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DIRETORIA COLEGIADA — DICOL | 7
'REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 022/2016 . | : )

\ ATA DE REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presenfes o Diretor-Presiderite Jarbas Barbosa da Silva
Janior; o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho e o Diretor Fernando Mendes Garcia
Neto, contando ainda com a presenga do Procurador-Geral Maxiliario D'dvila Candido de
Souza e da Ouv:dora substituta Rosenilde Martins Lima Borges, reuniu-se ordinariamente
. no dia trinta de agosto de dolis mil e dezessels, com inicio as onze horas e dez minutos; na
Sala de Reunides da Diretoria Coleg[ada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia- DF para
deliberar sobre as matérias a segulr i '

, A REQUERIMENTO_S APRECIADO_S -

a) Apreciagdo dos requerlmentos de mamfestagao oral:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, APROVAR ) requeramento de
mamfestagao oral para 0 item 2.3. 2

| b} Aprec&agao dos requerimentos de sxglio em julgamento de recursos:
- Os requerimentos para os itens 3.3.5.9; 3.3.5.10 e 3. 3.5. 11 nao foram apreciados pois .
0s ltens foram retirados de pauta pelo relator

c) Apreciagéo dos requerimentos de sigilo e sustentacio ofa[ em julgamento de recursos:
-'A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR os. requerimentos de
sustentagdo oral e INDEFERIR os requerimentos de Slgl|0 para os itens 3.3. 5.4;
" 3.3.5.5; 3.3.5.8, 3.4.7.1;3.4.7.2; 3.4.7.3; 3.4.7.4; 3.4.7.5; 3.4.7.6; 3.5.6.6.
" d} Apreciacdo do requer[mento de desisténcia: '
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, APROVAR o requer:mento de
desisténcia do recurso para o item 3. 1 6.1. .

[

|, ASSUNTOS PARA DISCUSSAO e [NFORMES
s Nao hiitem a deiiberar
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Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

2.1. Proposta de Iniciativa:

4

2.1.1.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)
Processo: 25351.107086/2016-59

- Expediente: 875305/16-9 : : _
. Proposta de Iniciativa que trata da atuallzagao do Guia sobre rev:sao persodlca de- '

2.1.2

(.

produtos.
Area: Coime/GGFIS
Agenda Regulatéria: Nio o

Relator: José Carlos Magalhéies Moutmho (D:retor Superwsor) -

- A Diretorja Colegiada tomou conhécirmento do relatério e do voto de Proposta -

.de Iniciativa 061/2016 - Direg; apresentados-pelo 'Dzreto'r Fernando Mendes, h

e decidiu, por unanimidade,- APROVAR os encaminhamentos, nos termos
apresentados pelo relator, com as segumtes determinagdes:

_a) retornar os autos a drea técnica para que elabore a proposta de alteragao
do conteldo do aludido guia, processe a vers3o final e apds essa providéncia
encaminhe a Diretoria Supervisora da &area a Diretoria de Controle e
Monitoramento Sanitérios = DIMON para que seja autorizada a
tmplantagao e publlcagao do Gwa com as alteragoes '

‘Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg).

Processo; 25351, 818684/2016-49
Expediente: 175223/16-5 :
Proposta de Iniciativa que trata do Gu1a para elaboragao de arquivo mestre da

_ planta.

" Area: GGFIS

}

Agenda Regulatona Néo . : : 7
- A _Diretoria Colegiada tomou conheamento da proposta apresentada pelo
Diretor Fernando Mendes e decmllu por unanimidade, APROVAR a iniciativa
nos termos do Relatério e voto de Proposta de Iniciativa 059/2016 Direg.
Regime de Tramita¢do: Especial. . :
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho - Dimon,

-

2.1.3

Retirado de pauta pelb Relator

N

)
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Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351. 815930/2016-75

Expediente: 170795/16-7 _ _
Proposta de Iniciativa que trata do Guia.de estudos n#o clinicos necessarios ao
desenvoiwmento de medtcamentos ﬂtoteraplcos e produtos tradicionais
fitoterapicos..

Area: GGMED .

Agenda Regulatéria: Nio

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada pelo

Diretor Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade, APROVAR a iniciativa

~hos termos do Relatério e voto de Proposta de Iniciativa 048/2016 Dlreg
Regime de Tramitagdo: Especial.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto - Diare.

2,15 ) -
" Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
" Processo: 25351.012220/2016-38
Expediente: 594441/16-4 A ‘
Proposta de Resolucdo que internaliza a Resolugdo GMC 46/2015 que trata dos .
requisitos minimos para inspegéo em estabefec:mentos que trabalham com
produtos controlados.
GPCON/GGMON
Agenda Regulatéria: Nédo
- A Diretoria Coleg|ada tomou conhemmento da proposta apresentada pelo
Diretor Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade:
a) APROVAR a Proposta de Iniciativa; R
~ Regime de tramitagio: Especial.
Relatoria: Diretor Fernando. Mendes Garma Neto.
E; nestemesmo ato; :
. b) APROVAR a RDC que “ Dispde sobre os reqwsnstos minimos para inspe¢do
em estabelecimentos que trabalham com produtos sujeitos a controle -
especial”, nos termos do Relatério e voto de P.rqusta de "Resolucdo de
Diretoria Colegiada — RDC n2 060/2016 - Direg, '

2.1.6 ;
Re!ator Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)
Processo: 25351.312879/2016-74
Expediente: 222930/16-7
Proposta de iniciativa para regulamentagao da |mportat;ao excepmonal de
produtos. -~ :
Area: Gadip - '
Agenda Regulatéria: Néo
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- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Relatbr e decidiu, -
por unanimidade, APROVAR a iniciativa nos termos do voto de Proposta- de -

Iniciativa 03/2016 — Dlges/Anwsa
Reglme de Tramita¢do: Comum.. :
Re!ator sorteado larbas Barbosa da Silva Junlor Diges.

i

2.2. Proposta de Consulta Piblica:

2.2.1° - .
Reiator José Carlos Magaihaes Moutinho (Dtmon)
Processo: 25351,909953/2016-88

Expediente: 328750/16-5

Proposta de Consulta Publica que trata da Revisdo da 5° edu;ao da Farmacopela
Brasileira pela mcorporagao de corregoes e de erratas em-suas monograflas e

capitu[os Agenda Regulatéria: Tema 16 - Subtema 16.1.
- Area: Cofar/GGMED

Agenda Reguiatona Tema 16 - Farmacopela Brasderra Subtema 16.1 -

Atuahzagao da Farmacopeia Brasn’e;ra de seus Compéndios e Produtos

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Diretor José Carlos
Magalhies Moutmho e decidiu, por unanlmldade, APROVAR a Consulta-
Pdblica, pelo prazo de 30 {trinta) dlas, nos termos do Voto 098/2016 Dimon,

222 . S
Relator: José Carlos Magalh#es Moutinho {Dimon}

Proposta de Consulta ‘Pablica que trata das. Monografias da- Farmacopela

- . Brasileira.
Area: Cofar /GGMED

Agenda Regulatéria: Tema 16 - Farmacopera Brasileira. Subtema 16.1 ‘—7
Atuahzapao da Farmacopem Bras:lerra de seus Compend:os e Produtos

- Process

Agua esterlt para lrrtgagao

25351.565306/2015-71

Solugdes para conservagio de orgios

25351.565345/2015-19

Solugdes para didlise peritoneal

25351.565290/2015-68

25351.565165/2015-33

Solug&es para hemofiltragdo e hemodlaflltragao ‘
Solugées para frragar;ao ’ :

25351. 565323/2015 27

-A D|retor|a Colegiada tomou conhecrmento relatorlo do Diretor José Carlos,
Magalhaes Moutinho e decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas
- Publicas, pe[o prazo de 30 (trinta) dias de cada consuita plblica, nos termos
do Voto de Processo de Regulamentagdo 087/2016 - Dimon.

s .
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2.23 | :
~ Relator: Jose Carlos Magalhdes Modtmho (D[mon)
Processo 25351, 662829/2012 21 -
Expediente 0949766/12-8

‘ Proposta ‘de Consulta Pdblica- sobre RDC que dlspoe sobré enriquecimento

obrigatorio das farmhas de trigo e milho com ferro e acndo félico.

Area: GGALI - . o

Agenda Regulatdria: Tema 6 - Fort:ﬂcagao de Alimentos. Subtema 61 o

v Fortificagdo de farinhas. : -‘ :

~- A Diretoria Coleglada tomou conhecimento do relatério do Diretor José
Moutmho, da proposta apresentada pela servidora Ange[a Karinne Fagundes
de Castro da Gerenma-geral de Allmentos, e decidiu,. por unanlmldade'
APROVAR a Consulta Publ:ca, pelo prazo de 60 (sessenta) dias, conforme voto
097/2016 Dlmon

2.3, Proposta de Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC):

2.3.1 : ' o ~ o
Relator: José Carlos Magalhaes Moutlnho (Dimon) '
 Processo: 25351.504055/2012-75
Expediente: 0722640/12-3. - :
Proposta ‘de RDC que altera a RDC 55/2009 sobre Produtos Saneantes o
categorizados como Agua Samtarla e Alvejante
Area: ‘Gesan
Agenda Regu!atona Tema 55 - Reqwsrtos técnicos e procedfmentos _
.administrativos para reglstro( ‘pos-registro, cadastro ou notificagéio de saneantes:
. Subtema 55.1 - Agua Sanitdria e Alvejantes & Base de H/poclorfto de Sod;o {Tema
Mercosul) ou Hipaclorito de Cdlcio. S :
: terlores
P A Dlretorla Coleglada tomou conheumento da apresentagao
. realizada pela Servidora Rosa Alres Mesiano, Coordenadora de Controle e
' Momtoramento de Saneantes, e decide, por unanimidade, APROVAR a
Proposta de Consulta Publica pelo prazo de 60 dias, nos termos propostos.
~- A Diretoria Coleglada tomou conhemmento do relatério do Diretor José
Moutmho da proposta apresentada pela servidora Jaimara Azevedo Ol;velra,
da Geréncia de Saneantes, e decidiu, por unanimidade, APROVAR: a) RDC que
“dispSe sobre o regu!amenfo técnico para produtos saneantes categorlzados
como alvejantes a base de ‘hipoclorito de sédio ou hipoclorito de célcio e dé4
‘outras providéncias” e; b) RDC que ”dispoe sobre regulamento técnico para
produtos saneantes categorrzados como dgua sanitdria e da& outras
. providéncias”, e revogar a RDC 55/2009 nos termos do voto 096/2016 do
~ Relator. - : :

)
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232 - . . _
Relator: Jarbas Barbosa tla Silva Junior (DSNVS)
Relatorla anterlor do ex-Diretor Ivo Bucaresky (DSNVS) .

_Processo 2 351 962309/2016 45

. Expediente: 430430/16-6 : = :

Proposta de Resolugao da Diretoria Coieglada acerca da -autorizagdo de uso, no
dmbito do Sistema Unico de Saide (SUS), do medicamento bevacnzumabe no
tratamento da Degeneracso Macular Relacionada a Idade {DMRI). -

Agenda Regulatona Néo

Histérico: Reunides’ anterlores 1 Este assunto esteve na pauta das segumtes _
reunides: ROI 030/2014; ROI 010/2015; .ROI 016/2015 e ROP 005/2016:.
Manifestacdo oral realizada pelas representantes da Empresa Novartis

Blouenmas 5.A, Sra. Patricia Pigole, ¢ do Ministério da Salide, Sra. Clarice Alegre - .

Petramale. A Diretoria Colegiada decidiu; a) por unanimidade, apreciar a matéria
na sessdo reservada da reunifio para-manter a similaridade em relagao a
apresentagao dos outros quatro votos, proferidos anteriormente em Reunides’
Ordindrias Internas; b} AUTORIZAR, por maioria, 0 uso, no dmbito do Sistema’
- Unico de S'allﬁde (SUS), do medicamento Bevacizumabe para tratamento’ da
Degenerégﬁo Macular Relacionada 2 Idade (DMRI), vencidos o entdo Diretor
Dirceu Bras Aparecido Barbano e o Diretor Renato Alencar Porto; c¢) por
unanimidade, ‘APROVAR a Proposta-de Inlmatlva para elaborar . Resolugiio da.
Dlretorla Co!eglada RDE, com tram;tagao em regime de urgéncia. Foi sorteado o
Dlretor.lvo Bucaresky, para relatar a matéria. 2. ROP 015/2016: Manifestaco

-oral realizada pela Dra. Clarice Alegre Petramale, presidente da Comissio

Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec/MS) e pelo Dr.

Reinaldo F.C. Ramalho representante da Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo. -

‘A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Diretor Ivo
" Bucaresky; que consigha seu voto no processo, e discutiu o assunto. Régistra-s_e

que o Diretor José Carlos Magalh3es Moutinho acompanha o relator e também ~

consigna seu voto no processo, Vistas do processo concedidas ao Dlretor Renato
~ Alencar Porto. : '

‘ROP 017/2016 A Diretoria Coleglada tomou conhecimento do’ re[atono do
" - Diretor Renato Porto e discutiu o assunto. Vlstas concedidas ao Diretor Jarbas
Barbosa. Diretor Renato informa que vai consignar seu relatdrio e voto ao .
processo. Realizou manifestacdo - oral a: Sra. Pauime Provinciatto (Novartls
Biociéncias S. A), : : : : - :
~ Manifestagdo oral realizada pela Sra. Patrlc:a Pigola, representando a Novartls '
Biociéncias S. A.” . :

. - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada pelo
. Diretor Jarbas Barbosa, do posicionamento do Diretor José Moutmho de

reformar seu voto no sentido de acompanhar proposta apresentada neste ato
pelo Dlretor Jarbas, do voto 062/2016 — Direg do. Diretor Fernando Mendes,

- Agéncia Nacional de Vlgllanma Samtarla - Diretoria Coleglada - Seér_etaria Executiva d4 Diretoria Colegiada
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debateu o assunto, e decidiu, por maioria, vencidos os ex-Diretores Ivo

Bucaresky e Renato Alencar Porto, APROVAR a RDC que “dispde sobre a

a‘utorizagﬁo de uso excepcional, de cardter temporario, ho d4mbito. do Sistema

~ Unico de Saude (SUS), do medicamento Avastin® (25 mg/ml solugdo para

- dilui¢io para infusdo), no tratamento da Degenaragao Macular Relacionada 2

' idade (DMRI1)”, nos termos do Voto de Processo de Regulamentagao 05/2016 -

Diges. :

- Decidiu, ainda, determmar quea Anwsa deve : :

a) por meio da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED), elaborar orientagdes, quando necessdrio, aos estabelecimentos
de atengdo especializada em oftalmologia habilitados pelo Ministério da
Saude, sobre os requisitos de fracionamento e compartilhamento do
. medicamento, visto gue .as RDC 67/2007 e 80/2006 nio se aplicam, na
integra; ao caso especifico; e ‘

b) por meio da Geréncia-Geral. de Momtoramento e Produtos su;eltos a
Vigilancia  Sanitaria (GGMON), estabelecer uma metodologia 'de
. farmacovigilancia.para acompanhamento e andlise da utilizagdo do Avastin®,
" no tratamento da DMRI, quando pertinente. (I'\;edagéo retificada conforme
deliberacio da Diretoria "Colegiada na Reunlao Ordindria Publica - ROP
025/2016 de 06/10/2016):

2.3.3 . :
. Relator: José Carlos Magalhes Moutinho {Dimon)

Processo: 25351. 145662/2012-00

Expediente: 0210060/12-6

Proposta de Resolugdo da Ditetoria Colegiada que dispde sobre a adogao da
Liberagdo Paramétrica em substltwgao ao teste de Esterilidade. ‘

Area: GGFIS : ‘

Agenda Regulatdria: Tema 34 - Requrs:tos técnicos para estudos e testes voltados
» a garantia de qualidade, eficdcia e seguranca de medicamentos. Subtema 34.1 -
‘ Diretrizes de Liberagdio Paramétrica em Subsntwgao ao Teste de Estenhdade

- Mantldo em pauta.

2.4 Outros Agsuntc;s de Regulagdo: Nio hd item a deliberar.

2.5. Peti¢Bes e SolicitagBes 3 Diretoria Colegiada: Ndo hd item a deliberar.

+
N

- Ill. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

£
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3.1.1.'Recursoﬂs"G.GALl:_* 7 <

3.1.1.1 | |
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrerite: VB Importagdo E Exportagdo Ltda EPP
CNPI: 06.169.20'8/0001—'15 : ‘
- Processo; 25351.336282/2015-66
‘Expedlente 1200416/16 2
Corea
- Mantido em pauta.

3.1.1.2 '
" Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jumor (Drges)
Recorrente: Genove Brasil - Comércio e Representagao Ltda
CNPJ: 08.851.083/0001-34.
Processo:,25351.478056/2015-45

. Expediente: 1138843/16-9 -

- Corea o

- - Mantido em pauta.

3.1.1.3 ,
" Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)
-Recorrente Genove Brasil - Comermo e Representagao Ltda
- CNPJ: 08.851.083/0001-34. . Co - . v
Processo: 25351.478065/2015-38
Expediente: 1093525/15-8
Corea
- Mantido em pauta.

> 3114 ‘
r . Relator: Jarba$s Barbosa da Silva Junior (Diges}

Recorrente: Genove Brasil — Comércio e Representagdo Ltda
CNPJ::08.851,083/0001-34 :
Processo: 25351.478061/2015-21

. Expediente: 1138890/16 1
Corea - :

_~Mantido em pauta. . ‘

. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executwa da Diretoria Colegiada
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3.1.1.5, .
Relator: Jarbas Barbosa daSilva Junior {Diges)
Recorrente: Fortvitta Suplementos Ltda ME
CNPJ: 95.387.866/0001-03 - '
* Processo n.: 25351.451654/2015-63

Expediente: 1213131/16-8

Corea

- Mantido em pauta.

4

3.1.1.6
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dages)
Recorrerite: Power Santista Importagdo e Exportagao Ltda EPP
CNPI: 05. 459 555/0001-10
Processo: 25351, 070111/2015-18
Expediente: 1259054/16 1 '
Corea
. - Mantido em pauta.

3.1.2. Recursos GECOS: Ndo hd item a deliberar,

3.1.3. Recursos GESAN: _ o,

3.1.3.1 - |

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges) N
Recorrente; Santa Ménica Prod. QM Candatuva Ltda B
'CNPJ; 69.300.028/0001-40 : :
Processo: 25351.038196/2011-83

_ Expedlente 0910378/15 3

. Gesan : ‘
- Mantido em pauta. : e T

3.1.3.2 _ - -
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)
Recorrente: Detersid Produtos de Limpeza Ltda — ME
CNPJ: 02.844.240/0001-06

Processo: 25351.469315/2015-80

Expediente: 0800476/15-5
“Gesan '

- Mantido em pauta.
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3.1.3.3 ‘
" Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges).

Recorrente:Detersid Produtos de Limpeza Ltda — ME _

~ CNPJ: 02.844.240/0001-06
Processo: 25351.530092/2015—21 '
Expediente:_0871541/15-6
 Gesan
- Mantldo em pauta

. 3.1.34 L | | |
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Dominus Quimica Ltda -

CNPJ: 07.694. 393/0001-20

Processo: 25351.341235/2015-48 .
Expediente: 0817891/15-7 ~ ‘.
Gesan :

- Mantido em pauta.

3.1.3.5 , 3 S
- Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior. (Diges)
Recorrente: Rondonia Ind Com Prod QM Ltda
CNPJ: 15.857.873/0001-92
Processo: 25351.429473/2015-87
Expedtente 0739719/15-4
Gesan
- Mantido e pau_ta.

'3.1.4. Recursos GGTPS:
3.1.4.1

. CNPJ: 03.353.872/0001-57
Processo: 25351, 051871/2008- 06
Expediente; 608567/09 9

- CRTPS -

- Mantido em pauta.

Agenc:a Nacronal de V:gllanma Sanitaria

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges) |
Recorrente: Asher-Silb' Medical do Brasﬂ Ltda

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Diretor}é Colegiada -
Ata - Reunifio Ordindria Pdblica ~ ROP 022/2016 de 30.08.2016
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3.1.4.2 |
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Surgitek Comércio de Produtos Médicos e Hospltalares Ltda
'CNPJ: 05.566. 838/0001 60
Processo; 25351, 148500/2009-15
' Expediente: 009760/10-8
CRTPS ' '
- Mantido em pauta.

3.1.4.3 , , |

" Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges) _
Recorrente: Neo Stock Brasil Produtos para Saude Ltda— ME
CNPL 92. 146 505/0001-87
Processo: 25351.007442/2_011%29

' Expediente:0293035/14-8

' CRTPS |
- Mantido em pauta.

3.14.4 S
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)
Recorrente: Hospira Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 06.283.144/0001-89 "

Processo: 25351.062717/2012-50

Expediente: 0424126/14 6

CRTPS ;

' . Mantido em pauta.

3.1.5. Recursos GGFIS: N3o ha item a deliberar.

3.1.6.Recursos GGINP-GEAFE:

3.1.6.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)
Recorrente; EMS S/A_ _ _ : . .
CNPJ: 57.507.378/0003-65 ' o : ' . -
Processo: 25351.646817/2015-64 -
Expediente: 1916615/16-0

Coare ' _
- A Diretoria Coieglada dec1d|u por unanimldade DECLARAR a EXTINCAO do

recurso, sem andlise do mérito, por desisténcia expressa da recorrente,
acompanhando a posngao do re[ator :
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Agenc:a Nacional de Vlg:lanc:la Samtarta
- Dlretorla Colegiada - '

© 3.1.7. Recursos GGMED: N&o hé item a deliberar.
3.1.8. Recursos GGPAF: Nﬁo hé,item a delib'erar‘.‘ -
-3.1.9 Recursos GGTAB NZo hd item a dellberar
Y

3.1.10. Recursos GGTO}( N&do haitem a dehberar ‘ |

. 3.1.11. Recursos GGGAF: Nio ha item a_deliberar.

UNIOR (DSNVS)

3.3.1. Recursos GGALL: Ndo ha item a deliberar.

. -3.3.2, Recursos GECOS: Nﬁo h4 item a deliberar.
3;’3.’3. Recursos GESAN: Nio h3 item a deliberar.

' 3.3.4; Recursos GGTPS: Nio hd item a'deliberaf._' S - - s "

3.37.'5.‘RecursosAGGFIS:v, o

3.3.5. 1 :
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (D|mon)

Recorrente: Schermg do Brasil Quimicae Farmaceutlca Ltda-

i CNPJ: = 56.990. 534/0001 67 ‘

" Processo: 25351374224200519 ‘ ,
Expediente: 0001211/12-4 ‘ , 3 : ;o
Corif - '

-‘Mantido em pauta.
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3.3.5.2 '
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dlmon) , : o
Recorrente: Torrent do Brasil Ltda .

CNPJ: 33.078. 528/0001 -32

Processo: 25351441610200876

Expediente: 1007649/11 2

. Corif

iVIantlido em pauta.

- 3,353
" Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho {Dimon}
Recorrente: Boehringer ingetheim do Brasil Quimica e Farmaceutlca Ltda
CNPJ: 60.831.658/0001-77 -
Processo: 25351370291200564
Expediente: 534313/11-5
Corif
- Mantido em pauta.

3.3.54 : - : .
' Relator; José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon) .
Recorrente: Ranbaxy Farmacéutica Ltda . T
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Processo: 25351.517027/2008-43
Expediente: 0045129/12-1 - ‘
Corif . . :
Aprovado requerimento de sustentacdo oral e indeferido o de sigilo.
- Mantido em pauta. : '

3.3.5.5 _ : _
‘Relator:José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon}
Recorrente: Allergan Produtos Farmaceutlca Ltda
CNPJ: 43.426.626/0001-77
Processo: 25351.516869/2008- 88 . s _
Expedlente 054144/11 3 ‘ R
Corif : ' '
Aprovado requenmento de sustentagdo oral e mdeferldo ode 5|g|io
- Mantido em pauta. :

3.3.5.6 _ v
' - Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Therapeutica Farmacia de Manipulag¢io Ltda.
CNPJ: 37.890.084/0001-96
Processo: 25351.864122/2008-63 .
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Expedlente 0018241/12 9 . '
Corif ' { : o _ AU
- - Mantldo em pauta. - E - ;

3.3.5.7 _ ,
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon)
Recorrente: Bayer S.A. ‘ : ‘

- CNPI: 14, 372. 981/0001 02
 Processo: 25351. 127895/2005-92
Expediente: 877723/11-3
Corif - '
" - Mantido em pauta.
- 3.3.5.8 - .
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
.-Recorrente: Ranbaxy Farmacéutica Ltda
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Processo: 25351, 440529/2008-79"
Expediente: 823089/11- 7
Corif ' : -
Aprovado reéquerimento de sustentagao orale mdeferldo 0 de 5|gllo
- Mantldo em pauta. :

3.3.5.9: - : -
Relatori José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)

Recorrente: Brainfarma Industria Quimica e Farmaceutlca S, A
CNPJ: 05.161.069/0001-10

Processo: 25351.269317/2015-47

Expediente: 491354/15 0

Corif -

- Retirado de pa'uta plelo‘_ReIator.

3.3.5.10 - -
Relator: José Carlos Maga[haes Moutinho (Dlmon)

Recorrente: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
CNPJ: 05,161.069/0001-10 :
Processo: 25351.269317/2015-47
Expediente; 505289/15-1

Corif

- Retirado de pauta pe]o Relator

33511 A
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon)

il
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Recorrente: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A. ‘
CNPJ: 05.161.069/0001-10
Processo: 25351.269317/2015-47
Expediente: 497625/15- 8
Corif _
- Retirado de pauta pelo Relator
3.3.5.12

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon)
Recorrente: Galena Quimica e Farmaceutlca Ltda
-CNPJ: 57.442. 774/0001 a0 _
Processo: 25351.669170/2014-33
- Expediente: 0007121/15-8
Corif _ , :
- Mantido em pauta.

3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.36.1
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Drmon)
Recorrente: Laboratérios Pfizer Ltda ‘
'CNPJ: 46.070.868/0036-99
Processo: 25351,643673/2013-11"
Expediente: 0587127/15-1 -
Coare -
" . - Mantido em pauta.

3.3.6.2 : .
Relator: José Carlos Maga'lhées Moutinho {Dimon) _

Recorrente: Casula & Vasconcelos Industr;a Farmacéutica e ComerCIo Ltda

CNPJ: 05.155. 425/0001 93 '
Processo; 25351, 557316/2013-71 o
Expedientes: 0607917/15-'2 e 0860294/15 8 (aditamento}
Coare : '

- Mantido em pauta.

3.3.6.3 :
Relator: José Carlos Magalhies Moutinho (Dimon)

Recorrente: Dental Focus Comercio de Produtos Odontologicos Limitada - EPP
CNPJ: 06.881.294/0001-94 ' :
Processo: 25351.0175_20/2016-68

‘Expediente: 1840872/16-9
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Coare : ,
Reunido anterior: ROP 021/2016 (|tem 3.3.6. 4) Mantldo em pauta. ,

‘Mantido em pauta.

3.3.6.4
Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho (Dimon)
Recorrente: Dental Focus Comercio de Produtos Odontologtcos Limitada - EPP
CNPJ: 06.881.294/0001-94 :
Processo: 25351. 017484/2016 71
Expediente: 1827759/16 4
Coare:
Reunlao anterior: ROP 021/2016 (|tem 3.3.6.7)- Mantldo em pauta
- Mantldo em pauta -

3.3.6.5 S : S
- Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon) - ‘
Recorrente: Dental Focus Comercio de Produtos Odontologlcos lettada EPP
~ CNPJ:'06.881.294/0001-94

Processo! 25351, 018515/2016-89

Expediente:. 1782325/16 1
. Coare '

Reunifio anterior: ROP 021/2016 (|tem 3.3.6.21} - Mant:do em pauta

- Mantido em pauta. . : :

. 3.3.6.6 c ' k
.Relator José Carlos Magalhaes Moutmho (Dimon} , ~
.Recorrente; Dental Focus Comercio de Produtos Odontologlcos leltada EPP
CNPJ: 06.881.294/0001-94
v Processo: 25351, 017484/2016-71
- Expediente: 1827759/16 4 _
Coare " '~ S o : .
Reunido anterior ROP 021/2016 (item 3.3.6. 22) -Mantido em pa'uta'.
- Retlrado de pauta. : '

3.3.7. Recursos GGMED:

- 3.3.7.1 .
" Relator: José Carlos Magalhaes da Silva Moutmho (Dimon)

"Recorrente: The Kenneth S. Warren Instltute, inc.
Procurador:.Luiz Leonardos & Cia Propriedade Intelectual
CNPJ do procurador: 15.312.599/0001-76 .
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4

Processo: 25351.316603/2013-47
. Expediente: 774309/14-2

Pl:0116587-9

Corec/Coopi |

- Mantido em pauta.

3.3.8. Recursos GGPAF: N3o h4 item a deliberar.
3.3.9 Recursos GGTAB: N&ohé item a deliberar.

3.3.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar. -

3.3.11. Recursos GGGAF: N3o hd item a deliberar. o : ’

| 3.4.1. Recursos GGALI: No h.é item a deliberar.
3.4.2.. Reéurs_és GECOS: N3o h4 item a deliberar.
3.4.3. ﬁecurso/é GESAN:-Néo ha ﬁem a; deliiaerar.
3.4.4. Recursos GGTPS; f‘;léo ha item a deliber;ir_. :
3.4..5.‘Recursoé/GGFlS:'Néo hé-item a deliberar,

3.4.6. Récursbs GEAFE: N&o ha item a deliberar.

3.4.7. Recursos GGMED:

3.4.7.1 : )
- Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: EMSS/A . .
CNPJ: 57.507,378/000,3—65 E ‘ ) - ‘
Processo: 25351.575807/2013-12 : :
Expediente: 0161801/14-6
Corec
JAprovado requerimento de sustentaciio oral e mdeferido ode Slgl|0
- Mantido em pauta.
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3.4.7.2 | . |
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
_Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda
CNPJ: 45.992,062/0001-65 o
Processo: 25351.582539/2013-84
Expediente: 0165181/14-1
Corec
Aprovado requenmento de sustentagao oral e indeferido o de Stglio.'
- Mantido em pauta.. ..
3.4.7.3 B : ‘
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Nova Quimica Farmaceutlca S/A
CNPJ 72.593. 791/0001 11 :
Processo: 25351.584600/2013-96
Expediente: 0165207/14 9
- Corec : _
!Aprovado requenmento de sustentar;ao oral'e mdeferldo o de s;glio.
- Mantldo em pauta,

y

- 3474 g ' g
‘ Relator: Fernando Mendes Gardia Neto {Direg)
Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda D ' )
CNPJ: 45.992.062/0001-65 - . '
Processo: 25351.585769/2013-51 o
Expediente: 0177889/14-7 ' =
~ Corec o a _
Aprovado requerlmento de sustentagao orale mdefertdo o de S|g1I0.
- Mantldo em pauta. -
3475 ‘ o _
" Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Legrand Pharma Indistria FarmacButica Ltda
CNPJ: 05,044.984/0001-26 _ '
Processo: 25351.582289/2013-40
- Expediente: 0165139/14-1
- Corec ' :
b Aprovado requerimento de sustentagao orale mdefendo o de sigilo.
Mantldo em pauta.

- 3.4.7.6 _
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)
Recorrente EMS S/A Sigma Pharma Ltda
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CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.585302/2013-75
Expediente: 0164866/14—7 N
Corec

Aprovado requerimento de sustentag:ao oral e mdeferldo o de sigilo.
- Mantldo em pauta.

3.4.8, Recursos GGPAF: Nio hé item a deliberar.
3.4.9 Recursos GGTAB: N&o h4 item a deliberar. .
'3.4.10‘). Recursos GGTOX: Ndo ha item a deliberar.

i

3.4.11. Recursos GGGAF: N&do ha item a deliberar.

3.5.1. Recursos GGALI: Nio ha'item a deliberar.

- 3.5.2, Recursos GECOS: Nio hé item a deliberar.
3.5.3. Recursos GESAN: N#o h item a deliberar.
'3.5.4. Recursos GGTPS: Nio h4 item a deliberar.

3.5.5. Recursas GGF|S: N&o ha item a deliberar.

 3.5.6. Recursos GGINP-GEAEE:
3.5.61 o
Relator Fernado Mendes Garcia Neto (Diare)
" Recorrente: All Med Produtos Hospitalares Ltda ME
CNPJ: 13.790.317/0001-10
Processo: 25351.109878/2016-91
Expediente: 1970565/16 4
Goare :
- Mantido em pauta. :
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3.5.6.2. . - _
~Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)

4

. 3563

- 3.5.6.4

3.5.6.5 o
' ‘Relator: Férnando Mendes Garcia Neto (Diare)
- . Recorrente: Marcia Feroldi Baakllml EPP

~ CNPJ: 00. 342.837/0001-19

3.5.6.6

sl @gm Agéncia Nacional de Vfgllanc:a Sanitaria

Dlretorla Colegiada

Recorrente: Rosa e Filho Comercio Ltda.
CNPJ: 03.088.984/0001-00

Processo: 25351.090148/2015-63
Expédiente: 0225223/15 6.

Coare . . '

- Mantldo em pauta

Relator: Fernado Mendes Garcia Neto {Diare)
Recorrente: Sabara Quimicos e ingredlentes S. A
CNPJ: 12.884. 672/0001 96

Processo: 25351, 066012/2006 41

‘Expediente: 1857007/16 1

Coare

- Mantido em pauta.

Relator: Fernandq Mendes Garcia Neto (Diare)
Récorrente: Favily Comercial Ltda EPP. -

- CNPJ: 08.934,248/0001-31 .

Processo: 25351.561613/2014-71
Expediente: 0971809/14-5
Coare

- Mantido em p‘auta,

!

Processo: 25351.202858/2002-28 °
Expediente: 931486/10 5
Coare

vo- Mantido em pauta.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Sun Farmacéutica do-Brasil Ltda
CNPJ: 05.035. 244/0001-23

Processo: 25351. 686368/2012/11

Expediente: 0317767/15-0

. Coare’

3
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Aprovado requerlmento de sustentagdo oral e indeferido o de 3|g|lo
- Mantldo em pauta

3.5.7. Recursos GGMED: Nio hd item a deliberar. -

'3._4._8. Recursos GGPAFﬁ Ndo ha item a deliberar.

i

3.4.9 Recursos GGTAB: N3o hd item a deliberar.

3.4.10. Recursos GGTOX: Nio hd item a deliberar. : '. A - o

3.4.11. Recursos GGGAF: N3o hd item a deliberar.

‘IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: o |
N&o hd item a deliberar. S

/

V. RECOMEND'ACf)VES,‘ORIENTACCES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA

5.1. Determinagédo da Dicol adotada duramente a discussdo do item 2.1.1, desta reunizo.
- A Diretoria Colegiada demde, por unanimidade, que o Diretor-Presidente
expedird Orientagdo de Servigo (OS) no sentido de que somente as propostas de
Iniciativa de construgéo e implantacdio de guias inéditos sejam submetidos a .
deliberagéio da Dicol, ficando a deliberagio de corregdes, ajustés ou emendas de.
guias, cujas autoriza¢Bes j& foram concedias pelo colegiado, sujeitas dlretamente_ ,
a autorazat;ao da Diretoria- responsavel pela area. :
_ . , J _
As treze horas e quinze minutos foi dada por encerrada a presente reunido, ficando os

itens ndo deliberados mantidos em pauta da reunido extraordmarla no dia 06 de setembro
' prommo

Jarb@s éarbosa da Siiva Junlor
\D:retor Presidente

\_‘z

§
T

1
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