. |Agéncia Nac:onal de V:gllanc‘la Sanitéria
Diretoria Coleglada -

DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
, REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 023/2016 E

ATA DE REUNIAO

_ A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretbr’-President__e Jarbas Barbosa da Silva
Jinior, o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. e o Diretor Fernando Mendes Garcia

Neto, contandd ainda com a presenca do Procurador-Geral Maxiliano D'avila Candido de

Souza e da Ouvidora Vanilda Apar_'ecida Alves, reuniu-se ordinariamente no dia vinte de
setembro de dois mil e dezesseis, com inicio as dez horas e oito minutos, na Sala de
Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar
sobre as mater[as a seguir: '

' An’tes do inicio dos trabathos o Dir,etor—Presidénte manifestou pesar pelo falecimento do
ex Adjunto de Diretor, José Roberto Klassman, destacou os relevantes servigos prestados
nos dlversos cargos de dire¢do que ocupou na Anvisa, no Ministério da Saideeemtodaa
sua trajetéria e conwdou 0s presentes a realizar um- minuto de snlenao em sua
homenagem. '

REQUERIMENTOS APRECIADOS

a. Requerlmentos de mamfestagao oral -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,- APROVAR os requerimentos de
manifestagdo oral para os itens 2.1.2 e 2.3.1.

“b. Reguerimentos de sigilo e sustentacdo oral - julgamento de recursos
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanim'idad_e, APROVAR o requerimentos de
sustentagéo oral e INDEFER!R_o requerimento de sigilo para o item 3.3.5.1., '

" ¢ Informes de desisténcia do recurso _
- - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade acatar o requeramento de desisténcia-
".do recurso e declarar sua extingdo por expressa de5|stem:|a da recorrente, para os ltens
3.3.64e35.7.1 S

d. Requerlmentos de retirada de pauta {tempestivos)

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, INDEFERIR -0 pedido de retirada de

pauta do item 3.2.7.1, reglstrando que o requerlmento de julgamento em sigilo e
' sustentagao ja foi aprovado em reunido anterior. :

N
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1. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: Nzo houve item deliberado.
. 11 ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO
2.1. Proposta de Iniciativa:

21.1. o \
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)
Processo: 25351 198174/2016-35 '
Expediente: : 056565/16-2 , : 7
Proposta de Iniciativa para inclusdo da cafeina na lista de farmacos candidatos a
biciseng#o por sistema de classificacdo. blofarmaceutlca SCB
Area: Ceter/Gesef/GGMED
. Agenda regulatéria: Tema 34 — subtema 346
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatono apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade, APROVAR, nos termos -
* do voto de Proposta de Iniciativa 066/2016-Direg/Anvisa;
‘ ~a. Proposta de iniciativa para inclusdo da cafeina na lista de farmacos
r candidatos a .bioisencio baseada no Sistema de Clasmflcagao '

Biofarmacéutica (SCB) em regime especial, sob relatoria do D;retor o

\ Fernando Mendes Garcia Neto — Direg;
b. Instrucio Normativa que determina a “publica¢do- da “Lista de farmacos
' candidatos a bioisencgdo baseada no Slstema - de Classificagdo
B[ofarmaceutlca (SCB)" e da outras providéncias. o
21.2 S o T
- Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351.309212/2016-23 ~ S ’
Expediente: 217534/16-7 -
- Proposta de iniciativa sobre Lista de Medlcamentos Isentos de Prescngao (MIPs) -
- Area: GGMED
Agenda requiatoria: Tema 35 - subtema 35.1 4
- Manifestagiio oral realizada pela Sra. Marli Martins Sileci, representante da
ABIMIP - Assocragao Brasileira da [ndustrla de Medmamentos ]sentos de,
Prescrlr;ao ' -
- A Diretoria Colegtada tomou conheclmento do relator;o apresentado pelo
" Diretor Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade, APROVAR, nos termos
- do voto de Proposta de Iniciativa 064/2016- Direg/Anvisa: - -
N a. Proposta de iniclativa sobre Lista de Medicamentos Isentos de Prescrtgao -
LMIP, em regime especial, sob relatoria do Diretor Fernando Mendes Garcia
Neto - Dlreg, )
b. Instrugdo Normativa que dispde sobre a lista de medlcamentos isentos de
' 'prescrigao LMIP. ’

¢
P
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~ 2.2. Proposta de Consulta Pdblica:

2.2.1 :
“Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho (Dlmon)

Processo: 25351.018385/2016-92 : _ -
Expedlente 622756/16-2 ‘ \
Proposta de Consulta Pablica que trata ‘do Metodo Geral sobre Ressonanma _
Magnética Nuclear da Farmacopeia Brasileira.

Area: Cofar/GGMED

Agenda Regulatona Tema 16 — Subtema 16 1 .

Despacho de Iniciativa 82 de 19/08/2016, publicado no DOU 161 de 22/08/2016 ‘

. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Ptblica,
pelo prazo de 30 {trinta)} dias, nos termos do voto do relator — Voto de Processo
de Regu[amentagao 102/2016 da Dimon. :

2.2.2
" Relator: Jarbas Barbosa da Silva junior {DSNVS)
Processo: 25351.031070/2014-64
- Expediente: 043341/14-1
Proposta de Consulta Piblica sobre RDC que dispde sobre os requisitos para o
registro € o cadastro de produtos para a satde quanto a proibicdo de reuso,
‘rotulagem e instrucdes de uso, e da outras prowdenmas :

Area: GGTPS ’

Agenda Regulatona 2015 2016 Tema 50, Subtema 50.1

Despacho de Iniciativa n" 80, de 28/11/2014 '

Reunifes anteriores; . -

- - ROI 018/2015 {item 6.1.5): A Diretoria Co!egiada tomou-conhecimento da proposta do
Relator, da explanagdo realizada pela servidora PriscillaConsig_Iiéro de Rezende Martins,

- Gerente de Tecnologia de Materiais de Uso em Salde -(Gemat/GGTPS), debateu o
assunto e concedeu Vistas ao Diretor Renato Alencar Porto. ROP 002/2016 (item 4.1): A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A PERDA DE OBJETO da
proposta de portaria, acom panhando o voto do Dlretor que esta com vistas do processo .
—Voto de processo de' regulamentagao 002/2016 — Diaré/Anvisa. -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consuita Publlca,' ,
pelo prazo de 60 (sessenta) dias, nos termos do voto do relator constante no
Relatério n2 23/2016 — DSNVS/Anwsa ‘ :

) 2'2.3 . .
" Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)

Processo: 25351.211596/2016-17

Expediente: 080234/16-4 ’

Propostas de Consultas'Publicas para regulamentagao da Le,| n° 13. 305 de 2016,
que disp8e sobre a rotulagem da Iactose em alimentos.
Area GGALI ‘

Agenma Nacional de Vigilancia Sanitaria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executwa da Dlretorla Colegiada
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Agenda Regulatdria 2015—201 6: Subtema 2.1 - Aiim'entos para fins especiais.

\

Despacho de Iniciativa 87, de 24/08/2016 publicado no DOU 164 de 25/08/2016.

