Agéncia Nacional de Vlgrlanc.'a Samtana.
j Diretoria Coleglada

ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA ~ DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 024/2016

ATA.DE REUNIAO

A Diretoria Colegiada da. Anvisa, presentes o Diretor- Presidente Jarbas Barbosa da Silva
Junior, o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho e o Diretor Fernando Mendes Garcia
Neto, contando ainda com a presenca do Procurador-Geral Maxiliano D’4vila Candido de -
Souza e da Ouvidora substituta Rosenilde Martins Lima Borges, reuniu-se ordinariamente
no dia vinte e sete de setembro de dois mil e dezesseis, com inicio as dez horas e trintae
oito minutos, na Sala de Reunibes da Diretoria Colegtada, instalada na Anvisa Sede em
 Brasilia-DF, para dehberar sobre as matérias a seguir:

’

'REQUERIMENTOS APRECIADOS

BN

a) Apreciagdo dos requenmentos de mamfestagao oral:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammtdade, APROVAR 0s requerlmentos de
mamfestagao oral para o item 2.1 1 :

b) Apreciacdo do requerimento de sigiio em julgamento de recurso: :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, INDEFERIR a sollcrtaa;ao de sigifo dos
11ens357233573 ,

c) Apreciacio dos 'requerimentos de sigilo e sustentagio oral em julgarﬁeﬁto de recursos:
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, APROVAR os requerimentos de ‘
s:gllo e sustentagao oral para os itens: 3.4, 4 1,3.5.7.1e3.5.7.4.

’

~ 1. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO e INFORMES:
- Ndo hditem a deliberar
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~ 11, ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO ' -
2.1. Proposta de Iniciativa:

2.1.1' . .

. Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr. (Diges} |

" Processo: 25351.334923/2016-16

_ Expediente: 256941/16-8 :

. Proposta de Iniciativa de Proposta de alteraciio da Resolu«;ao da Dlretorla
Colegiada ~ RDC n.2 54 de 10/12/2013 para suspensao do prazo para
: ;mpiantagao do regulamento : :

Area: Diges .
Agenda Regulatéria: Néo ; : :

- - A-Diretoria Colegiada tomou conheumento da proposta apresentada pe[o
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unammldade

~ a) APROVAR a Proposta de In|C|at|va, _ ‘

'Regime de tramitacio: Especial..

 Relatorla: Diretor Jarbas Barbosa.

" E, neste mesmo ato; T :
b) APROVAR a RDC due ”Dispoe sobre a alteragao da Reso!ugao da Dlretorla g
Colegiada —RDC n? 54, de 10 de dezembro de 2013, para suspenséo da eficicia-
dos’ prazos -de implantagdo’ do Sistema ‘Nacional de Controle de
Medicamentos” , nos termos do: voto de Processo de Regulamenta¢do n2
16/2016 — Diges. '
' Reallzaram manifestagdo oral o Sr. Regmaido Arcuri’ (FarmaBrasiI); o Sr. Jair

- Cahxto {Smdusfarma) e 0 Sr. Henrique Tada (Atanac) '

© 2.4 Outros Assuntos de Regulagio: e - .

241 | .

' ‘Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg) .
Processo: 25351.329429/2016-38 - :
‘Expediente: 249849/16-9 :
Inicio do processo da construgao e desenvolvimento da Agenda Regulatorla
2017/2020 o
" Arearesponsavel: GGREG ;

- A Diretoria Colegiada tomou. conheCImento da’ apresentagao ‘da equipe
tecntca, parabenizou a equipe pelo trabalho, discutiu.o assunto, destacou a
ImportanCIa da ampla dwu!gagao da construgao da Agenda e demdlu, por;

v
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unanimidade, APROVAR o Documento Orientador para Agenda Regulatéria da
Anvisa - Ciclo Quadrlehal 2017-2020, conforme apresentado. -~ -
Apresentagdo da area técnica realizada petas servidoras Erika Mattos da Veiga
(Gerenua -Geral de Regulamenta¢io e Boas Praticas Regulatérias — GGREG) ¢
Telma Rodrigues Caldeira {(Coordenagdo de Planejamento Regulatorio - CPLAR).

