo por solicitacdo da recorrente. Acompanhou o julgamento
a Sra. Priscila Menino.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posu;ao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 068/2014.

3.8.42
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Aromax Industria e Comércio Ltda
CNPJ: 55.586.473/0001-04
Processo: 25759.621322/2007-30
Expediente:‘596325/11-7

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, p anpimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso, acompanhando icdo da relatoria que acata o parecer
Corep/Supaf 645/2014.

\/
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3.8.43
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para
Saude Ltda.
CNPJ: 54.516.661/0027-32
Processo: 25759.164329/2008-21
Expediente: 815403/11-1

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

- . provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 634/2014.

3.8.44
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Supérintendéncia do Porto do Rio Grande - SUPRG
CNPJ: 01.039.203/0001-54
Processo: 25751.827664/2008-97
Expediente: 667416/11-0

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 627/2014.

3.8.45
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Alfonso P. Hilbig e Cia
CNPJ: 92.768.506/0001-63
Processo: 25751.282477/2006-35 -
Expediente: 375418/06-9 ’

Corep/Supaf .
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR

PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que
acata o parecer Corep/Supaf 290/2014.

3.8.46
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Clio Livraria Comercial Ltda "

‘ CNPJ: 01.164.256/0011-79

Processo: 25759.007142/2010-40
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Expediente: 474210/11-9

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 328/2014.

3.8.47

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Comercial Nacional de Produtos Hospitalares Ltda

CNPJ: 00.142.916/0001-86

Processo: 25759.409952/2007-38

Expediente: 368272/11-2

Corep/Supaf ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a pos‘igépo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 374/2014.

3.8.48

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Transpolix Ambiental de Limpeza Publica e Privada

CNPJ: 07.218.095/0001-63

Processo: 25759.888940/2008-08

Expediente: 690886/11-1

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso,” acompanhando a posi¢cao da relatoria que acata o parecer
Corep/Supaf 631/2014.

3.8.49

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25759.090786/2009-12

Expediente: 501627/11-4

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimjdade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a icdo da relatoria que acata o

parecer Corep/GGPAF 400/2014. &

AN
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3.8.50
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Empresa Karne e Keijo Comércio Industria Ltda
CNPJ: 24,150.377/0001-95
Processo: 25757.009362/2004-86
Expediente: 148298/11-0
Corep/Supaf '
.- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 178/2014.

3.8.51 .

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: lvoclar Vivadent Ltda

CNPJ: 04.004.675/0001-60

Processo: 25759.138203/2009-89

Expediente: 508980/11-8

Corep/Supaf i

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 417/2014.

3.8.52

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: E.M.S S/A

CNPJ: 57.507.378/0001-01

Processo: 25759.210553/2009-02

Expediente: 428870/11-0

Corep/Supaf

Item julgado em sigilo por solicitagdo da recorrente. Sustentacdo oral realizada
pelo Sr. Gustavo Svensson.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimenté ao recurso acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 306/2014. '

3.8.53
Relator: Ivo Bucaresky
Recorrente: Lan Peru
‘CNPJ: 33.937.661/0001-78
Processo: 25759.074121/2007-31
Expediente: 178428/11-5
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Corep/Supaf

- A Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 121/2014.

3.8.54

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Gol Transporte Aéreo S/A

CNPJ: 04.020.028/0012-02 )

Processo: 25759.407597/2007-62

Expediente: 966123/11-9

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,” CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 658/2014.

3.8.55 ‘

Relator: Ivo Bucaresky .

Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos

para Saude Ltda

CNPJ: 54.516.661/0027-32,

Processo: 25759.065238/2003-08

Expediente: 808245/10-6

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 585/2014.

3.8.56
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos
para Saude Ltda.
CNPJ: 54.516.661/0027-32
Processo; 25759.054908/2003-52
Expediente: 808263/10-4

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimjdade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a ¢dg da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf586/2014. @

W \/
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3.8.57

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Indistria e Comércio de Produtos

para Saude Ltda.

CNPJ: 54.516.661/0027-32

Processo: 25759.232456/2005-18

Expediente: 761180/10-3

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 587/2014.