-'A Diretoria Colegiada tomou conhecimento dg relatério apresentado pelo _

Diretor Fernando Mendes, e da apresehtagé'o realizada pelo Servidor Rodrigo

Martins de- Vargas, da Geréncia Geral de Alimentos {GGALI) e decidiu, por.

unanlmldade, hos termos do voto do relator - Voto de Processo de

Reguiamentagao 024/2016-Diare/Anvisa, APROVAR: -

a Consulta Plblica que trata de Proposta de RDC que altera a Portarla SVS/MS
n2 29, de 13 de janeiro de 1998, que aprova o reguiamento técnico referente
a alimentos para fins especials, para dispor sobre os alimentos para dietas.
com restri¢do de lactose, pelo prazo de 30 (trinta) dias; L

b, Consulta Pdblica que trata de Proposta.de RDC que estabelece os requnsntos ‘

2.2.4

para declaragao obrigatéria da -presenca de Iactose nos - rétulos- dos
allmentos, pelo prazo de 30 (trinta) dias. ' ‘ '

Relator Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)

" Processos:  25001. 018604/84; 25000.010463/97- 16; 25351, 018600/2004- 15;
25351.173753/2012-91- :

Expediente: 255255/16-8 : _
Proposta de Consulta Pubhca de proposta de Resolugiio — RE, para alterar 0

‘Intervalo de Seguranga (IS) para 21 dias e o Limite Maximo de Residuo .{LMR) .

para 0,03 mg/kg para o algoddo, alterar o LMR para 0,02 mg/kg para o .

| . amendoim, alterar o IS para 21 dias e o LMR para 0,1 mg/kg para a batata,
_alterar o'IS para 21 dias e o LMR para 0,03 mg/kg para o brécalis, alterar o 1S
- para 28 dias e o LMR para 0,2 mg/kg para 0 citros, alterar o IS para 21 dias e o

LMR para 0,03 mg/kg para a couve, alterar o IS para 21 dias e o LMR para 0,2 -

" mg/kg paraa couve-flor, alterar o LMR para 0,02 mg/kg para o feijdo, alterar o IS_
‘para 14 dias e o LMR- para 0, 1 mg/kg para o meldo, alterar o IS para. 21 dias e o

LMR para 0, 02 mg/kg para o repolho alterar o IS para 21 dias e o LMR para 0,02
mg/kg para a soja, alterar o IS para 35 dias e o LMR para 0,02 mg/kg para 0"

tomate, incluir a‘cultura do milho, na modalidade de emprego (aplicagio) foliar,
com IS de 35 dias e LMR de 0,02 mg/kg, incluir a definigio de residuos de acefato
como sendo O,S- d[methyE acetytphosphoramIdothloate {acefato} + 0, S - d|met1!
fosforamidotioato {metamidofds) expresso como acefato, na monografia- do
mgred[ente ativo A02 - ACEFATO

. Area: GGTOX c
- A Diretoria Colegiada demdlu, por unammldade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de 30 {trinta) dias, nos termos do voto do reiator — Voto de Processo
de Regulamentagao 023/2016- Dnare/Anwsa

N

Agéncia Nacional de \Iigilz“ancia Sanitaria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Colégiada.

Pauta - Reunifio Ordindria Publica ~ ROP 023/2016 de 20.09.2016 , . Pagina 4 de 30

Ata-7-



TANVISA

2.2.5

;‘m‘" Diretoria Colegiada
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. Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
‘Processo: 25000.031239/98-11

2.2.6

Expediente; 255291/16-4

Proposta de Consulta Publica de proposta de Resolugao—- RE, para mc]uw a

cultura do Algodio, na Modalidade de Emprego (Aplicagio) Tratamento de
Sementes e as culturas do Algoddo, Tomate e Uva, na Modalidade de Emprego
(Aplicagdo) Folial, com Limite Mdximo de Residuos {LMR)} e Intervalo de
Seguranga (IS nao determmados, na monograf:a do ingrediente ativo C48 -
CINETINA.

Area: GGTOX

- A Diretoria Colegiada deudlu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Pablica,

pelo prazo de 30 (trinta} dias, nos termos do voto do relator — Voto de Processo
de Regulamentacdo 023/2016-Diare/Anvisa.

\

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)

Processo: 25351.193165/2009-80 - : o Lo

Expediente: 255304/16-0
Proposta de Consulta Puiblica de proposta de Resolugdo — RE, para-incluir a

.cultura da Aveia na modalidade de emprego (aplicagdo) tratamento de

seméntes, com LMR de 0,2 mg/Kg e IS “Ndo determinado devido a modalidade

de émprego” e a cultura do Girassol na modalidade de emprego (aplicagdio)

.tratamento de sementes, com LMR de 0,05 mg/kg e 1S “Ndo determinado devido

2.2.7

a modalidade de emprego”, na monografia do mgredlente ativo €63 — LAIVIBDA-
CIALOTRINA. :

Area: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decidiu; por unanlmldade, APROVAR a Consulta Piblica,
pelo prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Voto.de Processo
de Regulamentagio 023/2016-Diare/Anvisa.

Relator: Fernando Mendes Garcra Neto (Dlare)
Processo: 25351.193165/2009-80" . : -
Expediente: 255327/16-9 . ' . : A

' Proposta de Consulta Publica de propbsta-de Resolugdo — RE, para incluir a

cultura de Avela na modalidade de emprego {(aplicagdo) Tratamento de
Sementes, com LMR de 0,2 mg/Kg e IS de.“Ndo determinado devido ' a
modalidade de emprego” e alterar 6 LMR de 0,05 para 0,2 mg/kg na cultura do

" Girassol, na monografia do mgredlente ativo T48 — T!AMETOXAM
- Area: GGTOX

Agenaa Nacional de Vigiladncia Sanitatia - Diretoria Coleglada Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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- . - A Diretoria Co[egiéda decidiu; por unanimidéde APROVAR a Consulta Pblica,
pelo prazo de 30 {trinta) dias, nos termos do voto do relator - Voto de Processo ‘
de Regulamentagao 023/2016- Dlare/Anwsa '

2.3. Proposta de Reso!ugao da Diretoria Colegiada (RDC):

2341

Reiator' Jarbas Barbosa da SI|VE| Jumor (DSNVS) '

" Processo: 25351.7 59‘67/2016-61 : ' - !
" Expediente: 138376/16-1 ‘ o * :
 Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que. altera a RDC 72/2009 que

dispde sobre o Regulamento Técnico que visa a promogdo da satide hos portos‘ ‘
de controle sanitdrio instalados em terrltorlo nac:onai e embarcagles que por
eles transitem. ' '

Area: GGPAF

Ndo é tema da Agenda Regu!atoria

Despacho de Iniciativa n? 23 de 08/03/2016 publicado no DOU n" 46 de
09/03/2016

ReuniGes anterigres: : . ‘ :

- ROP 012/2016 (item 2.3.7):" Mamfestagao oral realizada peIo representante do

-+ Sindicato Nacional da Empresas de Navegagdo. Marftima, Sr. Luis Fernando Resano. A

Diretoria Colegrada tomou conhecimento do voto do Relator, discutiu 0, assunto e
concedeu vistas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. '

- Manifesta¢do oral realizada pelo Sr. Luis Fernando Resano, representante do
Syndarma Sindicato Nacional das Empresas.de Navegacdo Maritima.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorlo apresentado pelo .
Diretor que retornou vistas do processo, Diretor José Carlos Magalhdes
Moutinho, discutiu o assunto e dec;dlu, por unammldade, manter o item em
pauta. - !

2.4 Outros Assuntos de Regulacﬁx‘o: N3o ho‘uVe‘i%e_m deliberado..

2.5 Petigﬁeé e Solicitagdes a Diretoria Colegiada: N3o hbuve_ ifem deliberado.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1.1. Recursos GGALI; N3o houve item deliberado.
'3.1.2. Recursos GECOS: Nﬁo_hopive item deliberado.