242 ‘ o .
: Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon)
Referéncia : Fale Conosco — Protocolo SAT 2016261930
b _ Interessado: Fundat;ao Ezeqwet Dias — FUNED
CNPJ: 17.503, 475/0001 -01 : ' ‘
Necessidade de alteragdo do texto de bula do medlcamento Talidomida de forma
excepcional de modo a permitir a inser¢do da md;cagao para tratamento da -
~ Sindrome Mletodlsplaswa {SMD).
A Diretoria tomou conhecimento do Relatorio do Diretor José Moutinho e
' APROVOU por unanimidade, em carater excepcional, a. atua!zzagao da bula do
medlcamento Talidomida 100 mg, processo n® 25000.004335/84, da Fundagiio
Ezequiel Dias ~ FUNED, de modo a permitir a inclusdo da indicagfio prevista |
para tratamento da Sindrome M:elodlsp!asma (SMD), nos termos do Voto de
Processo de Regulamentagio n? 103/2016 - Dimon.

2.5. Petigdes e Solicitagdes & Diretoria Colegiada: Nzo ha item a deliberar.

1. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.2.4 RecursosGGTPS:

3. 2 4, 1
Relator: Jarbas Barbosa da_Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Sigma Produtos Médicos Ltda.
CNPJ: 07.167.191/0001-20 '
Processo: 25351.552601/2013-41 -
Expediente: 0522157/14 9 "
CRTPS
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-" A Diretoria Colegiada decidiu' por unanimidade; CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do ‘da relatona que acata o
Parecer 125/2016 da CRTPS/DIREG

¢

3.2. 4 2

Relator: larhas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Angiomed Importagao e Exportacio Ltda.
CNPJ; 02.699.256/0001-64

. Procésso: 25351.332919/2014-21 . ,
‘Expediente: 0586047/14— S - o .
CRTPS ' L ' o
- A Diretoria- Coleglada decidiu, - por unanimidade, CONHECER e NEGAR -
prowmento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 132/2016 da CRTPS/DEREG SR -

1 3.2.4.3 ' P | :
- Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
~Recorrente: PCE Importac3o, Comercro e Manuten;ao de Materlal Carurglco -
- Ltda. : :
CNPJ; 61, 756 136/0001 10 ‘
. Processo: 25351.349827/2009-31 .
- Expediente: 114928/10 8
- CRTPS : ' o
- A Diretoria - Coleglada deudlu, por unammldade CONHECER e NEGAR' '
provimento. ao recurso, acompanhando a p051gao da reiatorla que acata o]
Parecer 104/2016 da CRTPS/DIREG

'3.2.5 Recursos GGFIS:

3251

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Wilfarma Drogaria Ltda.
'CNPJ: 06,577.568/0001-56
Processo; 25351.325866/2014-85
. Expediente: 0569175/14 3
Coare

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Coleéiadé

" Ata - Reunidio Ordinria Publica — ROP 024/2016 de 27.09.2016. . ‘ Pagma 4 de 16
- : ' : ' - Ata-4-




-~

f‘émis&@ 1. |Agéncia Nacional de Vtgflanc:a Samtana

B Em.-f- Diretoria Coleglada
. ANVISA

O Rn’brlca
. v-"'seéo‘»
- A Diretoria Colegiada décidiu, por unanimidade, CONHECER’" e DAR
~ provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria nos termos do
voto 042 -DNSVS. : :

3.2.5.2
~ Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Junior (DSNVS)
Recorrente: Dicom Dastrlbmdora Ltda. -~EPP
CNPJ: 16.368. 989/0001 20 ,
Processo: 25351. 116812/2016-10
Expediente: 2100583/16 4
Coare : . . :
- ‘A Diretoria Coleglada decndlu por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria nos termos do
~ voto 044 DNSVS

3.2, 5 3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS}
Recorrente: Smartlog Transportes Ltda. ME TN

CNPIJ: 22.119,302/0001-16
Processo: 25351.172968/2016-12
Expedzente 2102734/16-0 '
‘Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade CONHECER e DAR’
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria nos termos do
* voto 045 -DNSVS. o

3 2.5.4

Relator: Jarbas Barbosa da Sliva Junior (DSNVS)
Recorrente: Lucadema Trade Industria e Con:nercio Eireli - EPP
CNPJ: 09.391.102/0001-50

" Processo: 25351.180624/2016-07
Expediente: 2130454/16 8
Coare

~ - A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer301/2016 da Coare/Dimon.. '

3.2.5.5
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
‘Recorrente: Colbrds Induistria e Comércio Ltda.,
CNPJ: 00.413.925/0001-64 -
Processo: 25761.090051/2016-85

—
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Expedlente 2205704/16 8 (exp. recurso) e 2205715/16 3 (exp demstenma)

- Coare
- A Diretoria Coieg:ada decidiu, por unammldade, EXTINGUER 0 recurso por
. desisténcia da recorrente, nos termos do Parecer de Desisténcia de Recurso

Adm|mstrat|vo 004/2016 Coare/Dimon. .

'3.2.8 Recursos GGPAF:

3.2.81

Relator: Jarhas Barbosa da Silva junior (DSNVS) L o

" Récotrente: Mercearia O&G Ltda.

CNPJ: 04.376.635/0004-91
Processo: 25767.150047/2016-58
Expediente: 2069675/16 2

Coare : :
- A DtretorIa Cofeglada deadlu por unanimidade, . CONHECER e DAR -

provimento ao recurso, acompanhando a posmao da relatorla que acata o
Parecer 289/2016 Coare/ Dimon,

3.2.8.2 | 2 ,
‘Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
" Recorrente: Unidio Quimica Farmacéutica Ltda. . -

CNPJ: 46.070.868/0001-69
Processo: 25759.170392/2004-73

. Expediente: 443763/102 | |
- Corif -

- A Dlretorla Colegiada deudlu por unammldade CONHECER e NEGAR
provimento-ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 253/2016 Corlf/Dlmon :

3.2.11. Recdrsos GGGAF:

[

3.2.11.1
-Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)

Recorrente: Callmed Distribuidora de Produtos Farmaceuticos Ltda.
CNPJ: 09.135.378/0001-77
Processo: 25351.303404/2014-59, 25351. 303399/2014 46.

. Exped:ente 0516287/14 4
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- A Diretoria Colegiada demdlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
- provimento ao recurso, acompanhando a posrgao da relatoria que acata o
Parecer 070/2016 GGGAF/Dlges :

3.2.11.2
Relator: Jarbas Barbosa da Sliva Junior (DSNVS)
Recorrente: LBT Laser Brasnll :
CNPJ: 07.020.296/0001-51 /
Processo: 25351.735256/2014-82
Expediente: 0907707/15-3
GGGAF.
- A" Diretoria Co]eglada decidiu, por. unanimidade, CONHECER e NEGAR
' provimento ao recurso, acompanhando a pos:gao da relatoria que acata o
Parecer 076/2016 GGGAF/Dlges -

3.2, 11 3 _ :
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS) :
- ‘Recorrente: Sovereign Comercio de Produtos para Laborator;os Ltda.
> CNPJ: 00.935.689/0001-46
* Processo: 25351.491273/2013-73, 25351 491227/2013 91
Expediente: 1028830/13 9
GGGAF : - ' | -
- A Dlretorla Co]eglada deadlu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
' provimento ao recurso, acompanhando a posu;ao da relatorla que acata o
Parecer 065/2016 GGGAF/Diges.

3.2.11.4 S :
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Laborlab Produtos para Laboratorlos Ltda. EPP
CNPJ: 72.807. 043/0001 94
Processo: 25351, 669833/2015 73, 25351. 669931/2015 20, 25351, 669917/2015-
51, 25351. 669896/2015 61, 25351. 669890/2015 03, 25351 669840/2015 14.
- Expediente: 1795465/16-7
. GGGAF - -
-_A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢éo cla relatoria que acata o
Parecer 080/2016 — GGGAF/Diges. ‘
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3.3.5 Recursos GGFIS:

3.3.5. 1
Reiator José Carlos Magalhdes Moutinho (D;mon)
Recorrente: Bramfarma Indastria Quimica e Farmaceutlca S5.A.
CNPJ: 05 161.069/0001-10 :
_ Processo: 25351, 269317/2015-47
: Exped:ente 491354/15 0
Corif , : ‘ :
- A Dlretorla Co!eglada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR ‘
- ‘provimento ao recurso, acompanhando a pos:gao da relatorsa que acata o
Parecer 198/2015 Coref/Sucom - o S, o

- '3.3.5.2 -
: Relator José Carlos Magaihaes Moutmho (Dlmon)
Recorrente: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
~ CNPJ: 05.161.069/0001-10 '
- Processo: 25351.269317/2015-47
‘Expediente: 505289/15-1 -
Corif , : '
- A Dlretorla Colegiada decndlu por unammldade, CONHECER e NEGAR'
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatorla que acata o
. Parecer 198/2015 Coref/Sucom ‘ - :

3 3.5.3
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dlmon)
- Recorrente: Brainfarma Industria menca e Farmaceutlca S.A.

- CNPJ: 05.161.069/0001-10

" Processo: 25351.269317/2015-47
Expediente: 497625/15-8
Corif IR
- Retirado de pauta

3.3, 5.4
Re!ator José Carlos Magalhaes Moutinho (Dlmon)
_ Recorrente Bioprofis do Brasil Inddstria.e Comércio de Cosmettcos Ltda -

- Incorporada por Tea Tree Industria e Comércio de Cosmencos Ltda - ME :
CNPJ: 07.027.152/0001-27 o ' '
Processo: 25351 177779/2009-84 -
Expediente 0794648/12 1

- Corif
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- A’ Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e’ NEGAR
provimento ao- recurso, acompanhando a posmao da relatoria que acata o}
Parecer 113/2016 Corif/Dimon., . :

3.3.5.5 SR S o g’
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon) ) ' "
‘Recorrente: Laboratério Tiaraju Ahmentos e Comércio Ltda

- CNPI:08.352,440/0001-10 -

Processo: 25351.271150/2010-14
Expediente 0211638/12 3e 0210729/12 5
Corif
~ A Diretoria Colegiada decidiu, por unammsdade, CONHECER e DAR
_prowmento ao recurso, acompanhando a posicio da relatona que acata o
Parecer 211/2016 Corif/Dimon.

3. 3 5 6 !
Relator: José Carios Magaihaes Moutmho {Dimon)
‘Recorrente Hisamitsu Farmacéutica do Brasil Ltda
CNPJ:49.383.250/0001-47 :
Processo: 25351.073534/2009-71
Expediente: 0181739/13-6 '
Corif - :
- A Diretoria Co!eglada decidiu, por, unammldade CONHECER e NEGAR

~ provimento ao recurso, acdmpanhando a. posicdo da relatoria que acata o

Parecer 107/2016 Corif/Dimon.

3357 - T

. Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: D. da Silva Mesquita < ME
- CNPJ: 84.577.055/0001-59
~Processo; 25351.177556/2009-4_4‘
Expediente: 0428353/12-8
Corif -
.- A Diretoria Coleglada demd[u por unammldade, CONHECER e DAR
_provimento ao recurso, -acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 062/2016 Corlf/Dlmon
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3.4.4. Recursos G:GITPS:

34.4.1. :
Relator: Fernando. Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: West Pharmaceutical Services Brasil Ltda.
CNPJ: 61.417.150/0001-90 _ ' '
Processo 25351, 080907/2009_-29 .
Expediente: 0575861/14—
CRTPS ' ' :
. A recorrente abriu méo da sustentacdo oral. Recurso dehberado na sess@o
privada da reunidio.
.- A Diretoria Colegiada decidiu, por unan[mldade, CONHECER e DAR
prowmento ao recurso, acompanhando 'a posicdo da re}atorla que acata 0
Parecer 144/2016 CRTPS/DIREG o ' o

.‘3.4.5. Recursos GGFIS: S

3.4. 5 i :
- Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recarrente: Labogen S/A Qmmlca Finhae Blotecnologla
CNPJ: 58.092.297/0001-42
- Processo 25351, 459691/2013 25 -
Expediente: 0757986/13-1 .~ L
Coare ' S
- A D:retorla Colegiada dECIdlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR:
: prowmento ao recurso, acompanhando a posngao da relatoria que acata o
- Parecer 295/2016 Coare/Dnmon : :

N

3, 4 5. 2 Ret.rﬁcagao de Voto
. Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
- Recorrente: Marcia Feroldi Baakilini- EPP
. CNPJ: 00.342.837/0001-19 ‘
 Processo 25351_.202858/2002—28
Expediente: 931486/10-5
-, Coare
" Reunitio anterior: RExtra 006/2016 (Jtem 3.5.6.5). :
-0 Diretor Relator’ apresentou a retnflcagao do voto proferido na RExtra
006/2016, de 06.09.2016, item 3.5.6.5, no sentido de acompanhar o parecer de
" perda de objeto de recurso administrativo da Coare/Suinp de 22 de junho de
2015 e EXTINGUIR 0 recurso por PERDA DO OBJETO. - :
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- 3.4.11. Recursos GGGAF:

3.4.11.1 _
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare) -
~ Recorrente: Agéncia Marftima Cargonave Ltda.
. CNPJ: 80.010.663/0001-26
Processo 25351. 236024/2012417
Expediente: 0015235/13 8
' GGGAF _
- A Diretoria Co]eg;ada decidiu, por- unanlmldade, CONHECER e NEGAR
' ' prowmento ao recurso, acompanhando a posicdo -da relatoria que acata o .
Parecer 041/2016 GGGAF/DIGES/ANVISA '

3.4.11.2

Relator: Fernando Mendes Garcxa Neto (Diare)

Recorrente: Francine Bassi Toazza

CNPJ: 08.900.059/0001-48
' Processo 25351.037846/2012-17

Expediente: 0011335/13-2 _ _

GGGAF v ‘ BN

--A Dnretorla Colegiada decu:i:u, ‘por unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando. a posicdo da relatoria que acata 0
'Parecer 044/2016 GGGAF/DIGES/ANV{SA

3. 4 11, 3
: Relator: Fernando Mendes Garc&a Neto (Dlare)

- _ ‘Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia Ltda.
CNPJ: 73.856. 593/0001 66
Processo 25351. 376012/2012-90 e 25351 376059/2012 51
Expediente: 0010482/13-5
GGGAF -
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o .
Parecer 040/2016-GGGAF/DIG'ES/ANVISA. ' ' '

RO :3.5.3. Recu‘rsosGESAN:

!
-
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3531

Relator Fernando Mendes Garaa Neto (Dlreg) _
Recorrente: Kimmai Industria e Comercm Produtos lepeza Ltda

" CNPJ: 00.224. 595/0001-69
Processo: 25351.638028. 2010-22 7
Expediente: 1195721/16-2 I
Corec o * _
- A Diretoria Colegiada decndlu, por unanlm[dade CONHECER e.- NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 039/2015 Corec/Gesan - o

3.5.3.2 :
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)

Recorrente: Stream Inddistria e Comércio de Produtos De Limpeza Ltda.

