. |Agéncia Nacronal de Vigildncia Samtaria
Diretoria Co[eglada

DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA
ROP 026/2016

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 Menides Garcia
Neto, contando ainda com a presenca do Procurador-Geral Maxiliano D’4vila Candido de
Souza e da Ouvidora Vanilda Alves, reuniu-se ordinariamente no dia vinte e cinco de
~ outubro de dois mil e dezesseis, com inicio.as.dez horas e quatorze minutos, na Sala.de"
Reunides da Diretoria Co]eglada instalada na Anvisa Sede em Brasflia-DF, para deliberar
sobre as matenas a seguir:

REQUERIMENTOS APRECIADOS' B .

a) Apremagao dos requerimentos de manifestagdo oral:
~ = A Diretoria. Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR 0s requenmentos de
“manifestag¢io oral para 0s :tens 2.3.3,2.3, 4 e 2.5.6. \

b} Apreciacdo dos requerimentos de mamfestagao oral e apreciagdo em sugdo
- A Diretoria- Coieg:ada decidiu, por unammldade, APROVAR os requer[mentos de
mamfestagao .oral, e INDEFERIR os requerimentos de apreciacdo em 5|gi[o para 0s |tens

25.1,2.5.4e2.5.5,

-

c} Requerimentbs de sustentagdo oral sem sigilo: -
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, APROVAR os requerimentos de’
sustentagaooral para os itens 3.2. 10.1,3.2.10.3,3.4.5.1,3.4.10.1 e 3.5.5.1.

d) Requenmentos dejulgamento em 5|gilo ‘
= A Diretoria Co[egtada decidiu, por unanimidade, INDEFERIR os requerimentos de
julg_amento em Slgllo para ositens 3.5.4.3, 3.5.4.4, 3.5.4.5 3.5.7.2 3.5.6.22

e) Requerlmentos de ju}gamento em sigilo e sustentagao oral

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o requenmento de
sustentacdo oral e INDEFERIR o requerimento de julgamento em sigilo para os itens
3.1.7.4,3.1.7.5, 3.2.11.3, 3.3.5.1. 3.3.7.8, 3.3.7.9, 33710 e 3.5.1.1; Registrese que a

recorrente desistiu do requertmento relativo ao item 3.3. 7 7. r
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f) Informes de Demstenua do recurso : ‘ -
oA Diretoria CoIeglada decidiu, por unanlmldade ACATAR 0. pedldo de desisténcia do _
. recurso para os itens 3.1.7.9, 3.4.7.5 a0 3.4.7.10 e INDEFERIR os pedldos de desisténcia

" do recurso para os itens 3.2.7.1 ao 3.2.7.5, 3.3.7.6, 3.5.7.3 ao 3. 5.7.27. Deudlu amda,
INDEFERIR os requerimentos de julgamento em 5|gllo para oS ltens 3.2.7.3 e 3.4.7.5.

¢

ILASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: NZo houve item deliberado.
II. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
2.1, Propbsta de Iniciativa:

211 : . L .
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Processo: 25351.394977/2016-55 . ‘
Expediente: 349844/16-1 - '
Proposta de: Iniciativa para norma que dlspoe sobre alteragdo de rotulagem de
produtos de higiene pessoal cosmetlcos e perfumes. : -
Area: Gecos/Dlare
Nao é tema da Agenda Regulatdria
- - A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade APROVAR a Iniciativa, nos .
- termos do voto do relator - Voto de Proposta de Infciativa n2 001/2016 -
- Diare/Anvisa,
- Regime de Tramitagdo: Especta! : ' L
~Relatoria sorteada: José Carlos Magalhfes Moutinho — Dlmon 7
" Obs.: retificagdo do regime de tramitagdo realizada pela Diretoria Colegrada na
" Reunidio Ordindria Interna — ROI 007/2016, de 01.11.2016. _ ‘

212 -
‘ g ‘REIator:‘ Fernando Mendes Garcia Neto (Dir’eg)
Processo: 25351.534363/2015-27
Expediente: 777470/15-2
‘ Proposta de Iniciativa para’ Elaboragao de - Normativa sobre Vacinas [nfluenza
para uso no Brasil em 2016 e 2017. ‘ _ _
Area: GGPBS _ o - -
Agenda Regulatoria: Subtema 38.1 ' ‘ ,
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto do
relator— Voto 69/2016-Direg/Anvisa, APROVAR: _ .
Proposta de iniciativa sobre Resolugao da Diretoria Coleglada que dlSpOl‘é‘
sobre as vacinas Influenza a serem utilizadas no Brasil no ano de-. 2017, sob
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regime especial de tramita¢do e relatoria do Dtretor Fernando Mendes
Garcia Neto — Direg; :

b. Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre a composmao das‘

‘ vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil no ano de 2017;

c. Proposta de Iniciativa para elabora¢éo de nova norma para regulamentacio .