: 3.1.3. Recursos GESAN: Nﬁo houve item deliberado.

) Agencua Nacional de Vlgllanma Sanitéria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Coleglada ‘
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3.1.4. Recursos GGTPS:

3.1.4. 1

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)

Recorrente: MVIX Produtos Hospitalares Ltda

CNPJ: 30.104.756/0001-41

Processo: 25351.411738/2009-82
 Expediente: 0498121/15-9 -

CRTPS -

Mandado Judrcra! 0098704 -20.2016.4.02.5101 :

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmudade, CONHECER e. NEGAR
' provimento -ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
‘Parecer 148/2016 CRTPS/Dlreg .

3.1.5. Recursos GGFIS: N&o houve item deiiberédo,\
3.1.6. Recursos GGINP-GEAFE:-

3161 | :
Relator: jarbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)
Retificagdo de voto profendo na ROP 021/2016
Recorrente: Juliana Paralego & Cia Ltda ME
CNPJ: 04.815.191/0001-09 '
Processo: 25351 .183124/2014-76 ‘
Expediente: 0244733/15 9 -
Coare
- O Diretor Jarbas Barbosa apresentou a retificagdo do reglstro de voto
proferido na ROP 021/2016, de 23/08/2018, referente ao item 3.1.6.10 daquela -
reunido, e registrou due o voto do relator acompanhou na integra o Parecer '
230/2016 da Coare/Dlmon, para CONHECER e DAR PARCIAL provimento ao
. recurso. - - :

3.1.7. Recursos GGMED: Nio houve item deliberado.

'~ 3,1.8. Recursos GGPAF: N3o houve ritem deliberado.

3.1.9 Recursos GGTAB: Nio houve item deliberado.

- 3,1.10. Recursos GGTOX: Néo houve item dfelli_b'erado.

b

3.1.117. Recursos GGGAF;: N3o houve iterh deliberado.
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3.24.1

S 3.2, Recursos GGALL Ndo houve item deliberado. -

13.2.2. Recursos GECOS: Ndo houve item-deliberado. '
3.2, 3 Recursos GESAN Nao houve item deliberado.

- 3.2, 4 Recursos GGTPS:

Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Junior (DSNVS)
Recorrente Hospira Produtos Hospltalares Ltda
CNPJ: 06.283, 144/0001 89

Processo: 25351.008306/2014-51

- Expediente: 0305118/14 g8 | o

CRTPS

*~- A Diretoria Colegiada deudlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posu;ao da relatorla que acata o‘

.- Parecer 080/2016 — CRTPS/Dlreg

3;242

i

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS} .
Récorrente: Hosplra Produtos’ Hosplta[ares Ltda
CNPJ: 06.283. 144/0001-89 '

Processo: 25351. 008373/2014—02

" Expediente: 0305119/14 6

CRTPS ) :
- A- Diretoria Co[eglada decndlu, por unan:mldade, 'CONHECER e NEGAR . .
provimento ao recurso, acompanhando a posngao da relatorla que acata o
Parecer 081/2016 CRTPS/Dlreg

3.2.4.3

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jumor {DSNVS)

: Recorrente Hospira Produtos. Hospltalares Lida

Expediente:0305120/14-0

CNPJ: 06.283.144/0001-89 _
Processo: 25351.008321/2014-59

. CRTPS

-~ A Diretoria Colegiada decudiu por. unanlmldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a p051g§o da relatoria que acata o
Parecer 079/2016 CRTPS/Dlreg

- . . .
v - : 5.
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3.2.4.4

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {DSNVS)

: Recorren_te Hospira Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 06.283.144/0001-89
Processo: 25351.008398/2014-75

. Expediente: 0305121/14-8

- CRTPS '

- A Diretoria Co]eguada decidiu, por unammldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 084/2016 CRTPS/Dtreg '

. 3.2.4.5

. Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Junlor (DSNVS)

Recorrente: Hospira Produtos Hospitalares Ltda

--CNPJ: 06,283.144/0001-89

Processo: 25351.008339/2014-93

" Expediente: 0305122/14-6

CRTPS :

- A Diretoria Coleg:ada decudlu, por unammldade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatorla que acata o
Parecer 082/2016 CRTPS/Dlreg '

3. 2 4, 6

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior (DSNVS)
Recorrente: Hospira Produtos Hospitalares I.tda :

. CNPJ: 06.283.144/0001-89 ,

- Processo: 25351.008230/2014-37
Expediente: 0305129/14-3
CRTPS |
- A Dlretona Colegiada dec1dru, por unammldade, CONHECER e NEGAR-
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢dio da relatoria que acata o,
Parecer 083/2016 CRTPS/Dlreg ' :

3.2.5. Recursos GGFIS: N3o houve item deliberado.

3.2.6. Recursos GGINP-GEAFE:
3251 ’
Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Junlor (DSNVS)
Recorrente: 19 Transportes Rodoviarios Ltda - ME
CNPJ: 17.320.838/0002-46 B :
Processo: 25351,287542/2015-97-
Expediente: 0490907/15-1

Agéncia Nacional de Vlgllanma Sanitaria - Dlretorla Coleglada Secretaria Executlva da Dlretona Colegiada
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Coare

- A Diretoria Coleg|ada deC|d|u por unanlmldade, "CONHECER 'e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigéo. da relatoria que acata o
Parecer 623/2015 Coare/Suinp. - :

3;2.7.‘RecursosGGM.ED:-- : o o I r_'

3271 . |
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS) - _— ,
Recorrente: Collect Importagao e Comércio Ltda. '
CNPJ: 53.452.157/0001-14 '
_ Processo: 25351. 079654/2004-49
Expedlente 0237673/12 3
Corec .
Reunido anterior: : :
- ROP 013/2014 (item 3.7.3): Recurso- apreciado na sessdo’ reservada da Reunlao

em sigilo por solicitacdio da recorrente. Sustentagio oral realizada pelos Srs, Rosa

Maria da Silva e Luiz Carlos de Carvalho Filho. Retirado de pauta pelo Relator :
- Requeriniento dé retirada de pauta indeferide pela Diretoria Coleglada
Recurso apremado em sigilo conforme requerimento aprovado em reunido
ranterior. Registre-se gue o representante da recorrente nio se encontrava
* presente ao local da reunido, no momento da apreciagio do item.
- A Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator ~ Voto ‘do Dlretor
' 041/2016- DSNVS/Anwsa decidiu por unanlmldade ' ,
-a. CONHECER e DAR prowmento aos recursos Interpostos, fazendo'
‘retornar & Area Técnica para anailsar as peti¢des protocoladas, bem
,como priorizar e aguardar a inspecgdo agendada junto & GGFIS;
b. Encaminhar cépia do Extrato Deliberativo desta ROP e do Voto do
_ relator a SCMED para providéncias cablvels guanto ao descumprimento
. da Ieglslagao da CMED. '

3.3.7.2 o
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {DSNVS)
Recorrente Collect Importagdo e Comercno Ltda
CNPJ: 53.452. 157/0001-14
Processo: 25351.079654/2004-49
Expediente: 0240325/12 1
Corec

" Reunido anterior:

- ROP 013/2014 (item 3.7. 6) Recurso apreciado na sessio reservada da Reunido,
“em sigilo por solicitagio da recorrente. Sustentagio oral realizada pelos Srs. Rosa
Maria da Silva e Luiz Carlos de Carvalho Filho. Retirado de pauta peio Relator. .