CNPJ: 58.829, 433/0001 34

Processo: 25351.009627- 2011—50

Expediente: 0996400/15 2

Corec , .
- A Diretoria Coleglada demdlu, ‘por unammldade CONHECER e NEGAR .
provimento ao recurso, acol‘npanhando a posicdo da relatorfa gue acata o
Parecer 049/2015 Corec/Gesan

3.5.4. Recurso‘s'GGTPs:

3.5.4.1 Rettﬁcac
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Drreg)
Recorrente: Kolplast CI Ltda
CNPJ: 59.231.530/0001-93
Processo: 25351.675744/2015-07
Expediente: 1386019/16-4, 1385910/16 2
- CRTPS ~ _
Reuniéio anterior: RO /2 16 {rtem 3.4.4.2}. ' !
- A. Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
" _provimento ao recurso administrativo de Expediente n? 1386019/16-4, e
DECLARAR A EXTINGCAO do recurso de Expediente n? 1385910/16-2 por perda
do objeto, acompanhando a posi¢io da relatorla que acata o Parecer 098/2016
- CRTPS/Dlreg
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- 3.5.5. Recursos GGFIS:

3.5.5.1

‘Relator: Fernando Mendes Garua Neto (D:reg)

Recorrente: R.R. Ferreira Materiais Hospltalares'e Elétricos EPP

CNPJ:21.820.133/0001-84

Processo0:25351.070836/2016-17
Expediente: 1866150/16 5

Coare o
- A Diretoria Coleglada demd!u por unanimidade, CONHECER e  DAR

_iprov:mento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatona nos termos do
voto 025/2016 Direg. :

3.5.5 2

1

‘Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)

Recorrente: Eurofarma Laboratorios S.A

.CNPJ: 61.190.096/0001-92

Processo: 25351.373115/2014-12

.Expediente: 1720264/16 7

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a poswao da relatoria tjue acata o -
Parecer270/2016 Coare/Dtmon :

3553 : :

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Joao Carlos Alves Paditha

'CNPJ: 00.166.647/0002-79

Processo: 25024.000744/2010-16

Expediente: 0082727/13 4

Coare :

- A Diretoria Colegtada decidiu, por unanimidade, E)fTINGUIR O recurso por

- PERDA. DO OBJETO, acompanhando a posicdo da relatoria que: acata o

Despacho de Perda de Objeto de Recurso Admmlstratlvo Coare/Sump de 15 de-
setembro de 2014.

3.5.7 Recursos GGMED;

3.5.7.1 -

~ Relator: Fernando Mendes Garcia Neto ('Dilreg)

Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.

CNPIJ: 58.430.828/0001—60'

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Diretoria Colegiada - Secretaria Exetutiva da Diretoria Colegiada
Ata - Reunio Ordindria Piblica — ROP 024/2016 de 27.09.2016 ' Pdgina 13 de'16

Ata -4- |



S @ Agéncia Nacional de Vigilancia Samtana
‘f“""?" Diretoria Coleglada

ANVISA ' ' ‘ -

Processo: 25351.473610/2009-66' . ,
Expediente: 0790826/12 1 : '
Corec
Sigilo e Sustentacao aprovados.
_Sr. Ubirajara Quintanitha realizou sustentagao na sesséo pr.rvada da reunido.”
- Mantldo em pauta. :

3 5.7.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)
Recorrente: Pharlab industria Farmaceutlca S.A.
CNPI: 02.501.297/0001-02
Processo: 25000.023646/99-91
Expediente: 0844331/12 9
‘Corec ~
- - A Diretoria Coieglada deadlu por unanlm:dade, EXTINGUIR o recurso por
PERDA DO OBJETO, acompanhando a posu;ao da relatoria que acata o Parecer
106/2016 Corec/GGMED ‘ \
3 5.7. 3 S :
Relator: Fernando’ Mendes Garcia Neto (Dlreg)
Recorrente: Pharlab Indistria Farmaceutlca S. A
CNPJ: 02.501.297/0001-02
- Processo: 25000. 023646/99 91
Expedlente 0844051/12 4

Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade EXTINGUIR 0 recurso por

PERDA DO OBIETO, acompanhando a posigio da reiatorla que acata o Parecer _
105/2016 Corec/GGMED : : o