3.8.58
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos
para Saude Ltda . '
CNPJ: 54.516.661/0027-32
Processo: 25759.012058/2007-49
Expediente: 324322/10-2
Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
- provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 586/2014 588/2014.

3.8.59

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industrla e Comércio de Produtos para

Saude Ltda . :

CNPJ: 54.516.661/0027-32

Processo: 25759.512878/2006-55

Expediente: 808279/10-1

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade CONHECER . e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 590/2014.

3.8.60
Relator: Ivo Bucaresky »
Recorrente: Qualitex Engenharia e Servicos Ltda
CNPJ: 35.738.970/0001-73
Processo: 25764.508792/2007-30

!
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Expediente: 139605/11-6

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que
‘acatao parecer Corep/Supaf 610/2014.

3.8.61

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos

para Saude Ltda.

CNPJ: 54.516.661/0027-32

Processo: 25759.011920/2007-04

Expediente: 808267/10-7

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento. ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatona que acata o
parecer Corep/Supaf 579/2014..

3.8.62
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos
para Saude Ltda.

CNPJ: 54.516.661/0027-32

Processo: 25759.003831/2007-86

Expediente: 828258/08-7

Corep/Supaf - 4

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer
Corep/Supaf 628/2014.

3.8.63
Relator: Ivo Bucaresky
Recortente: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos
para Saude Ltda. '
CNPJ: 54.516.661/0027-32
Processo: 25759.145757/2008-55
"Expediente: 796602/11-4

Corep/Supaf

- Agéncia Nacional de Vigiléncia Samtana -Diretoria Coleglad# Secretaria E)iecutlva da Diretoria (Rlegjada
Ata - Reunido Ordindria Pubhca - ROP 003/2015 de 05.02.2015 Pdgina 43 de 6




Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

K

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR-
provimento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
Corep/Supaf 575/2014.

3.8.64
Relator: Ivo Bucaresky
Recorrente: Lan Peru S/A
CNPJ: 08.650.540/0001-22
Processo: 25759.011534/2007-12
Expediente: 643129/11-1

Corep/Supaf ‘
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR

PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que
acata o parecer Corep/Supaf 659/2014.

3.8.65

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Lan Chile S.A

CNPJ: 33.937.681/0009-25

Processo: 25752.000151/2002-66

Expediente: 0569565/12-1

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer
Corep/Supaf 660/2014. ’

3.8.66 ‘
Relator: Ivo Bucaresky
Recorrente: Infraero — Empresa Brasileira de Infra-Estrutura Aeroportuaria.
CNPJ: 00.352.294/0004-63
Processo: 25760.419942/2008-52
Expediente: 641530/11-0

Corep/Supaf .
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf711/2014.

3.8.67
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Unido Quimica e Farmacéutica Nacional S.A
CNPJ: 60.665.981/0001-18

Processo: 25759.136094/2008-88 /Jff
2 \ /
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Expediente: 592949/11-1

Corep/Supaf

- Item julgado em sigilo por solicitacdo da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 739/2014.

3.8.68

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Allergan-Lok Produtos Farmacéuticos Ltda

CNPJ: 43.426.626/0009-24

Processo: 25759.099636/2006-62

Expediente: 878453/10-1

Corep/Supaf

Item julgado em sigilo por solicitagdo da recorrente. Acompanhou o julgamento
a Sra. Priscila Menino. . 5 :

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 741/2014.

3.8.69

Relator: Ivo Bucaresky

Recorrente: Comercial e Importadora M.M.D Ltda

CNPJ: 51.966.802/0001-91

Processo: 25759.124628/2004-08

Expediente: 845014/10-5

~Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 730/2014.

3.8.70
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Infraero — Empresa Brasileira, deJnfra-Estrutura Aeroportudria
CNPJ: 00.352.294/0057-75
Processo: 25759.715598/2010-71
Expediente: 0043774/12-3

Corep/Supaf //( A ‘ .
}

14
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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 Corep/Supaf 707/2014.

3.8.71

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: SAB Trading‘Company S/A

CNPJ: 01.78b.688/0001—32

Processo: 25759.072864/2003-42

Expediente: 783008/10-4

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidadé, CONHECER e NEGAR.
provimento ao recurso;, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 625/2013.

3.8.72

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Essemaga Transportes e Servi¢os Ltda

CNPJ: 54.834.007/0001-38

Processo: 25759.736496/2009-33

Expediente: 907663/09-8

Corep/Supaf ,

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

~ parecer Corep/Supaf 327/2014.

3.8.73

Relator: lvo Bucaresky

Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para

Saude Ltda.

CNPJ: 54.516.661/0027-32

Processo: 25759.012017/2007-52

Expediente: 808223/10-5

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 584/2014.

3.8.74 . 9|
Relator: Ivo Bucaresky :
Recorrente: Bayer S/A -

CNPJ: 14.372.981/0001/—\%

Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitériag -D%retor' Colegiada- Secretaria Executiva da Diretoria
‘Ata - Reunido Ordinaria Piblica — ROP 003/ 015 de 05.02.2015 Pdgina 46 de 60




" |Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
” | Diretoria Colegiada

"ANVISA

Processo: 25759.024382/2008-91

Expediente: 296393/11-1

Corep/Supaf »

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 291/2014.

3.8.75

Relator: Ivo Bucaresky '

Recorrente: K. Takoaka Industria e Comércio Ltda

CNPJ: 61.489.381/0001-09

Processo: 25759.067026/2003-57

Expediente: 835304/10-2

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 752/2014.

3.8.76
Relator: lvo Bucaresky
Recorrente: Johnson & Johnson doBrasil Industria e Comércio de Produtos para
-Saude Ltda
CNPJ: 54.516.661/0027-32
Processo: 25759.055234/2003-11
Expediente: 449547/10-1
Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
_ parecer Corep/Supaf 533/2014.

3.8.77
Relator: Ivo Bucaresky
Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil industria e Comércio de Produtos para
Saude Ltda. '
CNPJ: 54.516,661/0027-32 :
Processo: 25759.042908/2004-91
Expediente: 808215/10-4 @

Corep/Supaf . M s
\
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 560/2014.

3.8.78

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Agéncia Maritima Orion Ltda.

CNPJ: 75.185.389/0003-58 /

Processo: 25743.445250/2008-78

Expediente: 794840/11-9

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar o voto do Diretor
Relator que acompanha o parecer n2 002/2015 da Corep/Supaf, para que seja
declarada a nulidade do auto de infragdo sanitdria em epigrafe por patente
atipicidade da conduta descrita no AIS.

3.8.79
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Multilab Induastria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda
CNPJ: 92.265.552/0001-40
Processo: 25759.640489/2009-19
Expediente: 264702/11-8 .

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando-a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 215/2014.

3.8.80 ‘ )
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Osper Restaurante Ltda
CNPJ: 04.391.638/0001-51
Processo: 25743.551873/2009-78
Expediente: 212694/11-0

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da rejatoria que acata o

parecer Corep/Supaf 120/2014. @)

3.8.81 , \
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon) \/

A
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Recorrente: Formil Quimica Ltda
CNPJ: 43.994.268/0001-07
Processo: 25759.169660/2006-76
Expediente: 984326/08-4

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 239/2014.

3.8.82
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Duas'Rodas Industrial Ltda
CNPJ: 84.430.149/0001-09
Processo: 25741.079068/2006-72
Expediente: 132853/11-1

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 195/2014.

3.8.83
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Duas Rodas Industrial Ltda
CNPJ: 84.430.149/0001-09
Processo: 25741.000039/2004-16
Expediente: 154066/11-1

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 196/2014.

5

3.8.84
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Produtos Roche Quimicos E Farm
CNPJ: 33.009.945/0023-39
Processo: 25752.072966/2006-71
Expediente: 145048/11-4
Corep/Supaf
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- A Diretoria Colegiada decide, pc')r unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 158/2014.

3.8.85

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: Produtos Roche Quimicos E Farmacéuticos Ltda

CNPJ: 33.099.945/0001-23

Processo: 25759.103900/2006-70

Expediente: 145030/11-1

Corep/Supaf :

A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 159/2014,

3.8.86 )
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
‘Recorrente: Azul Linhas Aéreas Brasileiras
CNPJ: 09.296.295/0001-60
Processo: 25751.442716/2009-81
Expediente: 447876/11-2
~Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 320/2014. :

3.8.87

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Gadlp)

Revisdo de ato

Recorrente: Embraer - Empresa Brasileira de Aeronautica S/A.

CNPJ: 60.208.493/0001-81

Processo n2 25759.054068/2003-28 (Expediente do Processo: 198674031)

Expediente: 515350/10-6

Corep/Supaf

- Reunido Ordinaria Interna — ROl 029/2013: - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer e o
Voto do Diretor Dirceu Barbano.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, revisar
proferida, convertendo a penalidade de multa dverténcia,
acompanhando a Nota Técnica n2 02/2014 — Corep/GGP.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -Diretoria%olegiada- Secretaria E u/tiva da Diretorid LColegiada
Ata - Reunido Ordindria Publica — ROP 003/2015 de 05.02.2015 Pagina o

Ata -7-

ecisdo antes
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3.8.88

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Gadip)

Revisdo de ato

Recorrente: Embraer - Empresa Brasileira de Aerondutica S/A.

CNPJ: 60.208.493/0001-81

Processo n2 25759.053531/2003-14

Expediente: 384675/10-0

Corep/Supaf

- Reunido Ordinaria Interna — ROI 029/2013: - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer e o
Voto do Diretor Dirceu Barbano.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, revisar a decisdo antes
proferida, convertendo a penalidade de multa em adverténcia,
acompanhando a Nota Técnica n? 02/2014 — Corep/GGPAF.

3.8.89

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Gadip)

Revisdo de ato

Recorrente: Embraer - Empresa Brasileira de Aeronautica S/A.

CNPJ: 60.208.493/0001-81 ‘

Processo n? 25759.053998/2003-64

Expediente: 345560/10-2 /

Corep/Supaf

- Reunido Ordinaria Interna — ROI 029/2013: - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer e o
Voto do Diretor Dirceu Barbano.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, revisar a decisdo antes
proferida, convertendo a penalidade de multa em adverténcia,
acompanhando a Nota Técnica n? 02/2014 — Corep/GGPAF.

3.8. 90
Relator: Jaime César de Moura Ollvelra (Gadip)
Revisdo de ato _
Recorrente: Embraer - Empresa Brasileira de Aeronautica S/A.
CNPJ: 60.208.493/0001-81
Processo n2 25759.055196/99
Expediente: 515356/10-5

Corep/Supaf
- Reunido Ordindria Interna — ROl 029/2 - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO curso, acompanhando o Parecer e 0

Voto do Diretor Dirceu Barbano. / @)
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, revisar a decisdo antes
proferida, convertendo . a penalidade de multa em adverténcia,
acompanhando a Nota Técnica n? 02/2014 — Corep/GGPAF.
3.8.91
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)
Recorrente: Cia Energética de Minas Gerais - CEMIG
CNPJ: 17.155.730/0001-64
Processo: 25761.003008/2006-41
Expediente: 696255/06-6
" Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria:que
acata o parecer Corep/Supaf 611/2014. |
3.8.92
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare) .
Recorrente: UNIMED Jodo Pessoa Cooperativa de Trabalho Médico
CNPJ: 08.680.639/0001-77 \
Processo: 25755.045996/2007-65
Expediente: 058935/07-7
Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 578/2014.
3.8.93

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)

Recorrente: Libbs Farmacéutica Ltda

CNPJ: 61.230.314/0005-07

Processo:,25759.753203/2009-31

Expediente: 418713/11-0

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR Provimento
ao recurso acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer
Corep/Supaf 805/2014.

3.8.94 | & -

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)
Recorrente: Johnson & Johnson.do Brasil Industria e Comércio de Produtos pard

=
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/

Saude Ltda

CNPJ: 54.516.661/0033-80

Processo: 25741.091711/2009-16

Expediente: 0014599/12-8

Corep/Supaf .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, nos termos do voto do Relator.

3.8.95 ]
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)
Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Indtstria e Comércio de Produtos para
Saude Ltda
CNPJ: 54.516.661/0027-32
Processo: 25759.710850/2008-43
Expediente: 0025404/12-5
Corep/Supaf .
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, nos termos do voto do Relator.

3.8.96
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)
Recorrente: Gerbras Quimica Farmacéutica Ltda
CNPJ: 47.479.852/0001-77
Processo: 25759.284169/2007-55
Expediente: 663961/11-5

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 637/2014.

3.8.97 .
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dlare)

Recorrente: Hospital Das Clinicas F.M.U.S.P.

CNPJ: 60.448.040/0001-22

Processo: 25759.360837/2006-77 ‘
Expediente: 213787/11-9

Corep/Supaf
"A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E DAR

PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, nos termos do vot Relator.

3.8.98
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (D ( iare) \
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Recorrente: Sonova do Brasil Produtos Audioldgicos Ltda (Phonak do Brasil

‘Sistemas Audioldgicos Ltda / CAS Produtos Médicos)

CNPJ: 92.792.530/0001-38

Processo: 25759.436209/2007-51

Expediente: 592921/11-1

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhandd a posicao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 624/2014.

3.8.99 _

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

RecorEente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25759.430313/2007-31

Expediente: 0616885/12-0

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 334/2014. ’

3.8.100

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Companhia Bandeirantes de Armazéns Gerais

CNPJ: 58.128.174/0001-14

Processo: 25767.537994/2013-23

Expediente: 0156931/14-7

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 514/2014.

e

3.8.101
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Companhia Bandeirantes de Armazéns Gerais
CNPJ: 58.128.174/0002-03

" Processo: 25767.537960/2013-61. @
Expediente: 0156947/14-3 )
Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide,  por unanithidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhand ¢ao da relatoria que acata o

parecer Corep/GGPAF 513/2014
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3.8.102

Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho

Recorrente: Companhia Bandeirantes de Armazéns Gerais

CNPJ: 58.128.174/0002-03

Processo: 25759.142145/2007-20

Expediente: 0179218/14-1

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por Perda do 'Objeto, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
Parecer Corep/GGPAF 509/2014.

- 3.8.103
' Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Companhia Bandeirantes de Armazéns Gerais
CNPJ: 58.128.174/0001-14
Processo: 25759.142268/2007-61
Expediente: 0156918/14-0

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso

por Perda do Objeto, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
Parecer Corep/GGPAF 499/2014.

3.8.104

Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho

Recorrente: Arcor do Brasil Ltda.

CNPJ: 75.436.065/6000-17

Processo: 25759.190623/2009-09

Expediente: 247142/09-6

Corep/Supaf ‘

_ - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 457/2014.

3.8.105
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: REM Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 47.334.701/0001-20 » w
Processo: 25759.229294/2007-01 o i

Expediente: 292583/07-4
Corep/Supaf /
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- A Diretoria Colegiada decide, por- unanimidade, CONHECER e NEGAR"
provimento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 325/2014.

3.8.106 -
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho )
Recorrente: Importag¢ao Indistria e Comércio Ambriex S/A
CNPJ: 33.022.294/0002-92 ‘ '
Processo: 25759.194006/2008-62
Expediente: 418780/11-6

Corep/Supaf ,
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 353/2014.

3.8.107
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para
Saude Ltda.
CNPJ: 54.516.661/0027-32
Processo: 25759.473480/2007-77
Expediente: 855435/11-8

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer Corep/Supaf 582/2014.

3.8.108

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Wyeth-Whitehall Ltda

CNPJ: 61.072.393/0039-06

Processo: 25759.171038/2007-17 g

Expediente: 596203/11-0

Corep/Supaf ' /

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 617/2014. '

3.8.109 - | &

Relator: José Carlos Magalhdes Moutj
Recorrente: |dealfarma Industria e o de Produtos Farmacéuticos Ltda.

CNPJ: 05.153.990/0001-11
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Processo: 25759.417187/2009-96

Expediente: 340191/11-0

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 227/2014. .

3.8.110

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: TAM Linhas Aéreas S/A

CNPJ:-02.012.862/0001-60

Processo: 25351.127923/2008-14

Expediente: 203215/11-5

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 205/2014.

'

'3.8.111

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Valdequimica Produtos Quimicos Ltda
CNPJ: 43.365.816/0001-21

Processo: 25759.107008/2007-49

Expediente: 209616/11-1

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 152/2014.

L

3.8.112
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Natura Inovagdo e Tecnologia de Produtos Ltda
CNPJ: 60.883.329/0001-70 ‘
Processo: 25759.310943/2009-01
Expediente: 277591/11-3

Corep/Supaf ‘
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento. ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o

parecer Corep/GGPAF 092/2014. w
3.8.113 ’ '
- Relator: José Carlos Magalhdes Moutlnho
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Recorrente: Analise Produtos e Servicos para Laboratoérios Ltda.
CNPJ: 53.438.693/0001-65

Processo: 25759.382725/2009-35

Expediente: 575833/11-5

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 438/2014.

3.8.114

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Recorrente: Grupo R.A. Catering Ltda

CNPJ: 17.314.329/0006-34

Processo: 25761.409869/2009-61

Expediente: 0591402/12-7

Corep/Supaf

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, majorando a penalidade de multa conforme voto do
relator a folha 58 do processo.

3.8.115
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Recorrente: Laboratério Teuto Brasileiro S/A
CNPJ:17.159.229/0001-76
Processo: 25759.215209/2009-44
Expediente: 587233/11-2

Corep/Supaf
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer Corep/GGPAF 459/2014.

3.9, Recursos Sutox/GGTAB: Ndo houve item deliberado.
3.10. Recursos Sutox/GGTOX:

3.10.1
Relator: lvo Bucaresky :
Recorrente: Dajac IndUstria e Comércio de Oleo Vegetal Eireli
CNPJ: 05.322.223/0001-99
Processo: 25351.605404/2013-33
Expediente: 0385280/14-6
Coart/Sutox
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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 Corec/GGTOX 03/2014.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

4.1
‘Relator: José Carlos Magalh3es da Silva Moutinho
~ Processo n.2 25351.541327/2014-96
‘Expediente: 753827/14-8 ,
Termo de Execucdo Descentralizada — TED entre Anvisa e Universidade de Brasilia para
organizag3do e realizagdo de curso em educacdo em saude, no ambito da vigildncia
sanitaria.
Area: GFORT/GGCOF/SSNVS
- Iltem transferido para pauta de Reunido Ordinaria interna.

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

'5.1
Determinagdo da Diretoria Colegiada durante a discussao do item 3.1.3, desta ata:
A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, determinar a GGALI que apresente o
mais rapidamente possivel uma proposta de avaliagio dos limites de temperatura de
reconstitui¢do de probiéticos, priorize a anadlise sobre a necessidade de revisdo da
RDC 43/2011 a respeito do assunto e encaminhe o processo a Dlreg para que esta
apresente a Dicol uma solug¢ao para o problema

As dezesseis horas e cinquenta minutos foi encerrada a sessdo publica da reunido e
iniciada a.sessdo reservada da Diretoria Colegiada para julgamento dos recursos com
solicitages de sigilo aprovadas. Nada mais havendo a discutir, as dezenove horas e quatro
minutos foi'dada por encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos
Diretores presentes e por mim, que a secretariei

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alencar Porto
Diretor

lvo Bucaresky
Diretor

Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria -Diretoria Colegiada- Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Ata - Reunido Ordindria Publica — ROP 003/2015 de 05.02.2015 Pagina 59 de 60
Ata -7-

(O



@'  |Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
&= | Diretoria Colegiada
ANVISA

pod N

José Carlos Magalhdes Moutinho MMO
Diretor . MI; ;
et [

liana Alves Canoff
Secretdria Executiva da Diretoria Colegiada

q

12

L

Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria -Diretoria Colegiada- Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Ata - Reunido Ordindria Pablica - ROP 003/2015 de 05.02.2015 Pagina 60 de 60
’ : Ata -7-