- RecLJrso apreciado em sigilo conforme requeramento aprovado em reunido
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anterior.- Registre-se que o representante da reCorrente n3o se encontrava
- presente ao local da reunido, no momento da apreciagdo do item.
- A Diretoria Colegiada, nos. termos do voto do relator — Voto do D[retor
041/2016-DSNVS/Anvisa, decidiu por unanimidade: ' _
a. CONHECER e DAR provimento aos recursos mterpostos fazendo
retornar a Area Técnica para anallsar as ‘peticdes protocoladas, bem’
~ como priorizar e aguardar a inspecio agendada junto 3 GGFIS; )
b. ‘Encaminhar cépia do Extrato Deliberativo desta ROP e do Voto do
relator 8 SCMED para prowdenc:as cabiveis quanto ao descumpnmento
da legislagdo da CMED :

3 2.7. 3
Relator Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS) -
Recorrente: Estabhshment Labs Brasil Produtos para Saude Ltda,
CNPJ: 08.290.164/0001-02 -
Processo: 25351.582367/2011-36
Expediente: . 0582031/12-6
Corec
- ‘A Diretoria Colegiada deudlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria. que acata o
- Parecer 100/2016 Corec/GGMED :

3.2.8. Recursos GGPAF:

3 2.8. 1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {DSNVS)
Recotrente: Galena Quimica e Farmaceutlca Ltda.
CNPJ: 57.442. 774/0001-90
Processo: 25759, 030713/2012441
Expediente: 0563785/14 6
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por- unammrdade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo- se irretocdvel a penalidade de multa
imposta na decisdo recorrida, acompanhando a pos:gao da relatoria que acata
) Parecer 230/2016 Corif/Dimon.

;

~

3.2, 8 2 .
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: EM.SS/A - :
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25759.109046/2008-17
~ Expediente: 286030/11-9
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 |Agéncia Nac:onal de Vigilancia Samtana '
Dlretorla Coleglada _

Corif
- A D:retorla Colegiada deCIdlu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

prowmento a0 recurso, mantendo-se irretocivel a’ penalidade. de multa - -
imposta na decisdo recorrida, acompanhando a posicdo da relatoria que acata
0 Parecer 247/2016 - Corif/Dimon.

3.2.9 Recursos GGTAB: N3o houve item‘de]ibera‘do.

3.2.10. Recursos GGTOX: Nao houve jtem deliberado.

3.2.11."Relcurlsos GGGAF:

3.2.11.1
Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Junior (DSNVS) o
Recorrente: Intertek Internacional Imp. e Exp. Ltda'
- CNPJ: 02.668.836/0001-94 .
Processo: 25351.822822/2008-61
_ Expediente: '007762/10-3
GGGAF
- A Dlretorla Colegiada demdlu, por unammidade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o.
Parecer 016/2016- GGGAF/Dlges/Anwsa

3.3.1. Recursos GGALI: N3o houve item deliberado.

3.3.2. Recursos GECOS: ,'Nﬁ‘c‘) houve item deliberado.

3.3.3; Recursos GESAN: ERIE
3 331 - N |
Relator: Jose Car[os Magalthies Moutmho (Dimon} co Cw

- Recorrente: Pershy Chemical’S ind Com Prod Quim Ltda :
-~ CNPJ: 31.865.488/0001-43
Processo: 25351.003745. 2005-94
Expediente: 0963608/15 1
Gesan .
- A Diretoria Coleglada decndlu, por unan:mldade,, CONHECER e NEGAR
_provnmento 30 recurso, acompanhando a posicdo da relatoria gue acata o
Parecer 027/2015 Corec/Gesan
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3.33.2

" Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho {Dimon}.
Recorrente: Uzzi Quimica Ltda,

CNPJ: 09.271.415/0001-74 .
‘Processo: 25351.458914-2010-06  ©
Expediente: 0962496/15-1

- Gesan - i . ' |
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posm:ao da relatona que acata o
Parecer 026/2015 Corec/Gesan. *

-3.3.3.3 ~

Relator: José Carlos- Magalhdes Moutinho (Dimon) -

Recorrente: Hidroall Do Brasil Ltda.

CNPJ: 53.877.684/0001-70

Processo: 25351.562273, 2010 99

_ Expediente: 0901583/15 3

Gesan . - ‘
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlm[dade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posmao da relator:a que acata o
Parecer 029/2016 Corec/Gesan :

3334

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)

Recorrente: Astal Biotecnologia BraSII Ltda.

CNPJ: 10.450.509/0001-90

" Processo: 25351.181697.2015-40

“Expediente: 0865562/15-6 ‘

~Gesan )

- A Diretoria Coieglada decidiu, por - unammldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
- Parecer 028/2016 Corec/Gesan.

3335

~ Relator: Jose Carlos Magalhaes Moutmho {Dimon)

Recorrente: Cooperervas Ind e Com de Extrato de Ervas Ltda N[E

~ CNPJ:16.105.175/0001-01

Processo: 25351.631223.2015-26

Expediente: 1023756/15-9

Gesan

- A. Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da re[atorla que acata- o’
‘Parecer 031/2016 — Corec/Gesan. : :
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3.3.3.6
' +. Relator: José Carlos Magalhaes Mout[nho {Dimon)

Recorrente Nozella Produtos de L[mpeza Ltda - ME '
CNPI: 66.646. 431/0001-38 - o . - .

' Processo: 25351, 462305/2010-46 :
Expediente: 1068265/15 1
Gesan '

- A Diretoria Coleglada demdlu, por unamm:dade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, e retornar 3 Area Técnica, acompanhando a posngao da
relatoria que acata o Parecer 033/2016 Corec/Gesan

3.3 3 7 . ,
Relator: José Carlos Magaihaes Moutmho (Dimon)
Recorrente: Deion Industria e Comércio de Detergentes Ltda.
CNPJ: 76.670.124/0001-46 S
Processo: 25351.680320.2015-12 - - ,
- Expediente: 1052243/15-3- E
Gesan ' : S
- A D!retor{a Coléglada decidiu, por unammldade,,CONHECER e NEGAR,
. provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da reiatorla que acata o]
‘Patecer 032/2016 Corec/Gesan

3.3.3.8 ' : i P
Relator: José Carlos Magaihaes Moutmho (Dimon) ' '
Recorrente: Limpsept do Brasil Indistria Quimica Ltda.
CNPJ: 09.044.896/0001-81 &
Processo: 25351.222063/2010~40 . o C
< Expediente: 1047639/15-3 . : ‘ . .
"Gesan ' L : '
~ A Diretoria Coleglada dec:dlu por unamm:dade CONHECER e NEGAR
‘provimento ao recurso, acompanhando a posugao da re!atoria gue acata o
Parecer 034/2016 Corec/Gesan :

3. 3 3.9 ~ :
Relator! José Carfos Magalhaes Moutinho (Dlmon)
Recorrente: leaqwm Industria e Comercm de Produtos Quimicos Ltda. - EPP
CNPJ: 60.176.229/0001- 03 ‘ ‘
Processo: 25351.429473/2015-87
Expediente: 0731404/15 -3 '
“Gesan’
.- A Diretoria Co!eglada dec1d1u por unammldade, CONHECER e DAR_
provimento ao recurso, e retornar a Area Técnica para analise, acompanhando
a posicdo da relatoria que acata o Parecer 015/2016 ~ Corec/Gesan.
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3.3.3.10 .
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Homy Industria e Comermo de Produtos meicos Ltda,
CNPJ: 43.085.349/0001-86
Processo: 25351.109403.2015-26
Expediente: 0655136/15 0
Gesan o
- A Diretorla Colegiada decidiu, - por unammldade, CONHECER e DAR
- provimento ao recurso, e retornar 3 Area Técnica para andlise, acompanhando
a posugao da relatoria que acata o Parecer 008/2014 Corec/Gesan.