3.5.74. - : ' S L,
‘Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg) o -
Recorrente: E.ML.S. S.A.
CNPJ: 57.507.378/0003-65 - .
Processo: 25351. 024230/01 88
" Expediente: 0134766/15-7
* COREC . o S . ‘
Recurso _incluido _em pauta_em razéio do_Mandado Judicial 1001436~
'50.2016.4.01.0000 |
Sigilo € Sustentagdo aprovados. :
Sr. Ubirajara Quintanilha redlizou sustentag:ao na sessdo pnvada da reunitio.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo.
Diretor Fernando. Mendes, ouviu a sustenta¢do oral realizada pelo
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CANVE

representante da recorrente e decidiu, por unanimidade, manter o item em
pauta,

3.5.8 Recursos GGPAF:

3.5.8.1

Retirado de Pauta -
3.5.8.2

Retirado de Pauta

3.5.8.3 _
Retirado de Pauta

‘3584 | -
Retirado de Pauta

3.5. 8 5 ) ' . : ‘
" Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg) o

Recorrente: Trade Center Comercial Ltda
CNPJ: 01.387.031/0001-00
Processo: 25757.288731/2007-30
Expediente: 964552/10 7-
Corif _

- A Drretorla Coleglada decidiu, por unammadade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria gue acata o
Parecer 232/2016 Corif/Dimon. ‘

3586 . |
: Retirado, de Paut_a .

3.5.8.7

Relator: Fernando Mendes Garaa Neto (Direg)
Recorrente: Local Frio S/A Armazéns Gerais- FI‘IgOI‘IflCOS
CNPJ: 58.317. 751/0002 05 -
Processo: 25767.096157/20_12—38 _
Expediente: 0087916/15-9 - .
Corif : o .
= A Diretoria Colegiada decidiu, por'unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
Parecer 198/2016 Conf/Dlmon ‘ , S : :

.o
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3588 : _
-Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg) -
Recorrente: Empresa lguagu de Manutengao e Servigos Ltda.
. CNPJ:.02.630. 719/0001-31
Processo: 25759. 217128/2012:27
Expediente: 1086019/143 ‘ ‘
. Corif i ‘ . ‘ o
- A Diretoria Colegiad'a decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
. provimento ao recurso, acompanhando a posn;ﬁo da relatoraa que acata 0.
- Parecer 166/2016 CORIF/DIMON :

Voo

Relator: Fernando Mendes Garma Neto {Dlreg)
" Recorrente: Straumann Brasil Ltda. '
CNPJ: 04.184.175/0001-57
Processo: 25759.065848/2003-01 _ _
 Expediente: 806339/10 7 S "-_ ‘
Corif :
Reumao anterior: ROP 020/2016 {item . 3.4.8.1 )

“ - A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, pela REFORMA DE OFICIO .
para reconhecer a nuhdade da notificagdo para ciéncia da autuagdo e, por
conseguinte, de todos os atos posteriores a ela que embasaram a demsao'
recorrida, reconhecendo a ocorréncia da PRESCRICAO DA PRETENSAO'
PUNITIVA conforme o Parecer 150/2016 Corif/Dimon. .

1V ASSUNTOS DELIBERA‘I‘IVOS DE GESTAO: Nao ha |tem a dellberar

V. RECOMENDA(}OES ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA
Nio ha item a deliberar. L .

v

. / o
A reunido foi suspensa as doze horas e quinze minutos e reiniciada as doze oras evinte e

dois minutos em sessdo reservada para julgamento dos recursos com requerimentos de -
SIgllo aprovados Nada mais havendo a dlscutir as doze horas e cinquenta e seis minutos
foi dada por encerrada a reunido.’ :

[N

7 As treze horas e quinze mlnutos foi dada*pu{ encerrada a presente reunido, frcando os
itens ndo dehberados mantidos emziauta // : :

¢ z “‘- fﬁ/” T,

Jarﬂas B“arbosa da Silva Junior a

Dlrétor Pre5|dente
"L
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