do tema, de forma que permita sua perenidade i‘ndependentemente’das
- previstas' e sucessivas modificagdes de cepas’f do virus influenza, sob

relatoria do Diretor Fernando Mendes Garcia-Neto - Diare, conforme
sorteio realizado nesta ReuniZo. '

2.1.3 ‘ _
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)
Processo: 25351, 118478/2016 45 )
Expediente: 898089/16-6 oL :
Proposta de Iniciativa sobre proposta de RDC que determina os critérios para
“demonstracio de equivaléncia terapéutica-de medlcamentos malatorlos orais e
medicamentos nasais.
Area: Ceter/GGMED
_ Agenda Regulatéria: Bloco de Subtemas n?2 34.2e34. 8 .
- Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade APROVAR- a Proposta de
Iniciativa, nos termos do voto do relator — Voto ne 70/2016 Dlreg/Anwsa '
Regime de tramitacdo: Comum -
- Relatoria: Diretor Jarbas Barbosa da Silva Juhior — Dlges

2.2.Proposta der Consulta Piblica:

221 : :

Relator: Fernando ‘Mendes Garcia Neto { Dlare)

Processo: 25351. 721298/2013 51 o

 Expediente: 040257/13 5 ' o = ;

- Proposta de Consulta Publica que dispde sobre as boas praticas em celulas
humanas para uso terapeutlco e pesquisa clinica.
Area: GSTCO/Dlare _

" Agenda Regulatéria: Subtema 57 1
Despacho de Iniciativa n2 30, de 24/03/2014.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade APROVAR a Consulta Publica,
pelo prazo de 60 (sessenta} dias, nos termos do voto do relator — Vioto de
: Proposta de Consulta Publica n2 026/2016 Diare.

Lo

2.2.2 S | | -
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare) _ §
PI‘OCESSO_: 25351.198636/20_15-07 ' '
Expediente: 377927/16-1 '
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Proposta de Consulta Piblica para alterar o intervalo de seguranga das culturas -
‘de milho, milheto e sorgo de 21, 30 e 30 dias, respectivamente, para o intervalo
de seguranca de 07 dias, na monografia do ingrediente ativo A26 —
ACETAMIPRIDO. - | :

* Area: GGTOX/Diare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, APROVAR a Consulta Publica,
pelo prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Voto ne 27/2016
- Diare/Anwsa

2.2.3

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)

- Processo: 25351.745841/2015-31

- Expediente: 377487/16-2
Proposta de Consulta Pablica para inclusdo do ingrediente ativo A59 — ACETATO
DE (E,Z) — 7,9-DODECADIENILA na ‘Relagdo de Monograf;as dos Ingred!entes
Ativos de Agrotoxicos, Domlssamtarlos e Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/Diare _ S '

. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, APROVAR a Consulta Pubhca, _
‘  pelo prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator - Voto n2 27/2016

- Dlare/Anwsa : :

2,2.4

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)
Processo: 25351, 000959/2015-44
‘Expediente: 374149/16-4 _
Proposta de Consulta Pablica que lnclu: a modalidade de uso nao agrlcola na
monografia do ingrediente ativo D27 —2,4-D, contido na Rela¢io de Monografias
dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira. ' : :
Area: GGTOX/Diare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, APROVAR a Consulta Publica,

. pelo prazo de 30 {trinta) dias, nos termos do voto do relator ~ Voto n2 27/2016
— Diare/Anvisa. ' _ ' : -

2.2.5 :
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Processo: 25351.484574/2012-70
Expediente: 377390/16-6
Proposta de Consulta Publica para inclusdo do mgredlente ativo F69 -
FLUPIRADIFURONE na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxmos Dom{ssamtarlos e Preservantes de Madelra .
Area GGTOX/Diare ‘
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,

pelo prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Voto ne27/2016

- Dlare/Amnsa

by

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)

Processo: 25351.383419/2011-41

Expediente: 377344/16-2 o :

Proposta de Consulta Pablica para inclusdo do ingrediente ativo M48'—
METAFLUMIZONE, na Relacio de Monografias dos ingredlentes AthOS de
Agrotoxlcos Domissanitarios e Preservantes de Madeira. :

Area: GGTOX/Dlare ' K !

- A Dirétoria Colegiada decu;itu, por unammldade, APROVAR a Consulta Pubhca,"

pelo prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator —Voto n® 27/2016
- Dlare/Anwsa

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare) -

Processo: 25351.018271/2003-13

Expediente: 377219/16-5

Proposta de Consulta Pdblica que inclui as culturas de brécolis, couve chmesa

couve-de-bruxelas, couve-flor e repolho na modalidade de emprego (aphcagao) :

foliar, com LMR de 0,1 mg/kg e 1S 05 dias; inclui a cultura -da melancia na

modalidade de emprego (aplicagio) foliar, com LMR de 0,05 mg/kg e IS 03 dias,

na monograﬁa do ingrediente ativo P52 — PIMETROZINA

Area: GGTOX/Diare " :

- A Diretoria Coleglagia decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
pelo prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Voto n® 27/2016
- Diare/Anvisa. : : :

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)

Processo: 25000, 024407/99 85

Expediente: 377436/16 8

Proposta de Consulta Publica - que mclm a cultura de cana-de- agucar na
modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, com LMR de 0,05 mg/Kg e IS de 120
dias na monografia do ingrediente ativo T49 ~ TIACLOPRIDO ' :

Area: GGTOX/Diare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, APROVAR a Consulta Piblica,

pelo prazo de 30 (trmta) dias, nos termos do voto do relator — Voto n2 27/2016
- Dlare/Anwsa : -
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2.2.9
' Relator: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho (Dlmon) '
- Processo: 25351,110357/2016-70
Expediente: 881201/16-2
.Proposta de Consulta de Ptblica sobre proposta de RDC que Autoriza o uso de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnolog[a em diversas c¢ategorias de
- alimentos. /
,Area GGALI

Néo é tema da Agenda Regulatéria
Despacho de iniciativa n® 86, de 24/08/2016, pubhcado no DOUn® 164 de 25/8/2016

- A Diretoria Colegiada decudlu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Pablica, .
pelo prazo de 30 (trinta) dias, ‘conforme apresentado pelo refator.

2.2.10 : ‘
Relator; Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351.230253/2016-11
Expediente; 107084/16-3 : :
Proposta-de Consulta Pablica. sobre Resolugdo que dlspoe sobre a classmcagao
. de tisco para as atividades economlcas su;eltas a VIgllanaa samtarla para fins de
ficenciamento. o :
 Ndo é tema da Agenda Regulatona o~

Despacho de mrcratwa n* 74 de 03/8/2016 publicado no DOU n 149 de 04/8/2016
GGCOF

C-A Diretoria Colegiada decndlu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Pablica,
pelo prazo de 60 (sessenta) dias. Decide ainda, determinar o envio de um oficio
aos Secretdrios Estaduais de Salide, ao Conselho Nacional de Secretarias.

" Municipais de Satide {Conasems) e aos Conselhos das Secretanas Municipais de
Salde (Cosems) de forma que os gestores mtegrantes do Sistema sejam
informados da Consulta Publica e possam realizar o acompanhamento do
processo,

2.3 Proposta de Resolucio da Diretoria Colegiada (RDC): |

231 . .
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Processo: 25351.795967/2016-61 . .
Expediente: 138376/16-1
" Proposta de Resolu¢do de Diretoria Colegiada que altera a RDC 72/2009 que
dispe sobre o Regulamento Técnico que visa & promogéo da satde nos portos
de controle sanitério mstalados em territorio namonal e embarcar;oes que por
eles transitem.
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Area: GGPAF
"Ntio é tema da Agenda Regulatéria. -
- Despacho de Iniciativa n2 23 de 08/03/2016 pubhcado no DOU n? 46 de 09/03/2016
Reunides anteriores:
- ROP 012/2016 (item 2.3.7): Manifestacdo oral realizada pelo representante do
Sindicato Nacional da Empresas de Navegagdo - Maritima; Sr. Luis Femando
Resano. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto do Relator, discutiu
0 assunto e concedeu vistas ao Diretor José Carlos Magalhfies Moutinho.
- ROP 023/2016 (item 2.3.1); Manifestagdo oral realizada pelo Sr. Luis Fernando -
Resano, representante do Syndarma - Sindicato Nacional das Empresas de
Navegacdo Marftima. A Diretoria Colegiada tomoU conhecimento do relatério
apresentado pelo Diretor que retornou vistas do processo, Diretor José Carlos
. Magalhaes Moutinho, dlscutlu 0 assunto e decidiu, por unanimidade, manter o-
item em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlm[dade, APROVAR a RDC, nos termos
-do voto do relator - Relatério ne 37/2016 - Diges/Anvisa, incluindo o prazo de
90 dias, sugerido pela DIMON, durante o debate do tema. O texto final deverd
ser discutido entre as dlretonas para posteriormente ser encammhado para
publlcat;ao :

2.3.2 : -
~ Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
© Processo: 25351.113767/2014-01
Expedlente 154387/14-3
Proposta de Resolugdo da Diretoria Coiegiada (RDC) que revoga a Resofugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 209, de 14 de jutho de 2005.
' Area: Corpa
- ADiretoria Colegiada deadiu por unammldade APROVAR a RDC nos termos
do voto do relator — Voto ng 028/2016 Dlare/Anwsa

2.3.3
- ‘Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)

Retorno de vistas do Diretor do Diretor José Carlos Moutinho (Dlmon)
Processo: 25351, 707844/2012-68 -
Expediente: 1012437/12-3 :
Proposta de revisdo da RDC n? 25 de 2007, norma que trata da terceirizagdo de
etapas de produgio e de analises de controle de qualidade ‘e de-armazenamento
de medicamentos. '

~ Area: Dimon
Agenda Regulatéria: Subtema 37.1

. Despacho de Iniciativa n? 13 de 08/02/2013 pub[;cado no DOU n® 29 de 13/02/2013
Consufta Pablica n® 52 de 03/12/2013 publicado no DOU n° 235 de 04/12/2013

!
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- ROP 005/2016: Manifestacdo oral realizada pelas représéntantes do Sindicato da
Indl]stri_é de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo {Sindusfarma), Sra. Rosén’a‘
Mastellaro,  da: Associagdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac),
Sra.Maiara Rigotto, e do Grupo Farmabrasil, Sra. Adriana Diaferia A Diretoria Colegiada

. tomou conhecimento do relatdrio apresentado pelo Diretor Renato Porto, da
apresentagdo realizada pelo servidor Roberto Reis, da Geréncia-Geral de [nspegao e
Fiscalizagdo Sanitdria, concedeu vistas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho e
“decidiu, por unanimidade, AUTORIZAR as entidades representatwas do setor regulado o
acesso ao texto da proposta apresentada.
- Manifestacdo oral realizada por: Sr. Reginaldo Braga Arcuri,_ representante do
Grupo FarmaBrasil; Sra. Maiara Rigotto, representante da ‘Associacdo dos

- Laboratérios Farmacéuticos nacionais (Alanac); Sr. Nelson dos Santos Junior -
representante do Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos no Estado de
5@o Paulo {Sindusfarma). , - ’
- A Diretoria Co[eglada decidiu, por unanlmrdade, APROVAR a realizacdo de

" nova Consulta Publica, pelo prazo de 30 (trinta) dlas, -de forma a dar
possibilidade de ampla participagdo e acesso a todos os envolvidos em
conformidade com o processo de regulamentac¢io desta Agéncia, nos termos
do voto do Diretor que retornou vistas do processo — Voto 107/2016 — Dimon. -

234 - - :
‘ Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jinior (DSNVS)
Processo: 25351.385029/2012-98
Expediente: 0550380/12-9. :
Proposta de RDC sobre Regulamento Técnico de adltlvos ahmentares e de
‘coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em vinhos.
- GGALI - ' - :
~ Agenda Regulatéria: Subtema 1.1
‘Despacho de iniciativa n¢ 49 de 02/07/2014 pubhcado no DOU n 125 de 03/07/2014
. Consulta Publica n® 88 de 05/10/2015, publicada no DOU 2 191 de 06/10/2015.
Manifestagdo oral realizada por: Sra. Eliane Miyazaki, representante da FoodStaff
Assessoria de Alimentos Ltda, e Sr. Leocir Bottega, representante do Instltuto
Brasileiro do Vinho {tbravin). - :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC hos termos
: apresentados no Relatério do Diretor n2 024/2016 — DSNVS.

2.4 Qutros Assuntos de Regulacdo:

241 . o
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Processo: 25351.226015/2014-61

Expediente: 309410/14-3

A
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Proposta de Revisdo da Instrucdo Normativa n2 6, de 18 de novembro de 2011,

que estabelece os critérios espéciