|Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 016/2016

ATA DE REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa da Silva
Junior, o Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho e o
Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, reuniu-se ordinariamente no dia vinte e um de
junho de dois mil e dezesseis, com inicio as dez horas e quatorze minutos, na Sala de
Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar
' sobre as matérias a seguir:

REQUERIMENTOS APRECIADOS

a) Apreciagdo dos requerimentos de manifestacdo oral:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR os requerimentos de
manifestacdo oral para o item 2.3.4.

b) Apreciagdo do requerimento de sustentagdo oral em julgamento de recursos:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o requerimento de
sustentac3o oral para o item 3.2.7.12.

c) Apreciagdo dos requerimentos de sigilo em julgamento de recursos:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, INDEFERIR os requerimentos de
julgamento de recurso em sigilo para os itens 3.2.7.3 e 3.2.7.11.

d) Apreciagdo dos requerimentos de-sigilo e sustentagdo oral em julgamento de recursos:

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, INDEFERIR os requerimentos de
sigilo e APROVAR os requerimentos de sustentagdo oral para os itens 3.2.7.1; 3.2.7.2;
3.2.7.15; 3.4.7.2 e 3.5.7.2. Decidiu, ainda, NAO APROVAR o requerimento de sigilo e
sustentag¢do oral para o item 3.2.7.6 por intempestividade.

e) Apreciagdo dos requerimentos de desisténcia do recurso / retirada de pauta:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR os requerimentos de
desisténcia dos recursos para os itens 3.2.7.4; 3.2.7.5 e 3.5.7.9.
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1. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: N&o ha item a delibefar.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada .

I. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

§

2.1. Proposta de Iniciativa:

211

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351. 715085/2015—78

Expediente: 016206/15-0

Proposta de inciativa sobre produtos a base de cereais mtegrals.

Area: GGALI ’

Agenda Regulatdria 2015/2016: Tema 7 - Padrdo por categoria de alimento.

Subtema 7.1 - Produtos a base de cereais integrais

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes, discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Proposta de Iniciativa, acompanhando a posi¢do do relator.

Regime de tramitag¢do: Comum. i ‘

Relatoria: Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior.

2.2. Proposta de Consulta Publica:

2.2.1

2.2.2 .
- Relator: Renato Alencar Porto

Relator: Renato Alencar Porto “

Processo: 25000.031239/98-11 ‘

Expediente: 878183/16-4

Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo que inclui a cultura do

algoddo, na modalidade de emprego (aplicagdo) tratamento de sementes e a

cultura do tomate, na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, com limite

maximo de residuos e intervalo de seguranga n3o determinados, na monografia

do ingrediente ativo A04 - ACIDO GIBERELICO. '

Area: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, APROVAR a Consulta Pubhca,
pelo prazo de trinta dias.

Processo: 25000.031239/98-11
Expediente: 878210/16-5
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Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo que inclui a cultura do
algoddo, na modalidade de emprego (aplicagdo) tratamento de sementes e as
culturas do algodao, tomate e uva, na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar,
com limite maximo de residuos e intervalo de seguranca ndo determinados, na
monografia do ingrediente ativo A31 — ACIDO 4-INDOL-3-ILBUTIRICO.

Area: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Pubiica,

pelo prazo de trinta dias.

2.2.3
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25000.042434/99-30
Expediente: 878243/16-1
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo que inclui a modalidade
de emprego (aplicagdo) tratamento de sementes no sulco de plantio para as
culturas do algoddo e soja, na monografia do ingrediente ativo A18 -
ABAMECTINA.
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de trinta dias.

2.2.4
Relator: Renato Alencar Porto
Processos: 25351.394115/2011-05 e 25351.075343/2007-53
Expediente: 878282/16-2
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo que inclui a cultura de
ameixa e nectarina na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar, com LMR de
1,0 mg/kg e IS 07 dias; begénia, gérbera, kalanchoe na modalidade de emprego
(aplicacdo) foliar e altera o limite maximo de residuos (LMR) de 0,03 para 0,5
mg/kg e intervalo de seguranga (IS) de 30 para 60 dias, na cultura da cana-de-
acucar, modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, na monografia do ingrediente
ativo A26 — AZOXISTROBINA.
Area: GGTOX ~
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consuita Pubilica,

pelo prazo de trinta dias.

2.2.5
Relator: Renato Alencar Porto
- Processo: 25351.004838/00-23
Expediente: 878372/16-1
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo que inclui a cultura de
crisantemo na modalidade de emprego (aplica¢do) foliar, na monografia do
ingrediente ativo A38 — ACIBENZOLAR-S-METILICO.
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Area: GGTOX .
’ - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de trinta dias.

2.2.6
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.136424/2008-18
Expediente: 878417/16-5
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo que inclui a cultura do
milho, na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar, com limite maximo de
residuos de 0,05 mg/kg e intervalo de seguranca de 15 dias, na monografia do
ingrediente ativo C24 — CARBENDAZIM.
Area: GGTOX \
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de trinta dias.

S 2.2.7

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.433619/2006-41

Expediente: 878437/16-0

Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo que inclui a cultura do

Eucalipto (uso ndo alimentar), modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, na

monografia do ingrediente ativo C26 - CARBOSSULFANO.

Area: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
pelo prazo de trinta dias. |

2.2.8
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.083454/2008-14 25351.083431/2008-18 e 25351.065751/2008-
88
Expediente: 878460/16-4
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolu¢do que inclui a cultura da*
cana-de-acgucar, na modalidade de emprego (aplicacdo) sulco de plantio, sem
restricdes de Limite Maximo de Residuos (LMR) e Intervalo de Seguranga (IS) e a
cultura do trigo, na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar, sem restrigdes de
Limite Maximo de Residuos (LMR) e Intervalo de Seguranca (iS), na monografia
do ingrediente ativo C55.2 — OXICLORETO DE COBRE.
Area: GGTOX ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de trinta dias.
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Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.075343/2007-53

Expediente: 878512/16-1

Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolucdo que inclui a cultura de

ameixa e nectarina na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar, com LMR de

2,0 mg/kg e 1S 10 dias; inclui a cultura de begénia, gérbera, kalanchoe e rosa na

modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, como cultura de Uso Ndo Alimentar

(UMA); altera o Limite Maximo de Residuo (LMR) da cultura da uva, na

modalidade de emprego (aplicacdo) foliar, de 0,2 mg/kg para 0,5 mg/kg e o

Intervalo de Seguranca (IS) de 21 dias para 07 dias na monografia do ingrediente

ativo D36 - DIFENOCONAZOL.

Area: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
pelo prazo de trinta dias.

2.2.10
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.034918/2003.54
Expediente: 878612/16-7 ,
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo que inclui a cultura de
coco, dendé, pupunha e acai na modalidade de emprego (aplicagao) foliar, com
LMR de 0,05 mg/kg e IS de 01 dia; goiaba, caqui, figo, e carambola na
modalidade de emprego (aplica¢do) foliar, com LMR de 0,3 mg/kg e IS de 01 dia;
‘mandioca, batata doce, beterraba e rabanete na modalidade de emprego
(aplicagdo) foliar, com LMR de 0,02 e IS de 07 dias; pimentdo, berinjela, jilo,
pimenta e quiabo na modalidade de emprego (aplicagao) foliar, com LMR de 0,7
mg/kg e IS de 01 dia; meldo e melancia na modalidade de emprego (aplicagdo)
foliar, com LMR de 0,2 mg/kg e IS de 01 dia, na monografia do ingrediente ativo
E26 — ESPIROMESIFENOC.
Area: GGTOX ,
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de trinta dias.

2.2.11

Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.179419/2009-44
Expedienté: 878637/16-2
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo que altera o limite,
maximo de residuos (LMR) de 0,05 para 0,6 mg/kg, nas culturas do brdcolis,
couve-flor e repolho; altera o LMR de 0,04 para 1,0 mg/kg, na cultura do feijdo;

" altera o LMR de 0,3 para 2,0 mg/kg, na cultura da soja e altera o LMR de 0,02
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para 0,01 mg/kg e o intervalo de seguranca (IS) de 28 paré‘ 106 dias, na cultura da

mandioca, na monografia do ingrediente ativo F23.1 - FLUASIFOPE-P- BUTILICO

Area: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
pelo prazo de trinta dias.

2.2.12
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.394115/2011.05
Expediente: 878663/16-1
Proposta de Consulta Pablica de Proposta de Resolugao que mclm a cultura da
cana-de-acticar, na modalidade de emprego (aplicagdo) sulco, com limite
maximo de residuos (LMR) de 0,3 mg/kg e intervalo de seguranga (IS) “ndo
determinado devido a modalidade de emprego” e altera o intervalo de
seguranca de 30 para 60 dias, na cultura da cana-de-agticar, modalidade de
emprego (aplicagdo) foliar, na monografia do ingrediente ativo F36 -
FLUTRIAFOL. - '
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
pelo prazo de trinta dias.

2213
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25000.009231/90-67
Expediente: 878682/16-8 ,
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugao que inclui a cultura de
cana-de-acUcar na modalidade de emprego (aplicagdo) dessecagao com LMR de
03 mg/Kg e IS de 14 dias na monografia do ingrediente ativo G05.1 —
GLUFOSINATO-SAL DE AMONIO. '
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de trinta dias.

2.2.14
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.130727/2011-11 e 25351 772825/2008-90
Expediente: 878706/16-9
Proposta de Consulta Pablica de Proposta de Resolugdo que inclui a cultura do
amendoim na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, com LMR de 0,05
mg/Kg e IS de 14 dias, a cultura do arroz na modalidade de emprego (aplicacdo)
foliar, com LMR de 0,2 mg/Kg e IS de 30 dias, a cultura do café na modalidade de
emprego (aplicagdo) foliar, com LMR de 0,5 mg/Kg e IS de 14 dias, a cultura da.
cenoura na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar, com LMR de 0,05 mg/Kg e

N
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IS de 07 dias, altera o LMR de 7,0 para 2,0 mg/kg e IS de 11 para 07 dias na

cultura da pastagem, modalidade de emprego (aplicacdo) foliar, na monografia

do ingrediente ativo 113 —~ IMIDACLOPRIDO.

Area: GGTOX '

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
pelo prazo de trinta dias. -

2.2.15 ,
_ Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.018806/2007-80
Expediente: 878715/1@-8
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo que inclui a cultura de
alface, acelga, agrido, almeirdo, chicdria, espinafre, mostarda e racula na
modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, com LMR de 0,05 mg/kg e IS de 01
dia; macd, péssego, ameixa, nectarina, néspera e pera na modalidade de
emprego (aplicagdo) foliar, com LMR de 0,3 mg/kg e IS de 07 dias; uva, na
modalidade de emprego (aplica¢do) foliar, com LMR de 0,07 e IS de 21 dias;
abobora, abobrinha, chuchu e maxixe na modalidade de emprego (aplica¢3o)
foliar, com LMR de 0,5 mg/kg e IS de 01 dia; na monografia do ingrediente ativo .
121 — INDOXACARBE.
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
pelo prazo de trinta dias.

2.2.16 \
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.343434/2007-27 ~ g
Expediente: 878727/16-1 ,
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolucdo que inclui a cultura da
cana-de-agucar, na Modalidade de Emprego (Aplicagdo) sulco de plantio, com
Limite Maximo de Residuos de 0,01 mg/kg e Intervalo de Seguranga “Ndo
determinado devido a modalidade de emprego”, na monografia do ‘ingrediente
ativo T30 — TIODICARBE. :
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de trinta dias.
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2.2.17 B
(24

(2.4.1 da pauta)

Rélator: José Carlos Magalhdes da Silva Moutmho
Processo: 25351.396498/2013-85

~ Expediente: 0559053/13-1
Propostas de Consultas Publicas para:

1) Instrucdo Normativa que estabelece os critérios para autorizagdo provisoria da
comercializacdo .de . alimentos e bebidas contendo componentes
aromatizantes provenientes de espécies botanicas regionais classificadas
como N3 pela Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n2 2, de 15 de janeiro de
2007, que aprova o Regulamento Técnico sobre Aditivos Aromatizantes.

2) Instrucdo Normativa que dispde sobre os procedimentos para inclusdo de
espécies botanicas regionais classificadas como ‘N3 na lista de base de .
componentes aromatizantes, com base na Resolugdo RDC n? 2, de 15 de
.janeiro de 2007, que aprova o regulamento técnico sobre aditivos
aromatizantes.

- Area: GGALI

Agenda Regulatéria: 2015/2016 Tema 1 - Aditivos alimentares e coadjuvantes de

tecnologia. Subtema 1.2 - Aditivos Aromatizantes de Espécies Botanicas .

Regionais. )

Area: GGALI :

- Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pela
servidora Renata de Araujo Ferreira, da Geréncia-Geral de Alimentos, e
decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas Publicas, pelo prazo de 60
dias. O Diretor Renato Alencar Porto se declarou impedido de participar desta
votagdo. :

2.3. Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC):

2.3.1
Relator: Renato Alencar Porto
Retorno de Vistas do Diretor Jdsé Carlos Magalhaes Moutinho
Processo: 25351.663366/2011-13
Expediente: 932077/11-6
Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre as boas praticas
para o sistema de abastecimento de agua ou solugdo alternativa coletiva de
abastecimento de dgua em portos, aeroportos e passagens de fronteiras.
Area Responsavel: GGPAF
Reunido anterior: ROP 003/2015: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
apresentacdo realizada pelo servidor Cristiano Gregis, Coordenador de Monitoramento
de Vigildncia em Satde em Portos, Aeroportos-e Fronteiras (CMPAF/GGIMY) e discutiu o
assunto. Concedidas vistas do processo ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho
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- Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Diretor José Carlos

- Magalh3es Moutinho, e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC nos termos
apresentados no retorno de vistas com a emenda indicada pelo Diretor

_ Renato Alencar Porto.
2.3.2

Relator: lvo Bucaresky

Relator ad hoc: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.057455/2013—10

Expediente: 0081440/13-7 / -

Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre a manutengio

do ingrediente ativo Lactofem em produtos agrotdxicos;, em decorréncia de sua

reavaliacio toxicoldgica. ‘

Area: GGTOX ‘

- Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Relatério 041/2016-Direg, e
decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC nos termos do voto do Relator ad
hoc, Diretor Fernando Mendes Garcia Neto. ‘

233

Relator: Ivo Bucaresky

Relator ad hoc: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.129557/2011-38

Expediente: 179520/11-1

Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre Materiais

Celulésicos Destinados ao Contato com Alimentos.

Agenda Regulatéria: 2015/2016: Tema_ 5: Embalagens em contato com

alimentos. Subtema 5.1 - Embalagens e Equipamentos de-Papel e Cartdo

Destinados ao Contato com Alimentos (Tema Mercosul). Subtema 5.3 -

Materiais, Embalagens e Equipamentos Celuldsicos em Contato com Alimentos

(Tema Mercosul). Subtema 5.4 - Papéis para Cocgdo e Filtracdo a Quente (Tema

Mercosul)

Area: GGALI

- Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado, e decidiu,
por unanimidade, APROVAR a RDC nos termos do voto do Relator ad hoc,
Diretor Fernando Mendes Garcia Neto.

- 2.3.4 ' ‘
‘ ‘Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Retorno de vistas do Diretor Renato Alencar Porto
Processo: 25351.406429/2009-72 e 25351. 903167/2016 43
Expediente: 525252/09-1
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que “Dispde sobre os
procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos
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sujeifos a vigilancia sanitaria, transferéncia global de responsabilidade sobre
ensaio clinico e atualizacio de dados cadastrais relativos ao funcionamento e
certificacio de Recorrentes, em decorréncia de operagdes societarias ou
operacdes comerciais”.

Area: GGREG

Agenda Regulatéfia 2015/2016: Tema 76 - Requisitos técnicos e procedimentos
administrativos para registro, pés-registro, cadastro ou notificagdo de produtos
sujeitos a vigildncia sanitdria. Subtema 76.2 - Transferéncia de Titularidade de
Registro de Produtos Sujeitos a Vigiléncia Sanitdria.

Reunides anteriores:

1. ROP 005/2014: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta
apresentada pela representante do Nucleo de Assessoramento Econémico em
Regulacdo (Nureg), Sra. Fernanda Coura e da manifestagdo oral realizada pela
Sra. Solange Dallana representando Grupo SANOF! no Brasil. Discutiu o assunto e
a sua relevancia do ponto de vista do risco sanitdrio e do econémico, destacou a
relevancia do tema e importancia de dar continuidade a elaborag¢do da proposta.
2. ROI 036/2014: A Diretoria Colegiada foi novamente informada do conteudo
da norma, tomou ciéncia dos entendimentos da Procuradoria e foi informada
ainda que a proposta de Consulta Pdblica sera incluida na pauta da Reunido
Ordindria Publica do dia 18 de dezembro para apreciagdo. Manifestagdo oral
realizada pela Sra. Rosana Mastellaro — Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos no Estado de S3o Paulo (Sindusfarma). 3. ROP 001/2015 A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacado realizada pelo Diretor
Jaime César de Moura Oliveira, discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Consulta Publica, pelo prazo de 30 (trinta) dias. Agenda Regulatoria
2015/2016: Tema 76 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para
registro, pds-registro, cadastro ou notificagdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria. Subtema 76.2 - Transferenua de Titularidade de Registro de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria. 4. ROP 008/2016 Manifestacao oral realizada
pelos representantes Sindicato da Industrla de Produtos Farmacéuticos no
Estado de S3do Paulo, Sr. Nelson Mussolini; da Associagdo dos Laboratdrios
Farmacéuticos Nacionais, Sra. Maiara Rigotto e do Grupo FarmaBrasil, Sr.
Reginaldo Braga Arcuri. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério
e voto apresentado pelo Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho, da
apresentacdo realizada pelo servidor Dalmo Luiz Faria Pires Aniceto, da Diretoria
de Controle e Monitoramento Samtarlo debateu o assunto e concedeu Vistas ao
Diretor Ivo Bucaresky. 5. ROP 012/2016‘ ‘Manifestacdo Oral realizada pelos
representantes do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado
de S3o Paulo, Sr. Bruno Abreu, da Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos
Nacionais, Sr. Henrique Uchié Tada, e da Interfarma, Sra. Solahge Nappo. A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Voto 027/2016 DSNVS do Diretor
Ivo Bucaresky e concedeu vistas ao Diretor- Renato Porto. 6. ROP 014/2016 A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Diretor Renato Alencar
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Porto, ouviu as manifestagbes orais dos inscritos e decidiu, por unanimidade,

conceder a dilagdo do prazo de vistas ao Diretor supracitado.

Manifesta¢des orais realizada pelos representantes do: Grupo FarmaBrasil, Sra.

Luana Araujo, da Associa¢do Dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac),

Sra. Maiara Rigotto, e da Interfarma, Sra. Rachel Keller.

- Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Diretor Renato
Alencar Porto, ouviu as manifesta¢bes orais dos inscritos e decidiu, por

"~ unanimidade, manter o item em pauta e autorizar a publicizagio do Relatério
e do texto proposto para a RDC apresentados pelo Diretor que estava com
vistas do processo.

235 |

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.253163/2013-16

Expediente: 0355709/13-0

Proposta de Resolucio da Diretoria Colegiada para alteragdo da RDC 17/1999,

que dispbe sobre o padrdo de identidade e qualidade para palmito em conserva

e revogacdo da RDC 300, de 12 de dezembro de 2004, que dispde sobre a

alteragdo na capacidade da embalagem de vidro do produto palmito em

conserva.

Area: GGALI

- Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacio realizada peio
servidor Gustavo Tayar Peres, da Geréncia-Geral de Alimentos, e decidiu, por
unanimidade, APROVAR a RDC nos termos do voto do Relator.

2.4. Outros Assuntos:

2.4.1
Renumerado para 2.2.17

242
Relator: Renato Alencar Porto.
Retorno. de vistas do’ D_lretor Jarbas Barbosa da Stlva_Jumor referente a solicitagdo
de Isen¢do de Registro Insumos Farmacéuticos , Ativos (IFAs) em cardter
emergencial ou temporario, destinados ao uso exclusivo para a produgdo de
- medicamentos a serem utilizados em programas de saude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas para o medicamento ARICILINA
(benzilpenicilina potéssica).
Favorecido(a): Blau Farmacéutica S.A
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Expediente: 838735/15-4
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Reunides anteriores: 1. ROP 010/2016: Retirado da Reunido Ordinaria Publica
ROP 010/2016 e mantido em pauta pelo Relator. 2. ROP 012/2016: Item
apreciado na sessdo reservada da Reunido. Manifestacdo oral realizada pelo Sr.
Ubirajara Regis Quintanilha Marques. Esteve presente a Sra. Gabriela Corréa
Miotti. - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto do Relator, Diretor
Renato Alencar Porto, e concedeu vistas ao Diretor Fernando Mendes Garcia
Neto. 3. ROP 015/2016: Item julgado em sigilo conforme requerimento aprovado
na ROP 012/2016. Acompanharam o julgamento o Sr. Ubirajara Regis Quintanilha
Marques e a Sra. Gabriela Corréa Miotti. A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor Fernando Mendes e
discutiu o assunto. Vistas do processo concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa da
Silva Junior. '
item apreciado em sigilo conforme requerimento aprovado na ROP 012/2016.
Acompanhou o julgamento e realizou manifestagdo oral o Sr. Ubirajara Regis
Quintanilha Marques ‘
- Diretoria Colegiada -tomou conheCImento do relatério do Diretor Jarbas
Barbosa da Silva Junjor e decidiu: :

1) por maioria, vencido o Diretor Renato Alencar Porto, DEFERIR, em carater
emergencial e tempordrio, a solicitagdo de isencdo de registro de IFA,
conforme expedientes 838735/15-4 e 838708/15-7, até mar¢o de 2017,
devendo a Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario promover a
inspecdo de CBPF em fevereiro do mesmo ano, ressalvando que a empresa
Blau Farmacéutica deve enviar as informacdes sobre os lotes importados e
produzidos por esta, de forma a garantir o acompanhamento do produto.

2) por l‘manimidade, sob relatoria do Diretor Fernando Mendes Garcia Neto,
apreciar novamente as peti¢cbes que se encontram na mesma situa¢do,
deliberadas na Reunido Ordinaria Publica 012/2016 sob os itens 2.4.1, 2.4.2
e 2.4.3, em proxima Dicol.

2.4.3
Relator Renato Alencar Porto

i f‘Jarbas‘ Barbosa\da S!lva Ju}mo‘r referente a solicitagdao
de Isengao de Reg|stro Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) em carater
emergencial ou temporario, destinados ao uso exclusivo para a producdo de
medicamentos a_serem utilizados em programas de saude pl]bliéa pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas, pafa o medicamento
PENKARON (benzilpenicilina procaina + benzﬂpemcmna potassica).
Favorecido(a): Blau Farmacéutica S.A
CNPJ: 58.430.828/0001-60

" Expediente: 838708/15-7
Reunides anteriores: 1. ROP 010/2016: Rettrado da Reunido Ordinaria Publica
ROP 010/2016 e mantido em pauta pelo Relator. 2. ROP 012/2016: ltem
apreciado na sessdo reservada da Reunido. Manifestacdo oral realizada pelo Sr.
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Ubirajara Regis Quintanilha Marques. Esteve presente a Sra. Gabriela Corréa
Miotti. - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto do Relator, Diretor
Renato Alencar Porto, e concedeu vistas ao Diretor Fernando Mendes Garcia
Neto. 3. ROP 015/2016: item julgado em sigilo conforme requerimento aprovado
na ROP 012/2016. Acompanharam o julgamento o Sr. Ubirajara Regis Quintanilha
Marques e a - Sra. Gabriela Corréa Miotti. A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor Fernando Mendes e
discutiu o assunto. Vistas do processo concedldas ao Diretor Jarbas .Barbosa da
Silva Junior.

Item apreciado em sigilo conforme requerimento aprovado na ROP 012/2016.
Acompanhou o julgamento e realizou manifestagdo oral o Sr Ubirajara Regis
Quintanilha Marques : '

- Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Diretor Jarbas

Barbosa da Silva Junior e decidiu:

1) por maioria, vencido o Diretor Renato Alencar Porto, DEFERIR, em carater
emergencial e tempordrio, a solicitacdo de isencdo de registro de IFA,
conforme expedientes 838735/15-4 e 838708/15-7, até marco de 2017,
devendo a Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario promover a
inspecdao de CBPF em fevereiro do mesmo ano, ressalvando que a empresa

. Blau Farmacéutica deve enviar as informacgdes sobre os lotes importados e
produzidos por esta, de forma a garantir o acompanhamento do produto.

2) por unanimidade, sob relatoria do Diretor Fernando Mendes Garcia Neto,
apreciar novamente as petigdes que se encontram na mesma situagao,
deliberadas na Reunido Ordindria Publica 012/2016 sob os itens 2.4.1, 2.4.2
e 2.4.3, em prdoxima Dicol.

ll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINI\STRATI\\/OS

\ AR “‘OSA DA SILVA Ji
Nao ha ltens a dellberar

3.2 - Diretar: RENATO ALENCAR PORTO

3.2.1 Recursos GGALL: Ndo ha item a deliberar.

3.2.2 Recursos GECOS: Nao h3d item a deliberar.

—
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3:.2.3 Recursos GESAN: Ndo ha item a deliberar.

3.2.4 Recursos GGTPS: Ndo hé item a deliberar

3.2.5 Recursos GGFIS: Ndo ha item a deliberar. .
3.2.6. Recursos GEAFE: N&do ha item a deliber?r.

3.2.7 Recursos GGMED:

3.2.7.1 . ‘ " \
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda
CNPJ: 49.475.833/0001-06
Processo: 25000.020923/99-12
Expediente: 0815378/13-7
Corec
Aprovado requeriniento de suStén{agéo oral e indeferido o de sigilo. Sustentagdo
oral declinada pelo Sr. Daniel Geraldo Araujo. -
- Vistas concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho

1

3.2.7.2

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25351.015979/00-17

Expediente: 0407588/13-9

Corec

Aprovado requerimento de sustentacdo oral e indeferido o de sigilo. Sustentagao

oral realizada pelo Sr. Marcio Raposo de Almeida. V o

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
proviménto ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer 114/2015 - Corec/Sumed. ‘

3.2.7.3 .
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda -
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.676138/2010-14
Expediente: 0899139/14-1 -
Corec
Indeferido requerimento de sigilo.
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- Vistas concedidas ao Diretor José Moutinho
3.2.7.4
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda
CNPJ: 00.923.140/0001-31
~ Processo: 25351.644856/2010-97
Expediente: 0843885/13-4
t  Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢cio da relatoria
que acata o pedido da empresa.
3.2.7.5
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda
CNPJ: 00.923.140/0001-31
’ Processo: 25351.644856/2010-97
Expediente: 0266617/14-1
Corec - _ .
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a poswao da relatoria
que acata o pedido da empresa.

3.2.7.6
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Fundagdo para o Remédio Popular - FURP
CNPJ: 43.640.754/0001-19
Processo: 25001.003012/83 o
Expediente: 0586578/13-6
Corec )
Requerimentos de sigilo e sustentacio oral negados em razdo da
intempestividade. ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posu;ao da relatoria que acata o
parecer 137/2015 - Corec/Sumed. ‘

3.2.7.7
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Laboratério Globo Ltda
CNPJ: 17.115.437/0001-73
Processo: 25351.335091/2012-48
Expediente: 0076199/14-1
Corec
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso e retornar para analise, acompanhando a posi¢do da
relatoria que acata o parecer 012/2016 - Corec/Sumed.

3.2.7.8

Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Laboratoério Globo Ltda
CNPJ: 17.115.437/0001-73
Processo: 25351.024345/00-19
Expediente: 0239058/12-2

Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 011/2016 - Corec/Sumed.

3.2.7.9

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Laboratodrio Globo Ltda

CNPJ: 17.115.437/0001-73

Processo: 25351.566406/2012-98

Expediente: 0076637/14-2

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso e retornar para andlise, acompanhando a posi¢do da
relatoria que acata o parecer 013/2016 - Corec/Sumed.

3.2.7.10

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Laboratério Teuto Brasileiro S/A

CNPJ: 17.159.229/0001-76

Processo: 25351.661438/2010-51

Expediente: 0303497/13-6

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 039/2016 - Corec/GGMED.

3.2.7.11

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Medquimica Industria Farmacéutica S.A.
CNPJ: 17.875.154/0001-20

Processo: 25351.015629/2003-56

Expediente: 1036357/13-2
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Corec

Indeferido requerimento de sigilo. :

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento_ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 130/2015 - Corec/Sumed

3.2.7.12

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Medquimica Industria Farmacéutica S.A.

CNPJ: 17.875.154/0001-20

Processo: 25000.011177/98-11

Expediente: 1002537/13-5

Corec

Aprovado requerimento de sustentacdo oral. Sustentacdo oral realizada pela Sra.

Luciane Martins da Silva

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 170/2015 - Corec/Sumed.

3.2.7.13

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Pharmascience Laboratdrios Ltda.

CNPJ: 25.773.037/0001-83 ~

Processo: 25351.404844/2012-18

Expediente: 0084172/14-2

Corec .

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
parecer 014/2016 - Corec/Sumed.

3.2.7.14

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Pharmascience Laboratorlos Ltda

CNPJ: 25.773.037/0001-83

Processo: 25351.415497/2012-43

Expediente: 0084149/14-8

Corec

+ A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da reiatorla gue acata o
parecer 015/2016 - Corec/Sumed
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3.2.7.15
Relator: Renato Alencar Porto
‘Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25000.006296/97-72
Expediente: 0696706/14-0
Corec
Aprovado requerimento de sustentagdo oral e indeferido o de sigilo. Sustentagdo
oral realizada pelo Sr. Daniel Geraldo de Aradjo
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer 182/2015 - Corec/Sumed. ‘
3.2.7.16
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25000.035109/97-77
Expediente: 0170125/14-8
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINGAO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢ao da relatoria.

3.2.7.17

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Laboratério Farmacéutico da Marinha

CNPJ: 00.394.502/0071-57

Processo: 25000.023471/95-15

Expediente: 0359311/13-8

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 173/2015 - Corec/Sumed. -

3.2.7.18
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: AstraZeneca do Brasil Ltda
CNPJ: 60.318.797/0001-00
Processo: 25351.068412/2003-49
Expediente: 658287/10-7
Corec
Reunibes anteriores:
1) RQP:OOG/2014 (item 3.3.8): retirado de pauta pelo Relator. Requerimento de
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sigilo n3o conhecido pela Diretoria Colegiada, por intempestividade. 2) ROP

008/2014: (item 3.4.2) mantido em pauta. Requerimento de julgamento em

sigilo e sustentacdo oral aprovado pela Diretoria Colegiada. 3} ROl 016/2014

(item 5.4.1): Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Paulo André Palhares de
Miranda. Concedidas vistas ao Diretor Jaime César de Moura Oliveira. 4} ROP

015/2016 (item 3.2.7.1) - Mantido em pauta. .

- Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
aprovado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer 111/2013 - Corec. '

3.2.8 Recursos GGPAF: N3o h3 item a deliberar.
3.2.9 Recursos GGTAB: Ndo ha item a deliberar
3.2.10. Recursos GGTOX: N3do ha item a deliberar.

3.2.11. Recursos GGGAF: N3o ha item a deliberar.
3.3 - Diretor: IVO BUCARESKY

3.3.1. Recursos GGALI: Ndo ha item a deliberar.
3.3.2. Recursos GECOS: N3o ha item a deliberar.
3.3.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar
3.3.4. Recursos GGTPS: Nao ha item a deliberar
3.3.5. Recursos GGFIS: Ndo ha item a deli‘berar
3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.3.6.1 :
Relator: lvo Bucaresky

Retorno de vistas do Diretor José Carlos Magalhes Moutinho
Recorrente: Greiner Bio-One Brasil Produtos Médicos Hospitalares Ltda
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CNPJ: 71.957.310/0001-47

Processo: 25351261843201330

Expediente: 0798602/13-5

Coare

Reunides anteriores:

1) ROP 006/2014 (item 3.2.22) - Requerimento d€ sigilo e sustentagao oral

aprovado pela Diretoria Colegiada. Retirado de pauta pelo Relator. 2) ROP

003/2015 (item 3.6.2) - Vistas concedidas ao Diretor Jaime César .de Moura

Oliveira (Dimon). 3) ROP :008/2015 - Recurso apreciado em sigilo. Vistas

concedidas a Diretoria de Coordenagdo e Articulagdo do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria — DSNVS. 4) ROP 015/2016 (item 3.4.6.3)- Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencido o Diretor Ivo Bucaresky
(Voto 22/2014), CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando
o voto do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho (Voto do Diretor Dimon
049/2016), que acata o voto do ex-Diretor Jaime César de Moura Oliveira
(Voto 14/2015 — Dimon) e o parecer da 374/2,013 — Coare.

3.3.7. Recursos GGMED:

3.3.7.1
Relator: lvo Bucaresky
Retorno de wstas do Dlretor Renato Porto
Recorrente: Laboratério Farmacéutico da Marinha
CNPJ: 00.394.502/0071-57
Processo: 25000.278051/996-00
Expediente: 0775692/13-5
Corec ‘
Reunides anteriores: 15 Circuito Deliberativo €D ’\§;N§161/2‘0‘1'5 Transferido do
para apreciagdo em reunido Presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordinaria Interna — ROI 014/2015 Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Publica - ROP 017/2015 (item 3.7.15) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, sobrestar o julgamento do recurso até a analise das Diretorias em
relacdo a legislagdo vigente.
- Retirado de pauta

3.3.7.2
Relator: lvo Bucaresky
Retorno de vistas do. Diretor Renato Porto
Recorrente: Belfar Ltda
CNPJ: 18.324.343/0001-77
Processo: 25000.022331/94-30
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Expediente: 0416020/14-7

Corec ) ‘ _ }

ReuniBes anteriores: 1) Circuito Deliberativo CD_ 015 Transferido do

para apreciagdo em reunido Presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos

Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordindria Interna — R'\" 14/2015 Vistas

concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. Si Reurtido Ordinaria

Publica — RO ;/2015 (item 3.7.1) - A Diretoria Colegiada decide, por

unanimidade, sobrestar o julgamento do recurso até a analise das Diretorias em
' relacdo a legislacdo vigente.

- Retirado de pauta

3.3.7.3
Relator: Ivo Bucaresk
Re'corno de wsta
Recorrente: Laboratorlo Daudt Ollvelra Ltda
CNPJ: 33.026.055/0001-20
Processo: 25351.017731/2011-13
Expediente: 0881241/13-1
Reunifes anteriores: flf) Circuito Deliberativo I: 1/2015 Transferido do
para apreciacdo em reunido Presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos
Magalhaes Moutinho. 2) Reunido Ordinaria Interna — ROfI 14 ;\(2\015 Vistas
,concedldas ao Diretor Jose Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordindria
; 5 (item 3.7.14) - A Diretoria Colegiada decide, por
- unanimidade, sobrestar o Julgamento do recurso até a analise das Diretorias em
relagdo a legislagdo vigente.
- Retirado de pauta

3.3.7.4

Relator: Ivo Bucaresky

‘ Ret I odevrstas doD reto

Recorrente: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

"Processo: 25351.440091/2013-82

Expediente: 0978022/14-0

‘Corec ,
Reunides anteriores: 1) Circuito Deliberativo CD_DN 161/2015 - Transferido do
para aprecia¢gdo em reunidao Presencial por solicitacdo do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2} Reunido Ordinaria Interna — ROl 014/2015 - Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Publica — RO\ 017 fS (item 3.7.9) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, sobrestar o julgamento do recurso até a analise das Diretorias em
relagdo a Ieglslagao vigente.
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- Retirado de pauta

3.3.7.5

Relator Ivo Bucaresky )
etorno ¢ s do Dirétor Renato Porto
Recorrente Farmoqulmlca S/A .
CNPJ: 33.349.473/0001-58
Processo: 25351.241138/2010-17
Expediente: 0178605/14-9
Corec
Reunides anteriores: 1) Circuito Deliberativo CD_DN 161/2015 Transferido do
para apreciagdo em reunido Presencial por solicitacio do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordindria Interna — ROI 014/2015 - Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Publica — R P 7/2(515 (item 3.7.2) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, sobrestar o julgamento do recurso até a analise das Diretorias em
relagdo a legislagdo vigente.
- Retirado de pauta

3.3.7.6
Relator: ivo Bucaresky \

Recorrente Heel do Bra5|l Blomedlca I.tda
CNPJ: 05.994.539/0001-27

Processo: 25351.124675/2009-18
Expediente: 0588166/12-8

Corec

'Reunibes anteriores: 1) Circuito Deliberativo CD«-_,_ N 1/{20‘5 Transferido do

para apreciagdo em reunido Presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2} Reunido Ordinaria Interna — ROl 014/2015 Vistas

concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Publica — f 015 (item 3.7.23) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, sobrestar o julgamento do recurso até a analise das Diretorias em
relagdo a legislagdo vigente. - "

- Retirado de pauta

3.3.7.7

Recorrente: Heel do Brarsﬂ Blomedlca Ltda
CNPJ: 05.994.539/0001-27

Processo: 25351.343421/2005-96 -
Expediente: 0587728/12-8
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~Corec

Reunides anteriores: 1) Circuito Deliberativo CD_DN 161/2015 - Transferido do
para apreciagdao em reunido Presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2} Reunido Ordinaria Interna — ROI 014/2015 - Vistas
concedidas ao Dlreth José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Publica — ROP D ‘mﬂ MB (item 3.7.22) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, sobrestar o Julgamento do recurso até a analise das Diretorias em
relagdo a legislagdo vigente.

- Retirado de pauta

3.3.7.8

Relator: lvo: Bucaresky

Retorno de vistas. do Daretar Renato Por‘to '

Recorrente: Heel do Brasil Biomédica Ltda

CNPJ: 05.994.539/0001-27

Processo: 25351.391327/2007—13

Expediente: 0587705/12-9

Corec .

Reunides anteriores: 1) Circuito Deliberativo CD_DN 161/2015 - Transferido do

para apreciagdo em reunido Presencial por solicitagdo do Dlretor José Carlos

Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordinaria Interna — ROI 014/2015 - Vistas

concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
M > w (item 3.7.11) - A Diretoria Colegiada decide, por
unammldade sobrestar o Julgamento do recurso até a analise das Diretorias em
relagdo a legislacdo vigente. “
- Retirado de pauta

3.3.7.9
Relator: Ivo Bucaresky
Retorno de vistas do Diretor Renato Porto
Recorrente: Heel do Brasil Biomédica Ltda
CNPJ: 05.994.539/0001-27
Processo: 25351.280033/2005-97
Expediente: 0588321/12-1
N ‘Corec

 ReuniGes anteriores: 1) Circuito Deliberativo CD DN 161 Q\2015 Transferido do
para apreciagdo em reunido Presencial por solicitagio do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordinaria Interna — ROI 014/2015 Vistas
(concedldas ao'Dlretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Puablica — RO 017/2015 (item- 3.7.10) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, sobrestar o julgamento do recurso até a anélise das Diretorias em
relacdo a legislacdo vigente.
- Retirado de pauta
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3.3.7.10
Relatc)r lvo Bucare k
Retornod ; do Diret
Recorrente: Heel Do Bra5|l Blomedlca Ltda
CNPJ: 05.994.539/0001-27 ‘
Processo: 25351.343339/2005-61
Expediente: 0588025/12-4
Corec

G

unanimidade, sobrestar 0 Julgamento do recurso até a anadlise das Dlretorlas em
relacdo a legislacdo vigente.
- Retirado de pauta

3.3.7.11 | o
Relator Ivo Bu

Recorrente Heel Do Bras:l Blomedlca Ltda
CNPJ: 05.994.539/0001-27

Processo: 25351.280073/2005-39
Expediente: 0588345/12-8

Corec -
Reuniges anteriores: 1} Circuito Deliberativo CD_DN

N 161 5 - Transferido do
para apreciacdo em reunido Presencial por sohcutagao d, iretor Jose Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordinaria Interna — ROI_014/2015 - Vistas
concedidas ao Dlreto José Carlos Magalhdes Moutinho. 3} Reumao Ordmarla
R( 7 /S (item 3.7.29) - A Diretoria Colegiada decide, por
unammldade sobrestar o} Julgamento do recurso até a andlise das Diretorias em
relacdo a legislagdo vigente.

- Retirado de pauta

3.3.7.12
Relator Ivo Bucaresky o

Recorrente Sandoz Industrla Farmaceutlca Ltda
CNPJ: 61.286.647/0001-16 ’
Processo: 25000.009601/95-99

Expediente: 0044922/14-9

Corec )
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Reunides anteriores: 1} Circuito Deliberativo CD 015 Transferido do
para apreciagdo em reumao Presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos
Magalhaes Moutinho. 2} Reunido Ordinaria Interna — RO 4/20?[5 Vistas
concedidas ao Dlretor Jose Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Pablica — RCP 017 15 (item 3.7.26) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, sobrestar o julgamento do recurso até a analise das Diretorias em
" relacdo a legislacdo vigente.

- Retirado de pauta ~

3.3.7.13
Relator: lvo Bucaresky - »
Retorno de vistas do Diretor o Porto
Recorrente: Balm- Labor Industrla Farmaceutlca Ltda-
CNPJ:.04.712.572/0001-54
Processo: 25351.323309/2006-10
Expediente: 0272008/13-6
Corec ‘ -
Reunides anteriores: 1) Circuito Deliberativo t‘D 015 Transferido do
para apreciacdo em reunido Presencial por sohcntagao do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2} ReuniZo Ordinaria Interna — ROi 14/2015 - Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Publica — ROP \'\5.5 (item 3.7.4)- A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso.em razdo de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhdes
Moutinho, que estd com vistas do processo.
- Retirado de pauta

3.3.7.14
Relator: lvo Bucaresky o
Retorno de vis retor |

Recorrente: Balm- Labor Industrla Farmaceutlca Ltda

CNPJ: 04.712.572/0001-54

Processo: 25351.323350/2006-96

Expediente: 0272044/13- Z

Corec

Reunides anteriores: i.) Circuito Deliberativo € | 5 - Transferido do
para apreciagdo em reunido Presencial por sohcntagao do Dlretor José Carlos
_Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordindria Interna — | 0914/2615 Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Pablica — R. ! 17/2015 (item 3.7.5)- A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razio de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhies
Moutinho, que esta com vistas do processo.
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- Retirado de pauta

3.3.7.15
Relator: lvo Bucaresky
Retorno de vistas do Diretor Renato Porto
Recorrente: Balm-Labor Inddstria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 04.712.572/0001-54
Processo: 25351.323248/2006-91
Expediente: 0272054/13-0
Corec ) -
Reunides anteriores: 1) Circuito Deliberativo CD_DN 161/2015 - Transferido do
para apreciacio em reunido Presencial por solicitacgdo do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2} Reunido Ordinaria Interna — ROI 014/2015 Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordindria
Publica — ROP 017/2015 (item 3.7.6) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razdo de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhdes
Moutinho, que esta com vistas do processo.
- Retirado de pauta

3.3.7.16 ,
Relator: Ivo Bucaresky
Retorno de vistas do Diretor Renato Porto
Recorrente: Balm-Labor Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 04.712.572/0001-54
Processo: 25351.323289/2006-87
Expediente: 0272033/13-7
Corec ‘
Reunides anteriores: 1) Circuito Deliberativo CD_DN 161]2615 Transferido do
para apreciacdo em reunido Presencial por solicitacdo do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2} Reunido Ordinaria Interna — ROl 014/2015 Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Publica — ROP 017/2015 (item 3.7.3) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em raz3o de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhdes
Moutinho, que esta com vistas do processo.
- Retirado de pauta A

3.3.7.17
Relator: lvo Bucaresky
Retorno de vistas do Diretor Renato Porto
Recorrente: Instituto Terapéutico Delta Ltda
CNPJ: 33.173.097/0002-74
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Processo: 25000.009531/97-77

Expediente: 0909062/12-2

Corec ‘ ‘

Reunides anteriores: 1) Circuito Dehberatlvo C DR\ 015 Transferido do
para apreciacdo em reunido Presencial por sohcntagao do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordindria Interna — RDI 014/2015 - Vistas
concedidas a Q}l}yrgtqr\Jo‘se Carlos Magalhdes Moutinho. 3} Reuniio Ordinaria
Publica — ?% 2015 (item 3.7.12) - A Diretoria Colegiada decide, por
unammldade NAO CONHECER do recurso em razao de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor Jose Carlos Magalhdes
Moutinho, que deu vistas ao processo.

- Retirado de pauta

3.3.7.18 .
Relator Ivo Bucaresky
Retorno de vistas do Diretor Renato Porta
Recorrente Laboratoério Hepacholan S/A ~
CNPJ: 60.398.120/0001-10
Processo: 25992.001070/31
Expediente: 0599019/13-0
Corec
Reunides anteriores: 1) Circuito Deliberativo C - Transferido do
. para apreciagao em reunido Presencial por solicitagdo do Dlretorb José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2} Reunifo Ordinaria Interna — R 015 - Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3} Reumao Ordinaria
Piblica — ROP_017/2015 (item 3.7.16) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razdo de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Dlretor José Carlos Magalhdes
Moutlnho que estd com vistas do processo.
- Retirado de pauta

3.3.7.19
Relator: Ivo Bucaresky
Retorno de vis Diretor Renato Porto
Recorrente: Laboris Farmaceutlca Ltda
CNPJ: 03.860.313/0001- 08
Processo: 25351.015665/01-50
Expediente: 0910569/13 7
Corec
Reunifes anteriores: 1) Circuito Deliberativo |

NLiG:I.]ZGfS Transferido do

para apreciacdo em reunido Presencial por sohatagao do Dlretor José Carlos

Magalhdaes Moutinho. 2) Reunido Ordindria Interna — RO \_14/2015 Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
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Publica — R?\QJ.@V?ZNOZ!’,WS (item 3.7.17) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razdo de sua intempestividade,

acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhaes

{

Moutinho, que esta com vistas do processo.
- Retirado de pauta

3.3.7.20
Relator lvo Bucaresky_

Recorrente Orient IVIIX Fntoteraplcos Do Brasil Ltda

CNPJ: 73.657.876/0001-89

Processo: 25000.029861/999-96

Expediente: 0694413/14-2

Corec

Reunides anteriores: 1) Circuito Dehberatlvo C ) , - Transferido do
para apreciagdo em reunido Presencial por soIncntagao do D|retor José Carlos
Magalhdes Moutinho. Z) Reunido Ordinéria Interna — R‘ ‘"15 Vistas
conced|das ao Dlretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Publica — R § (item 3.7.25) - A Diretoria .Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razdo de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhdes
Moutinho, que est4 com vistas do processo.

- Retirado de pauta

3.3.7.21

Recorrente Pro Ottl Laboratorlo Farmaceutlco Ltda
CNPJ:51.603.488/0001-82
Processo: 25000.027951/96
Expediente: 0263781/14-2

. Corec - )
Reunides anteriores: 1} Circuito Deliberativo éﬁ\%N 161/2
para apreciacdo em reunido Presencial por solicitagao osé Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordinaria Interna — R 915 Vistas
concedldas ao Diretor Jose Carlos Magalhaes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Publica — | 0 ,17/2015 (item 3.7.24) - A Diretoria Colegiada decide, por
unammldade NAO CONHECER do recurso em razdo de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhaes
Moutinho, que estd com vistas do processo
- Retirado de pauta

- Transferido do

3.3.7.22
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Relator: Ivo Bucaresky .

Retorno de vistas do Diretor Renato Porto

Recorrente: RD & S Produtos Para Saude Ltda

CNPJ: 08.290.164/0001-02

Processo: 25351.078697/2012-83

Expediente: 0870605/13-1

Corec ) )

Reunides anteriores: 1} Circuito Deliberativo 3C§D__‘:DN 161/2015 - Transferido do
para apreciagdo em reunidao Presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2} Reunido Ordinaria Interna — R‘Oi;014/2015 - Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3} Reunido Ordinaria
Piblica — ROP 017/2015 (item 3.7.18) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razio de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhdes
Moutinho, que estd com vistas do processo.

- Retirado de pauta

3.3.7.23
Relator: lvo Bucaresky
Retorno de vistas do Diretor Renato Porto
Recorrente: RD & S Produtos Para Saude Ltda
CNPJ: 08.290.164/0001-02
Processo: 25351.079241/2012-99
Expediente: 0870615/13-8
Corec »
Reunides anteriores: 1} Circuito Deliberativo cD “)DN‘;\\izﬁl‘/ZO‘iS Transferido do
para apreciagdao em reunido Presencial por solicitagdo do Dlretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordindria Interna — ROI 014/2015 - Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3} Reunido Ordinaria
Piblica — ROP 017/2015 item 3.7.19) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razdo de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhdes
Moutinho, que esta com vistas do processo.
- Retirado de pauta

3.3.7.24
Relator: lvo Bucaresky
Retorno de vistas do Diretor Renato Porto
Recorrente: RD & S Produtos Para Saude Ltda
CNPJ: 08.290.164/0001-02
Processo: 25351.079274/2012-21
Expediente: 0870584/13-4
Corec
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Reunides anteriores: 1) Circuito Deliberativo CD DN 161/2(‘)1‘5 Transferido do
para apreciacdo em reunido Presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. Z) Reunido Ordinaria Interna — ROI 014/2015 Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhaes Moutinho. 3} Reunido Ordindria
Pablica — ROP 017/2015 (item 3.7.13) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razdo de sua intempestividade, -
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor josé Carlos Magalhdes
Moutinho, que deu vistas ao processo.

- Retirado de pauta

3.3.7.25
Relator: Ivo Bucaresky
Retorno de vistas do Diretor Renato Porto
Recorrente: RD & S Produtos Para Satide Ltda
CNPJ: 08.290.164/0001-02
Processo: 25351.078742/2012-63
Expediente: 0870648/13-4
Corec ‘
Reunides anteriores: 1} Circuito Deliberativo Cﬁ‘ DN 161/2015 - Transferido do
para apreciacdo em reunido Presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordindria Interna — ROI 1014/2015 - Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Pablica — ROP 017/2015 (item 3.7.27) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razdo de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhdes
Moutinho, que esta com vistas do processo.
- Retirado de pauta '

3.3.7.26
Relator: Ivo Bucaresky
Retorno de wstas do Dlretor Renato Porto
Recorrente: RD & S Produtos Para Satide Ltda
CNPJ: 08.290.164,/0001-02
Processo: 25351.079271/2012-44
Expediente: 0870522/13-4
Corec ' .
Reunies anteriores: 1) Circuito Deliberativo €D_DN 16172015 Transferido do
para apreciacdo em reunido Presencial por solicitacdo do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2} Reunido Ordinaria Interna — ROI 014/2015 - Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinadria
Publica — ROP 017/2015 (item 3.7.8) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razido de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhdes
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Moutinho, que esta com vistas do processo.
- Retirado de pauta

3.3.7.27
Relator: Ivo Bucaresky -
Retorno de vistas do Diretor Renato Porto
Recorrente: RD & $ Produtos Para Satide Ltda
CNPJ: 08.290.164/0001-02
Processo: 25351.079678/2012-76
Expediente: 0870514/13-3
Reunides anteriores: 1) Circuito Deliberativo CD 1€ 3 15 - Transferido do
para apreciacdo em reunido Presencial por sohcntagao ‘do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordinaria Interna — RO 14/2015 - Vistas
concedidas ao Dlre’tor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3} Reunido Ordinaria
Publica - ROP /2015 (item 3.7.20) - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razdo de sua intempestividade,
acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos Magalhdes
Moutinho, que esta com vistas do processo.
- Retirado de pauta

3.3.7.28
Relator IvomBucaresky

 do Diretor Renato Porto
Recorrente RD & S Produtos Para Satide Ltda
CNPJ: 08.290.164/0001-02
Processo: 25351.079844/2012-23
Expediente: 0870539/13-9
Reunides anteriores: 12 Circuito Deliberativo Cl§ ‘%N 16 2@15 Transferido do
para apreciagdo em reunido Presencial por solicitacdo do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordinaria Interna — ROL 014/2015 Vistas
concedldas ao Diretor José Carlos Magalhaes Moutinho.
3) Reunido Ordindria Puablica — RO ’015 (item~3.7.21) - A Diretoria
Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso em razio de sua
intempestividade, acompanhando o voto 62/2015 -Dimon do Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho, que esta com vistas do processo.
- Retirado de pauta

- 3.3.7.29
Relator Ivo‘Bucaresky )
Retorno de vistas do Dwetor Renato Porto

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

Processo: 25351.397080/2012-41

Expediente: 0660439/13-1

Corec

Reunides anteriores: 1) Circuito Deliberativo cp - Transferido do
para apreciacdo em reunido Presencial por sohcntagao do Diretor losé Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) Reunido Ordindria Interna — ROI 03.4/ - Vistas
concedidas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. 3) Reunido Ordinaria
Publica — RO ' (item 3.7.7) - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, declarar a extincdo do recurso em razdo da de5|stenCIa da
recorrente.

- Retirado de pauta

3.3.7.30
Relator Ivo Bucaresky

| \ t Aenato Ale canPorto
Empresa: AstraZeneca do Brasil Ltda
CNPJ: 60.318.797/0001-00
Processo: 25351.029883/01-07
Expediente: 658249/10-4
Corec
Reunides anteriores: i
1) ROP 008/2 ;4 (item 3.4, 3) mantido em pauta. Aprovado o requerimento de
sigilo e sustentacdo oral. Relatoria assumida pelo Diretor-Presidente em razdo de
férias do Diretor Relator de acordo com informe na Reunido Ordinaria Interna
014/2014. | 016/ - Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Paulo André -
Palhares de er nda Concedldas vistas ao Diretor Jaime César de Moura_‘
Oliveira. 3} ROP 015/2016 - Mantido em pauta.
_- Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
aprovado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 110/2013 - Corec.

3.3.8. Recursos GGPAF:
3.3.9 Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.

~ 3.3.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.
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3.3.11. Recursos GGGAF: N3do hd item a deliberar

3

3.4 - Diretor: JOSE CARLOS MAGALHAES MO
3.4.1. Recursos GGALI:

3.4.1.1 ’

Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho

Empresa: Nutrilatina Laboratorios Ltda.

CNPJ: 75.116.996/0001-02

Processo: 25023.021573/2012-61

Expedientes: 0834263/13-6

Corea \

Reunido anterior: ROP 016/;2014 Recurso apreciado em sessdo reservada da

Reunido Ordinaria Publica 014.2014 por solicitagdo da recorrente. Sustentagao

oral realizada pelo Sr. Thiago Werner Ramasco. Vistas concedidas ao Diretor

Jaime César de Moura Oliveira. '

Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
aprovado. ‘

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, ratificar o voto proferido na
ROP 016/2014, realizada em 25/09/2014, de CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando o voto do relator 51/2016 - Dimon, que acata o
parecer 102/2013 da Comissdo de Instrucdo e Analise de Recursos de
Alimentos. ‘

- 3.4.1.2 |

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Relatoria anterior do Ex-diretor Jaime César Moura Oliveira
Recorrente: New Millen Produtos Alimenticios Ltda.

CNPJ: 00.385.181/0001-11 ‘
Processo: 25351594083201292
Expediente: 0485813/13-1

Corea ]
Reuhido anterior: ROP‘ 05/2014 Retirado de pauta pelo Relator.

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o
parecer 84/2013 da Comissdo de Instrucdo e Analise de Recursos de
Alimentos. '
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1 3.4.1.3
Requerimentos de Sigilo e Sustentagdo oral aprovados na ROP 003/2015
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Relatoria anterior do Ex-diretor Jaime César Moura Oliveira
Recorrente: Nestlé Brasil Ltda
CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25004.310048/2008-27
Expediente: 0162936/14-1

Corea
Reunides anteriores:
1) ROPOO3§ 48 "?-5 - julgado em sigilo por sohutagao da recorrente. Sustentacao

oral realizada pela Sra. Priscila Cassina Fernandes Pereira. ltem retirado de pauta

pelo relator. g ROP @15/2016 (item 3.4.1.2) - Mantido em pauta.

- Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
aprovado. '

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 25/2014 da Comissdo de Instrugdo e Anadlise de Recursos de

Alimentos.

3.4.2. Recursos GECOS: N3o ha item a deliberar.
3.4.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar.

3.4.4. Recursos GGTPS: N30 h4 item a deliberar.
3.4.5. Recursos GGFIS:

3.4.5.1
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Relatoria anterior do Ex-diretor Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: Germed Farmacéutica S/A.
CNPJ: 45.992.062/0001-85 |
Processo: 25351.618693/2009-16
Expediente: 810004/11-7
Corif )
Reunido anterior: R 5 (ltem 3.5.4): Iltem julgado em sigilo por
solicitagdo da recorrente. Sustentacdo oral realizada pela Sra. Milena Pacce
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" Zammataro. Vistas do processo concedidas ao. Diretor José Carlos Magalhies
Moutinho. '
- Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
aprovado. Sustentacdo oral realizada pela Sra Milena Zammataro.
- Acompanharam o julgamento as Sras. Regina Merlussi e Ana Luiza Deganni.
- A Diretoria Colegiada decidiu, pof ‘unanimidade, MANTER a decisio de
indeferimento e da penalidade aplicada, acompanhando o voto do Relator
52/2016-Dimon. -

3.4.5.2

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Merck S/A inddstria quimicas Ltda

CNPJ: 33.069.212/0001-84

"Processo: 25351.013988/2005-31

Expediente: 0488030/12-7

Reunides anteriores: 1. ROP_004/2014; Recurso apreciado em sigilo por

solicitacdo da recorrente. Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Regis

Quintanilha Marques. A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR

o voto da relatoria de solicitar a drea técnica que proceda a reanalise dos autos

com vistas a reavaliagdo do quantum da pena, conforme os preceitos legais

-citados e que dé ciéncia a recorrente, garantindo assim a oportunidade de

apresentagdo de nova defesa por parte da interessada. 2. ROP 016/2014:

Recurso julgado em sigilo' por solicitacdo da recorrente. Sustentagdo oral

realizada pelo Sr. Angelo Nicolau Terra Alberoni. Retirado de pauta pelo relator.

- Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
aprovado. Sustenta¢do oral realizada pelo Sr. Ubirajara Regis Quintanilha
Marques.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢dao da relatoria que acata o
voto do Relator - Voto do Diretor Dimon 59/2016.

3.4.5.3
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
_ Recorrente: Marimar Industria e Com. de R/oupas e Produtos em Geral Ltda.

CNPJ: 65.738155/0001-75

Processo: 25351.268146/2007-86

Expediente: 644695/11-7

Corif \

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer da Corju/GGIMP datado de 20 de maio de 2014.
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3.45.4

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Janssen-Cilag Farmacéutica LTDA

CNPJ: 51.780.468/0002-68

Processo: 25351.643992/2013-50

Expediente: 0079916/14-5

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 076/ 2014 - Coref/Sucom

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.4.6.1
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.254.971/0001-81
Processo: 25351.028297/2003-70
Expediente: 0113008/14-1
Coare
- Retirado de pauta pelo Relator

3.4.6.2

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Pion G Plus Ltda. - EPP

CNPJ: 01.675.208/0001-73

Processo: 25351.700852/2013-99

Expediente: 0426506/14-8

Coare . .

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer 065 — Coare, datado de 14 de julho de 2014.

3.4.6.3
" Relator: José Carlos Magalh3es Moutinho

Recorrente: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda

CNPJ: 02.685.377/0001-57

Processo: 25351.517264/2013-37

Expediente: 0195780/14-5

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINGAO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢ao da relatoria
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que acata o Parecer de Desisténcia de Recurso Administrativo — Coare, datado
de 20 de agosto de 2014.

3.4.6.4
Renumerado para 3.3.6.1

3.4.7. Recursos GGMED: N

'3.4.7.1
Relator: José Carlos Magalh3es Moutinho
Empresa: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.670342/2010-97
Expedientes: 696943/11-7
Corec
Reunides anteriores: 1. Reunla ' ubhco“ 06/2013 ~aprovado
requerlmento de apreciacdo em S|g|Io e de sustentagao oral. 2. Reunido
Ordlnarl‘ _5‘/\\\2013 Iltem retirado da Pauta pelo relator para que a area Técnica
observe a sentenca proferida no mandado de segurangca 0008317-
50.2013.4.01.3400; 3. R 0106/2014 item (3 3.7) mantido em pauta. Aprovado
o requerimento de sigilo e sustentacao oral. £ 0!\\012/2014 Sustentacdo oral
realizada pelos Srs. Milena Pacce Zammataro Silvia de Souza Fiore; e Adrlano

Pinheiro Coetho. Retirado de- pauta pelo Relator para diligéncias. S ,,ROP

008/2015 Recurso apreciado em sigilo por solicitagdo da Recorrente. Vistas

concedidas & Diretoria de' Coordenacgdio e Articulagdo do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria — DSNVS.

- Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
aprovado. Sustentagdo oral realizada pelas ‘Sras. Milena Zammataro; Regina
Merlussi e Ana Luiza Deganni.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, acompanhando o voto do Relator, n2 50/2016.

3.4.7.2
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho
Empresa: Laboratoério Baldacci Ltda.
'CNPJ: 61.150.447/0001-31
Processo: 25351.031698/01-10
Expedientes: 0817777/13-5
Corec
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Recurso_incluido _em pauta em razdo do_Mandado de Sequranca 1002652-

31.2016.01.3400

Aprovado’ o requerimento de sustentacdo oral e indeferido o de sigilo.

Sustentacdo oral realizada pelo Sr. José Carlos da Silva Nogueira

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR’
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso acompanhando o voto do Relator, n2
48/2016, que acata o Parecer 094/2016 — Corec-GGMED.

'

3.4.7.3

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A.

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Processo: 25351.100440/2006-19

Expediente: 0385176/13-1

Corec

Reunloes anteriores:

J R 11/2016 (item 3.4.7.4) — Aprovados requerimentos de julgamento em
sngilo e sustentagao oral. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do parecer
apresentado pelo Relator e do voto 016/2016 — Diare, do Diretor Renato Alencar
Porto con5|gnado no processo e concedeu vistas ao Diretor Jarbas Barbosa da

r. ) /2@16 Mantido em pauta pelo Dlretor com vistas do

processo. ) ROP 016 (item 3.4.7.1) - Mantido em pauta. .

realizada pelo Sr. Angelo Nicolau Terra Alberoni. Retirado de pauta pelo relator.

- Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
aprovado. Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Regis Quintanilha
Marques. Acompanhou o julgamento do recurso a Sra. Nilcely Borensztejn da
Silva.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, nos termos do voto do Diretor com vistas, n?
019/2016 — Diges. ‘

3.47.4

Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho

Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Eurofarma Laboratdrios S.A.

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Processo: 25351.100440/2006-19

Expediente: 0384712/13-8 -

Corec .
Reunloes a iores:
1) ROP 011 2016 (item 3.4.7.5) — Aprovados requerimentos de julgamento em

sigilo e sustentacdo oral. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do parecer
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apresentado pelo Relator e do voto 016/2016 — Diare, do Diretor Renato Alencar

Porto, consignado no processo e concedeu vistas ao Diretor Jarbas Barbosa da

Silva Junior. 2):ROP 014/2016 - Mantido em pauta pelo Diretor com vistas do

processo. 3) ROP 015/2016 (item 3.4.7.2)- Mantido em pauta.

- Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
aprovado. Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Regis Quintanilha
Marques. Acompanhou o julgamento do recurso a Sra. Nilcely Borensztejn da

- Silva. :

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, nos termos do voto do Diretor com vistas, n®
019/2016 — Diges.

3.4.7.5

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: Eurofarma Laboratdrios S.A.

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Processo: 25351.100440/2006-19

Expediente: 0389046/13-5

Corec

ReuniBes anteriores:

1) ROP 011/2016 (item 3.4.7.6) — Aprovados requerimentos de julgamento em

sigilo e sustentacdo oral. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do parecer

apresentado pelo Relator e do voto 016/2016 — Diare, do Diretor Renato Alencar

Porto, consignado no processo e concedeu vistas ao Diretor Jarbas Barbosa da

Silva Junior. 2) RO{P’O'14/2\016 - Mantido em pauta pelo Diretor com vistas do

processo. 3) ROP 015/2016 (item 3.4.7.3)- Mantido em pauta.

- Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
aprovado. Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Regis Quintanilha
Marques. Acompanhou o julgamento do recurso a Sra. Nilcely Borensztejn da
Silva. '

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, nos termos do ‘voto do Diretor com vistas, n2
019/2016 — Diges.

3.4.7.6
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A.
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.100440/2006-19
Expediente: 0394214/13-7
Corec
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Reunides anteriores:

1) ‘ROP’ 011/2016 (item 3.4.7.7) — Aprovados requerimentos de julgamento em

sigilo e sustentacdo oral. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do parecer

apresentado pelo Relator e do voto 016/2016 — Diare, do Diretor Renato Alencar

Porto, consignado no processo e concedeu vistas ao Diretor Jarbas Barbosa da

Silva Janior. 2) ROP?‘ 014/2016 - Mantido em pauta pelo Diretor com vistas do

processo. 3) ROP 015/2016 (item 3.4.7.4)- Mantido em pauta.

- Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
aprovado. Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Regis Quintanilha
Marques. Acompanhou o julgamento do recurso a Sra. Nilcely Borensztejn da
Silva. ‘

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, nos termos do voto do Diretor com vistas, n2
019/2016 — Diges.

3.4.8. Recursos GGPAF: N3o ha item a deliberar.
3.4.9 Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.
3.4.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.

3.4.11. Recursos GGGAF: N3o ha iterh a deliberar.

3.5 — Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.5.1 Recursos GGALIl: N3o ha item a deliberar.
3.5.2 Recursos GECOS: Nio ha item a deliberar.

3.5.3 Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar

3.5.4 Recursos GGTPS:

3.54.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Siemens Healthcare Diagndsticos S.A
CNPJ:09.117.476/0001-81
Processo: 25351.509836/2006-10
Expediente: 1384579/16-9

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

Ata - Reunido Ordindria Publica ~ ROP 016/2016 de 21.06.2016 Pagina 40 de 49
Ata—8 -



. CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer 57/2016 - CRTPS/Direg.

3.5.5 Recursos GGFIS: N3o ha item a deliberar.

3.5.6. Recursos GGINP-GEAFE:’

3.5.6.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
‘Recorrente: Drogaria e Perfumaria Sao Jose Ltda. EPP
CNPJ: 06.276.928/0001-80
Processo: 25351.329704/2005-25
Expediente: 0596345/12-1

Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do

recurso p5r perda do objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata
o Parecer de Perda de Objeto de Recurso Administrativo — Coare/Dimon,
datado de 16 de maio de 2016. .

3.5.6.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: RMS5 Drogaria Ltda. - ME

CNPJ: 20.457.596/0001-60 ’

‘Processo: 25351.546188/2015-73

Expediente: 0888466/15-8

Coare :

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 132/2016 — Coare/Dimon. :

3.5.6.3 ‘
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Raja Drogaria Ltda.- EPP
CNPJ: 13.845.120/0001-31
Processo: 25351.531496/2014-13
Expediente: 0931476/_14—8
Coare
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 141/2016 — Coare/Dimon.

3.5.6.4 ‘
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Farmacia Majestic Ltda.
CNPJ: 71.669.766/0002-92 .
Processo: 25351.511064/2013-13
Expediente: 1022367/15-3

Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer 154/2016 —‘COare/ Dimon.

3.5.6.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Quick Logistica Ltda.
CNPJ: 03.176.032/0001-30
Processo: 25351.253481/2006-07
Expediente: 1273135/16 8

Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINGAO do

recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata
o Parecer de Perda de Objeto de Recurso Administrativo — Coare/Dimon,
datado de 29 de margo'de 2016. ' )

3.5.6.6
~ Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: A. M. Crespo & Cia Ltda.
CNPJ: 01.337.755/0001-49
Processo: 25351. 199203/2‘002—65
Expediente: 0783414/14-

Coare -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do

recurso por perda do objeto, acompanhando a posicao da relatoria que acata
o Parecer de Perda de Objeto de Recurso Administrativo — Coare/Dimon,
datado de 11 de maio de 2016. ‘

3.5.6.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Amaral e Ribas Ltda.
CNPJ: 07.740.147/0001-67
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Processo: 25351.074968/2009-78

Expediente: 0602146/12-8

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata
o Parecer de Perda de Objeto de Recurso Administrativo — Coare/Dimon,
datado de 12 de maio de 2016.

3.5.6.8

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto: ,

Recorrente: Companhia Brasileira de Distribuigao

CNPJ: 47.508.411/1491-17

Processo: 25351.442385/2010-17

Expediente: 0605643/12-1

Coare ‘

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata
o Parecer de Perda de Objeto de Recurso Administrativo — Coare/Dimon,
-datado de 12 de maio de 2016.

3.5.6.9 : v

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Farmacia do Trabalhador do Brasil Rio Ltda.

CNPJ: 17.231.519/0009-30

Processo: 25351.610633/2013-02

Expediente: 0950362/14-5

Coare :

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posicdo da relatoria que acata
o Parecer de Perda de Objeto de Recurso Administrativo — Coare/Dimon,
datado de 23 de maio de 2016. '

3.5.6.10 )

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Farmdcia Clarene Ltda.

CNPJ: 37.316.148/0001-40

Processo: 25351.171870/2002-83

Expediente: 0641405/14-2

Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata
o Parecer de Perda de Objeto de Recurso Administrativo — Coare/Dimon,
datado de 30 de maio de 2016.
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3.5.6.11

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Drogaria Martins Lima Ltda.

CNPJ: 05.764.566/0001-03

Processo: 25351.135815/2014-63

Expediente: 0338811/14-5

Coare ' :
_ - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posigio da relatoria que acata
o Parecer de Perda de Objeto de Recurso Administrativo — Cpare/Dimon,
datado de 30 de maio de 2016. '

3.5.6.12 ' ' ’ g

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Drogaria Alvorada Ltda.
CNPJ: 03.903.871/0001-03

Processo: 25351.182991/2002-51
Expediente: 0486752/12-1

Coare g ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do

recurso por perda do objeto, acompanhando-a posigdo da relatoria que acata
o Parecer de Perda de Objeto de Recurso Administrativo — Coare/Dimon,
datado de 16 de maio de 2016.

3.5.6.13

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Farmacia e Drogaria imai Ltda.
CNPJ: 02.592.404/0001-47

Processo: 25351.032435/01-46
Expediente: 0597919/12-6

Coare .
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do

recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata
o Parecer de Perda de Objeto de Recurso Administrativo — Coare/Dimon,
datado de 23 de maio de 2016.

¢

3.5.6.14

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto ,

. Recorrente: Localfrio S.A Armazens Gerais Frigorificos
CNPJ: 58.317.751/0007-01
Processo: 25351.523467/2015-51
Expediente: 0869264/15-5
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Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer.002/2015 ~ Coare/Suinp. '

\

Recorrente Multlfarma Comercial Farmaceutlca Ltda. - ME

CNPJ: 13.341.865/0001-63

Processo: 25351.704932/2013-07

Expediente: 0188496/14-4

Coare

Reunides anteriores: RGP 002/2016 Item mantido em pauta. ROP 003/2016 A

Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, determmar o retorno do processo

3 Area Técnica para reandlise, nos termos do voto do relator — Voto do Diretor

003/2016 — Direg.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, nos termos do voto do Relator - Voto do Diretor
ne 011 /2016. |

3.5.6.16
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: R Mix Drogaria Eireli EPP

CNPJ: 17.482.560/0001-22

Processo: 25351.578768/2014-49

Expediente: 0994539/14 3 ‘

Reunides anteriores: ROP. 002/2015 Iltem mantido em pauta. ROP 003/2016: A

Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, determinar o retorno do processo

a Area Técnica para reanalise, nos termos do voto do relator — Voto do Diretor

005/2016 — Direg.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, retificar a decisio proferida
'na Reunido Ordinaria Publica 003/2016 para CONHECER e DAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do Relator - Voto do Diretor n2 012 /2016.

.3.5.6.17
\ Belat _ Fernando Mendes Garcia Neto
de Off
Recorrente Blofontes Farmacia de Manipulac3o Ltda.
CNPJ: 08.667.497/0001-08
Processo: 25351.275964/2007—35

Expediente: 0688725/13-2
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Reunides anteriores: ROP 002/2016: Item mantido em pauta. ROP 003/2016: A

Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, determinar o retorno do processo

a Area Técnica para reanalise, nos termos do voto do relator — Voto do Diretor

002/2016 — Direg.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, retificar a decisdo proferida
na Reunido Ordindria Publica 003/2016 para MANTER o INDEFERIMENTO,
acompanhando o parecer 760/2015 — Coare/Suinp, nos termos do voto do
Relator - Voto do Diretor n2 013 /2016.

3.5.7 Recursos GGMED:

3.5.7.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Blisfarma Industria Farmacéutica Ltda..
CNPJ: 03.108.098/0001-93
Processo: 25351.754671/2011-13"
Expediente: 0203982/13-6

Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do

recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata
o parecer 098/2016 — Corec/GGMED.

3.5.7.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
"Recorrente: Dr Reddys Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 03.978.166/0001-75
Processo: 25351.000292/2003-82
Expediente: 604521/11-9
Corec
Aprovado requerimento de sustentagdo oral e indeferido o de sigilo. Sustentagao
oral realizada pelo Sr. Marcio Raposo de Almeida
- Mantido em pauta pelo Relator

3.5.7.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratério Teuto Brasileiro S.A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25000.021566/95-59
Expediente: 380745/06-2
Corec : .
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do.
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. recurso por perda do objeto acompanhando a posu;ao da relatoria que acata
o parecer 092/2016 - Corec/GGMED

3.5.74
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Infan - indastria Quimica Farmacéutica Nacional S/A
CNPJ: 08.938.548/0001-03
Processo: 25000.021641/99-04
Expediente: 0248226/15-6

Corec
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINGCAO do

recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata
o parecer 089/2016 — Corec/GGMED.

3.5.7.5 ‘
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Balm-Labor Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 40.712.572/0001-54
Processo: 25351.323350/2006-96
Expediente: 1080525/13-7

Corec
- A Diretoria Colegiada decidid, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do

recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata
o parecer 087/2016 — Corec/Sumed.

3.5.7.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Balm-Labor Inddstria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 40.712.572/0001-54
Processo: 25351.323309/2006-10
Expediente: 1080734/13-9

Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do

recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata
o parecer 086/2016 — Corec/Sumed.

3.5.7.7
Relator: Fernando Mendes Garcna Neto
Recorrente: Balm-Labor Inddstria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 40.712.572/0001-54
~ Processo: 25351.323289/2006-87
Expediente: 1080519/13-2
Corec
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata
o parecer 085/2016 — Corec/Sumed.

3.5.7.8 . ,

) - Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Theraskin Farmaceutica Ltda.

CNPJ: 64.088.172/0001-41

Processo: 25000.041543/96-97

Expediente: 0996757/15-5

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINGAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata
o parecer 084/2016 — Corec/GGMED.

3.5.7.9

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: EMS S/A. )

CNPJ;: 57.507.378/0003-65

Processo: 25991.011658/79

Expediente: 0116711/13-1

Corec o

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR a EXTINCAO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posicao da relatoria
que acata o pedido da empresa. ‘ '

3.5.8. Recursos GGPAF: N3o ha item a deliberar.
3.5.9 Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.

3.5.10. Recursos GGTOX: N&o ha item a deliberar.

IV. ASSUNTOS DELI/BERATIVOS DE GESTAO:

4.1 .
Relator: Renato Alencar Porto
Expediente: 0543613/15-3
Manifestacdo da Anvisa em relagdo ao Projeto de Lei 958/2015, que disciplina o
receitudrio agrondémico.
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Area: GGTOX
- Retirado de pauta pelo relator para inclusdo em pauta de Reunido Interna da
Diretoria Colegiada.

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

5.1
Determinagdo deliberada durante a discussio dos itens 2.4.2 e 2.4.3, desta pauta
(solicitagdes de Isengdo de Registro de Insumos Farmaceuticos — IFAS).
Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, determinar que os documentos
dirigidos a Diretoria Colegiada devem ser, imediatamente, encaminhados a
Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada — Secol para sorteio de relatoria, nos
moldes do que ja é utilizado para os recursos administrativos.

A reunido foi suspensa as doze horas e vinte e cinco minutos e retomada as quatorze horas
e quatorze minutos. As quinze horas € quarenta e cinco minutos foi encerrada a sess3o
publica da reunido e as quinze horas e cinquenta e cinco minutos iniciada a sessdo
reservada da Diretoria Colegiada para deliberacdo de matérias solicitagdes de sigilo
aprovadas. As dezessete horas e cinquenta e cinco foi dada por encerrada a presente
reunido. Registre-se que o Diretor Ivo Bucaresky encontrava-se em missdo internacional.

/

[

Jarbas Barbosa da Silva Janior
Diretor-Presidente
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