N ~95c0L >

" -3.3.4. Recursos GGTPS: Ndo houve item deliberado. |

'3.3.5. Recursos GGFIS:

3.3.5.1 - : ' . o | ,
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dtmon) : -
Recorrente: Divina Distribuidora de Vltammas Naturals Sundown R Brail Ltda
CNPJ: 69.970.143/0001-22 » :

Processo: 25351.295618/2008-54
Expediente: 0018231/12-1
Corif ' , ' : :
- Requerimento de sustentagdo oral aprovado, e requerlmento de Julgamento
em sigilo indeferido pela Diretoria Colegiada. Recurso- apreciado na sessdo
publica da _reunido. Sustentagdo oral reaI[zada peio Sr. Ub:rajara Qumtanllha
Margues. : .

- ltem mantido em pauta pelo relator. ' | ‘

3.3.5.2
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Midway Internacional Labs Ltda. - - .
CNPJ: 01.193.586/0001-10 ' N
Processo: 25351.433550/2014-05 -
Expediente: 383996/15 6
Corif - :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 190/2015 - Coref/Sucom
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3 353 :
Relator: José Carlos Magalh3es Moutmho {Dimon)
Recorrente: Midway Internacional Labs Ltda.
_CNPJ: 01.193.586/0001-10 '
Processo: 25351.433573/2014-10
Expediente: 379564/15 1 .
- Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammidade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posmao da relatoria que ‘acata o
Parecer191/2015 Coref/Sucom ’

3.3.5.4 _

Relator:José Carlos Magalh&es Moutinho (Dimon)
Recorrente: Midway Internacional Labs Ltda.
CNPJ; 01.193.586/0001-10 g :
Processo: 25351.433666/2014-90
~ Expediente: 383989/15-3

© Corif

- A Diretoria Cofeglada dec:dlu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o .
Parecer 189/2015 —Coref/Sucom. .

n

3.3.55 -
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Wyeth Industrla Farmaceutlca Ltda '
CNPJ: 61.072, 393/0001 33 . : _

/- Processo: 25351.269111/2015-63 - : e,
Expediente: 602226/15-0 - o SR
Corif ‘
- A Diretoria Colegiada demdlu por unammidade, CONHECER e DAR PARCIAL"
provimento ac recurso, acompanhando a posu;ao da relatoria que acata o
Parecer 025/2016 Coref/Sucom.

- 3.3.5.6

Relator: José Carlos Magaihaes Moutmho (D;mon)
Recorrente: Editora Europa Ltda

- CNPJ: 56.934.599/0001- -35

" Processo: 25351.114048/2007-20

: Expediente:,672747/07-6
Corif :
- A Diretoria Colegiada demdlu por unanimidade, rewsar a demsao anteriormente -
proferida, para declarar a nulidade do auto de infragdio sanitaria e o consequente
arguivamento do processo administrativo, acompanhando a poswao da relatoria que
acata o Parecer 188/2016 Cortf/Dlmon '
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3.3.5.7

Relator: José Carlos Magalhées Moutinho {Dimon)
Recorrente: Bayer S/A D

-CNPJ; 14.372.981/0001-02 »
Prbcesso: 25351.036459/2003-43
Expediente: 073046/04-7

- Corif 7 _
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, revisar a decisdo
anteriormente proferida, para declarar a nulidade do auto de infragdo sanitdria
e o consequente arquivamento do processo administrativo, acompanhando a
posi¢do da relatoria’ que acata-o Parecer 185/2016 - Corif/Dimon.

3.3.5.8 . -
Relator: Jose Carlos Magath3es Moutinho {Dimon)
Recorrente: Cintraflora Indstria, Comércio e Exportagao Ltda EPP
CNPJ: 53.168.852/0001-59 -
Processo: 25351.005248/2010-17
Expediente: 0208732/12 4
Corif g : ' ‘ ~
- A D|retor|a Coleglada decndlu, por unammidade CONHECER e DAR.
' provimento ao recurso, revisando a decisdo anteriormente proferida, para
~ declarar "a insubsisténcia .'do auto .de infracio sanitdria e determinar
. arquivamento do processo ‘admmlstratl‘vo acompanhando a posi¢éo da
relatoria que acata o Parecer 061/2016 — Corif/Dimon. ' :

3.3.6. R_ecurscf)s GGINP-GEAFE: : | h '

3 3.6.1 - :
Relator: José Car!os Magalhaes Motitinho {Dimon)
Recorrente: Grifols Brasil Ltda. ’
: CNPJ: 02.513:899/0001—71
" Processo: 25351.521526/2014-02
Expediente:—0344664/15—6

~ Coare:
- A Diretoria Co]eglada decidiu, por unamm:dade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posiglo da relatoria que acata o
Parecer 472/2015 da Coare '
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3 3.6.2 S . . - : o

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon)

" Recorrente: Actelion Pharmaceutlcals do Brasil Ltda

CNPJ-(05. 240939/0001 47

Processo: 25351.287673/2015-86
Expediente: 1126472/15-1

Coare

- A Diretoria Colegiada deudlu, por unanlmldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da re[ator:a que-acata o
Parecer 075/2016 da Coare

3.3, 6 3
Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho (D1mon)
Recorrente: Farmoqwmrca S/A S
CNPJ: 33.349.473/0001-58 '
~ Processo: 25351-.434614/—2014-40 ,
Expediente: 0345576/15-9 o
Coare ‘ ' : :
- A Dlretorla Coleglada deudlu, por unanlmldade, CONHECER e: NEGAR
- provimento ao recurso," acompanhando a. posicio da relatorla que acata o
_ Parecer 469/2015 da Coare..

3364 ‘
Relator: José Carlos I\/Iagalhaes Moutmho (Dtmon) .
‘Recorrente: Legrand Pharma Inddstria Farmaceutlca Ltda.
‘ CNPJ: 05,044.984.0001-26 '
Processo: 25351.181901/2012-58 ‘ :
 Expediente: 0428146/15 2 - T
Coare o ' :
-A Dlretorra Colegiada decldlu, por unammldade, DECLARAR A- EXTINCAO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢io da relatoria.

'3.3.7. Recursos GGMED: Nio houve item deliberado’
3.3.8, Recursos _GGPAF:N%’IO houve item deliberado.
3.3.9 Recursos GGTAB: Ndo houve item deliberado. -

_ 3,3.10. Recursos GGTOX: Nio houve item deliberado.

'3.3.11. Recursos GGGAF: Néoihouv.e item deliberado.
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_ 3.4.1, Recursos GGALL: N3o houve item delib‘erado.v
3.4.2, Recursos GECOS:.N&o houve item deliberado.
- 3.4.3. Recurs;os GESAN: N3o houve item deliberado. ' .

3.4.4. Recursos GGTPS:. ‘
3441 . : ’
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)
Recorrente: Politec Importagao e Comerc1o Ltda.
CNPJ: 48.894.609/0001-64 o
. Processo: 25351.237341/2004-11 T
~ Expediente: 0483731/14-2 |
CRTPS
- A Diretoria Co[eglada decu:ltu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
prov:mento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 094/2016 - CRTPS/Direg. '

3442 . : o
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg) .
Recorrente: Kolplast Cl Ltda
CNPJ: 59.231.530/0001-93
Processo: 25351. 675744/2015-07
Expediente: 1386019/16 4 1385910/16-2
- CRTPS : o S
~ A Diretoria Colegiada dec1d|u, por unan|m|dade no caso do Expedlente ne
1386019/16 4 DECLARAR A EXTiNCAO do recurso e no caso do Expedlente
. 1385910/16 2 pela PERDA DO OBJETO.
HOUVE RETIFICACAO desta dehberag:ao, motxvada pe!a dlvergencm entre voto
proferido e: parecer Renﬁca;ao reahzada na ROP 024/2016 de 27/09/2016 sob
o:tem3541 Co S

' 3.4.4.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)
Recorrente: Medcorp Hospitalar Ltda
CNPJ: 67.630.541/0001-74
Processo: 25351.712508/2013-25
Expediente: 0276086/14 0
CRTPS '
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- A Ijiretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e 'NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a poswao da relatona que acata o
Parecer 086/2016 CRTPS/Direg. :

\
;

3.44.4 ‘
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dtreg)
Recorrente: Lamedid Comercial e Servicos Ltda
CNPJ: 46.568:655/0001-61 '
Processo: 25351.338255/2010-71 , .
Expediente: 1008088/15 1 o L o ' R

~ CRTPS | " |

-A Dlretorie Colegiada demdlu pnor unanlmldade NAO CONHECER do recurso
administrativo por intempestividade, e REVISAR DE OFiCIO para que retorne a
area técnica, acompanhando a posmao da relatoria, que acata o Parecer
077/2016 - CRTPS/ Direg. :

" '3.4.5. Recursos GGFIS:

3 4.5.1 -
Relatot: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)
Recorrente: M. J. da Silva Araujo Ind. e Com. de Equupamentos Hosp: Ltda
CNPJ: 03.550. 716/0001 56~
Processo: 25351, 000834/2010 40
.Expediente: 0394490/14— ' ' -
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmtdade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que, acata o
Parecer 217/2016 - Corlf/Dimon :

- 3. 45 2 _
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)

.-Recorrente: Edilene Dias De Oliveira - ME (FarmaCIa Sousa}
CNPJ: 05.646. 619/0001 91 ‘
Processo: 25351.623779/2009-39
Expediente: 0149981/14-5 .
Corif, = ‘
- A Dlretorla Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR-

: prowmento ao recurso, para considerar nulo o auto-de infracio sanitdria,
acompanhando a pomgao da relatona que acata. o Parecer 200/2016 -

' _Corlf/D[mon :

/
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Agéncia Nacional de Vlg:lanc:a Samtana
E Diretoria Colegiada | : _
- ANVISA _ :

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.4.6.1 . o
Relator: Fernando Mendés Garcia Neto (Dlrég)‘

Recorrente: Paz Matos - Comércio de Medlcamentos Ltda

CNPJ: 05.019. 107/0001-03
~ Processo: 25351.763375/2010-14

Expediente: 12‘45575/16-0

Coare

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlm[dade, CONHECER e NEGAR
, prowmento ao recurso, acompanhando a posu;ao 'da relatoria que acata o

4Parecer 273/2016 Coare/Dimon.

3.4.6.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
* . Recorrente: Biosintética Farmacéutica Ltda

CNPJ: 53.162.095/0001-06
Processo: 25351.191515/2015-22
Expediente: 2045380/16-9
Loaré
- A Diretoria Co[eglada deudlu por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando o Parecer de Perda de Objeto —
Recurso Administrativo - Coare/Dlmon de 05 de julho de 2016. ‘

3.4.6.3

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg) : . o,

Recorrente: Biosintética Farmacéutica Ltda '

" CNPJ: 53.162.095/0001-06

Processo: 25351, 192405/2015- 00 : . ,
Expedlente 2045392/16 2 ' B
Coare ' -
- A Diretoria Colegiada demdlu por unanlmfdade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando o Parecer de Perda de Objeto —
Recurso Administrativo - Coare/Dimon de 22 de julho de 2016.

3.4.6.4 |
Item renumerado para 3.4.8.4
3.4,7. Recursos GGMED:

3.4.7.1 e
Relator: Retorno.de V.
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Agéncia Nacional de V:gllanc;a Sami‘ar:a
Diretoria Colegiada .

i

5

Relatoria anterior: ex-Diretor Jaime César de Moura Oliveira.
Recorrente: E.M.S S/A '

- CNPJ: 57,507.373/0003-65.
Processo: 25351.118716/2012-57 \

_ Expedie'nte:,1035229/13-5_ ' o g

. Corec ‘ ‘

" Mandado Judicial: 5093-70.2014. 4 01. 3400 _
1) ROP 019/2014 (item 3.7. 3):-i} Aprovado 0 requenmento da recorrente para
julgamento em sigilo e sustentagdo oral, que foi realizada pelo Sr. Adriano Coe!ho e pela
Sra. Ana Luisa Degani; ii) A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, ndo aprovar 0

. requerimento da .empresa Astrazeneca - para acompanhamento do julgamento; m)'
Concedidas vistas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 2)-ROI 01/2015 {item

- 5.8.2): i} A Diretoria coléegiada decide, por maioria, ndo:acatar o reqUerimento da’

~ empresa para adiamento de julgamento do recurso. Registre-se que o recurso havia

sido incluido em pauta anteriormente, respeitando o prazo regimental de comumcagao .
a recorrente, e que retorna a pauta para finalizaciio do seu juigamento uma vez que o
Diretor que pediu vistas considera-se suficientemente esclarecido sobre 0 caso, ii) Vistas
do processo concedidas conjuntamente 2 Diretoria de Regulagao Sanitérid, Diretoria de
Gest3o Institucional e Diretoria de Controle e Monltoramento Sanitdrio, registrando que ’
o itern retornaréd a pauta para deliberagdo dentro do prazo regimental no que.se refere
ao prazo’ para as vistas. iii) Registre-se que a empresa recorrente concorda .
expressamente com a decisdo de pedido devistas da Diretoria. 3) ROP 017/2016 item -

© 3.2.7.13}):.mantido em pauta. 4) ROP 018/2016‘5(|tem 3.2.7.1): Reiterada a decisdo da

" ROP 017/2016 de aprovacao do requerimento de sustentacéio oral e de apreciacdo em”

__Ig[_|_ Recurso apreciado-na sessiio reservada da Reunido, estiveram presentes 05 Srs.
Mitena Zammataro; Adriano Coelho e Ana Luisa Deganl A Diretoria Coleglada decidiu,
tomou cqnheamento dos VOtOS do Diretor Renato Porto — Voto do Diretor 18/2016-
Diare, e do Diretor lvo Bucaresky - Voto 036/2016-DSNVS, discutiu o assunto e
concedeu vistas ao Diretor Fernando Mendes Garcia Neto. :
- ROP 023/2016: Recurso apreciado em sigilo conforme requenmento aprovado.
Acompanharam o julgamento 0s Srs. Adrfano Coelho, Juhana Megid,- Na|ara
Ollvewa, Beatriz Gama e Milena Pacce Zammataro
., - A Diretoria. Co!eglada tomou conhecimento do relatério apresentado peio
- Diretor Fernando Mendes que se manifestou quanto a necessidade de realizar
" um painel técnico, sob a coordenagio da DIREG, com a presenga das duas
empresas interessadas, de representantes das demais Diretorias da Anwsa edo
corpo técnico da ANVISA que tenha relagéio com o processo, a fim de subsidiar-
. a decisdo a ser adotada pela Diretoria Colegiada. O Diretor permanece com
“vistas do processo. : ‘ .

3.4.8. Reculrsos GGPAF: | ‘ N

3.4.8.1 ‘
Relator Fernando Mendes Garaa Neto (Direg)
Recorrente. Consércio EADI Salvador- Logistica e Distribui¢io

A
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ANVISA

;f*"” Dlretorla Colegiada

Agenc:a Nac:onal de V:gtlanc:a Samtana

CNPJ: 02.735.452/0001-47

-Processo: 25742.314940/2010- 09

348

Expediente: 0249767/14 1

Corif

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammrdade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se irretocdvel a penalidade de . multa
imposta na decisdo recorrida, acompanhando a posicdo da re[atona que acata
oParecer263/2016 Corif/Dimon. :

2

‘Relator: Fernando Mendes Garaa Neto ( D:reg)
Recorrente: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda
CNPJ: 04.426.626/0009-24

~ Processo: 25759.607211/2007-11

Expediente: 082867/11 0

~ Corif

- A Dlretoria Coieglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

_provimento ao recurso, mantendo-se irretocavel a penalidade de multa.

3.4.8.

imposta na decisdo recorrida, acompanhando a posicio da relatoria que acata .
) Parecer 163/2016 Corlf/D[mon s

3 .f.

Relator: Fernaﬁd_o,Mehdes Garcia Nefo (Direg)

Recorrente: Sodexho do'Brasil Comercial Ltda =
CNPJ: 49.930.514/0797-26° '

Processo: 25748.344631/2010-88 -

Expediente: 0041225/14-2
Corif

- A Diretoria Coleglada demdlu, por unantmtdade, CONHECER e NEGAR

prowmento ao recurso, mantendo-se irretocdvel a penalidade de multa
imposta na decisdo recorrida, acompanhando a posigdo da relatoria que acata

- o Parecer 201/2016 ~— Corif/Dimon.

3.4.8.

4 - Item renumerado do 3.4.6.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)

- Recorrente: Labordental Ltda.

CNPJ: 48.767.834/0001-53 .

Processo: 25767.155104/2016-95

Expediente: 2098614/16-9 S -

Coare o ’

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, . acompanhando a posi¢do da relatoria’ que acata o
Parecer 297/2016 Coare/Dlmon

i
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Agenc:a Nacional de Vfg;lanc,'a Samtana o S
Dlretorla Colegiada o ,

3.4.9 Recursos GGTAB: Nio houve itém deliberado.
‘ K _

3.4.10. Recursos GGTOX; Nio houve item deliberado.
3.4.11.ReCursbsGGGAF: o R B

3 4, 11 1
- Relator: Fernando Mendes Garcm Neto (Direg)
' Recorrente Cinco - Manutengao, ReparoseConstrugao Naval Ltda
CNPJ: 00.272. 067/0001 85 ‘
‘Processo 25749, 000378/ 2008-56
Expediente: 052907/10 9.
. GGGAF
- A Diretoria Coleglada deadlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
. provimento ao recurso, acompanhando a posigio da relatoria que acata o
* Parecer 001/2016 - GGGAF/Dlges/Anms& :

- 3.5.1. Recursos GGALI: N&io houve item deliberado.

3.5.2. Recursos GECOS: Ndo houve item deliberado.

'

3.5.3. Recursos GESAN:

3 5. 3 1 ,
Relatoi: Fernando Mendes Garcua Neto (Diare}
' Retificagdo de voto proferido na ROP 021/2016 ’
Recorrente: Zélia Lacerda - ME
- CNPJ: 02:393.944/0001-00
‘Processo: 25351.778984/2015-71
. Expediente: 1260511/16 5
Gesan - :
-~ O Diretor Fernando Mendes apresentou a retificagio do’ reglstro de voto
“proferido na ROP 021/20186, de 23/08/2016 referente ao item 3.5.3.3 daquela
reunido, e registrou que o voto do relator acompanhou na integra o Parecer
043/2015 - Corec/Gesan, para CONHECER e DAR provimento ao recurso,
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f L8 Agenc:a Nacional de V;gtlanaa Sanitaria
=L | Diretoria Colegiada o :

3;5.4. Recursos\G_GT_PS: ‘

3541
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Recorrente: Bace Comércio Internacional Ltda
CNPJ: 47.411,780/0001-26
Processo: 25351.038227/2014-89
Expediente 0281445/14 5

CRTPS
- A Diretoria Colegiada deCIdlu, por unanlm[dade, CONHECER e NEGAR A

provrmento ao recurso, acompanhando a posicio da relatona que acata o
Parecer 124/2016 - CRTPS/Dlreg

3.5.4.2
-Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)
~‘Recorrente: Stryker do Brasil Ltda.
CNPJ: 02.966.317/0001-02
Processo: 25351.046901,/2008- 54
Expediente: 120626/10- 5

CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unan:m[dade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a. posu;ao da relatona que acata o
Parecer 103/2016 CRTPS/Direg.

'3.5.5. Recursos GGFIS: Nio houve item dehbferado.

3.5.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.5.6.1 ,
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare) .
Recorrente: Lanza Pharma Ltda. - EPP.

CNPJ: 04.534.393/0001-74 '

Processo: 25351.713614/2013-42

Expediente: 0029133/14-1 '

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
Parecer Parecer de Perda de Objeto de Recurso Administrativo da
-Coare/D;mon de 18 de agosto de 20186.

3.5.6.2
Relator; Fernando Mendes Garcua Neto (Dlare) )
Recorrente: Techline Comercial Importadora Exportadora e Servigos Ltda. -
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‘ff mf‘a@"s Agéncia Nacional de Vig:lanc:a Sanitaria

%E““‘« Diretoria Colegiada
ANVISA -

CNPJ: 64.132.434/0001-28 -

Processo: 25000.013031/99-10

' Expediente: 0098493/12-1

Coare

~ A Diretoria Coleglada decndlu, ‘por unammldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posrgao da relatoria que acata o
Parecer 294/2016 Coare/Dlmon : '

3563 S - .
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Quimica Haller Ltda.

- CNPJ; 33.036. 815/0001- 80
Processo: 25351.453915/2015- 43
Expediente: 1785443/16 1.
Coare -

. = A Diretoria Coleglada decidiu, por unammfdade CONHECER: e NEGAR
provimento ao recurso,’ acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 314/2016 Coare/Dlmon : :

v

3.5.6.4
Réiator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
- Recorrente: Sandoz do Brasil Inddstria Farmaceut!ca Ltda : :
~'CNPJ: 61.286.647/0001-16 ' R PR S
. Processo: 25351.671095/2015-58 -
Expediente: 2204463/16 9
Coare o
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade CONHECER e NEGAR
_provimento ao recurso, acompanhando a posngao da relatorla que acata o
Parecer 322/2016 Coare/Dlmon

. 3.5.7. Recursos GGMED: -

3 57.1. : :
“Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (D:are)
 Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.343340/2012-49
Expedlente 0365583/13 7 _
Corec ' -
- A Diretoria Colegiadd demdlu, por unanimidade, DECLARAR A EXTIN(;AO do
recurso por desisténcia da recorrente acompanhando a pos:gao ‘da relatoria.

J
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3.5.8. Recursos GGPAF:

3 5 8.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare) .
Recorrente: Comercial Nacional de Produtos Hospltalares Ltda
CNPJ: 00.142. 916/0001 86 , '
Processo: 25759, 142227/2007-74
Expediente: 487478/11 1 _ \
Corif . . " - :
-, A Diretoria Colegiada decidiu, por unahimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, e reformar a decisdo recorrida para que seja’ declarada
a insubsisténcia do auto de infragdo sanitéria e, por conseguinte, determinado
o arquivamento do feito, acompanhando a posicao da relatoria que acata o}
Parecer 251/2016 — Corlf/Dlmon

3.5.9_Recursos GGTAB: Néo houve item deliberado.
3.5.10. Recursos GGTOX:

3.5.10.1 : :

Relator: Fernando Mendes GarCIa Neto (Diare)
Recorrente: Cheminova do Brasil Ltda. -
CNPJ; 01.489.019/0001-06
Processo: 25351. 182715/2009 51

- Expediente: 1670263/16 8 o .
Coart .

- A Diretoria’ Coleglada deudlu por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, e retornar a Area Técnica para anallse, acompanhando

g posigdo da relatoria que acata o Parecer 049/2016 da Coordenagao de '
Instrugao e Andlise de Recursos em Tox;cologla Coart.

3.5.10.2 _ ‘
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Cheminova do Brasil Ltda.
CNPJ: 01.489.019/0001-06 .
Processo: 25351 273250/2009 30
Expediente: 1670407/16-0
Coart » _ o
- A Diretoria - Colegiada deudlu, por unamm:dade CONHECER e DAR
‘provimento ao recurso, e retornar a Area Técnica para analise, acompanhando-
a posicdo da relatoria que acata o Parecer 048/2016 da Coordenagao de
Instrucdo e Analise de Recursos em Toxmologla Coart. ‘

A
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Agencra Nacional de V:gtlanma Samtana
) Aa ~ | Diretoria Coleglada o
ANVISA

3.5.10.3 o
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare})
Recorrente: Cross Link Consultoria e Comercno Ltda
CNPJ: 67.148. £92/0001-90 '
Processo: 25351:144531/2010-81

" Expediente:961626/15-8
Coart | - : : : ’
- A Diretoria Co[eglada deudlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR '
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 032/2016 da Coordegagao de Instrucdo e Andlise de Recursos em .
Tox!colog!a Coart, ' '

3.5.10.4 = . '

. Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare) J
~Recorrente: Cross Link Consultorla e Comércio Ltda. L
" CNPJ: 67.148.692/0001- 90 '

~ Processo: 25351. 144519/2010—60 ST
Expediente: 951533/15-1 )
~Coart - : [ :

- A Dlretorla Coleglada deCIdlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
Parecer 031/2016 da Coordenagao de Instrugao e Anallse de Recursos em
Toxncologla Coart, . > :

" 3.5. 10 5
~ Relator: Fernando Mendes Garc:a Neto (Dlare)
Recorrente: Cross Link Consultoria e Comércio Ltda
- CNPJ: 67, 148, 692/0001-90 _ '
Processo: 25351.133907/2010- 31
_Expediente: 961652/15-7
Coart ‘
- A Dlretona Colegiada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
" provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata. o
Parecer 030/2016 da Coordenagao de instru;ao e Andlise de Recursos em
"Toxu:ologla Coart. :

' 3.5,10.6 . ,

Reiator Fernando Mendes Garcia-Neto {Dlare)
Recorrente: Koppert do Brasil Holding Ltda.
CNPJ: 11.074.190/0001-08
Processo: 25351, 109690/2015 24

~ Expediente: 899767/15-5

Y
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& mfg @‘ Agenc:a Nacional de Vigilancia San:tarla
E E’l ~ | Diretoria Colegiada
ANVISA
Coart : T '
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento. ao recurso,.acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 053/2016 da Coordenagio de Instrugao e Analtse de Recursos em '
' Tox;cologla Coart -
3.5.10.7 _ ‘
 Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Koppert do Brasil Holding Ltda
CNPJ: 11.074. 190/0001-08
Processo: 25351.609163/20,14—59
- Expediente: 918052/15-4
Coart
- A Diretoria Coleglada demdlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 051/2016 da Coordenagao de Instrugdo e Anahse de Recursos em °
Tox;cologia Coart.
3.5.10.8
Relator: Fernando Mendes Garcia-Neto (Diare)
Recorrente: Prophyto Comércio e Servigos Ltda
- CNPJ: 07.118.820/0001-21
Processo: 25351.609197/2014-11'
Expediente do processo: 0904002/14-1
'Expedlente do recurso: 899780/15 2
Coart . -
<A Dlretorla Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
~ provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
. Parecer 052/2016 da Coordena;ao de lnstrugao e Analise de Recursos em
 Toxicologia - Coart.
3.5.10.9

"Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)

Recorrente: Prophyto Comercuo e Servigos Ltda.

CNPJ: 07.118.820/0001-21 &

Processo: 25351.609160/2014-71

Expediente: 918005/15-2

Coart _ S _ C
- A Diretoria Colegiada décidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio ‘da relatoria gue acata o
Parecer 050/2016 da Coordenacdo de Instrugio e Anahse de Recgursos em

Toxlcologla Coart.

~
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Agenc:a Nacional de. Vigllanma Samtana
{Diretoria Colegiada : ‘

"ANVISA

3.5.11. Recursos GGGAF:

3.5.11.1 , :
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Daare)

Recorrente 'Hospital das Clinicas da Faculdade de Medlcma da Usp

CNPJ: 60.448.040/0001-22 |
_Processo: 25351.543\972/2007‘10 B

Expediente: 0376796/12-5 o

GGGAF .

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR prowmento ao
recurso, acompanhando a posmao da relatoria que acata o Parecer 018/2016 -
GGGAF/Dlges/Anwsa :

. 3.5.11. 2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)
Recorrente; Selemar Comercio de Produtos Farmaceuticos Ltda - EPP
~ CNPJ: 08.217. 881/0002 90

- Processo: 25351, 716657/2014 67 e 25351. 717241/2014 40 -
Expediente: 0617991/15-6 - .
GGGAF

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR prowmento ao
recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que ‘acata o Parecer 057/2016 -
GGGAF/ Dlges/Anwsa :

3.5.11.3 e

. Reiator Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)
Recorrente: Unimar Agencramentos Maritimos Ltda.
CNPJ: 00.728.995/0009-69 :

" Processo: 25351.719456/2015- 89
Expediente: 1782892/16 9
GGGAF

- A Dlretona Colegiada decidiu, por qnamm:dade CONHECER e NEGAR prowmento ao
recurso, acompanhando a posi¢do. da relatoria gue acata "0 Parecer 079/2016 -
GGGAF/ Diges/Anwsa :

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: Nio houve item deliberado.

A'reuniio foi suspensa 3s onze horas e onze minutos e reiniciada 3s onze horas e dezenove .
" minutos. A Reunifio-foi suspensa novamente as gio'ze horas e dezessete minutos, retornando s
doze horas e vinte e um minutos em sessio’ reservada para julgamento dos recursos com’
requenmentos de sigilo aprovados. Nada mais-havendo a dISCUtiI‘ as doze horas e quarenta e seis
mmutos foi dada por encerrada a reun; 0. f : :
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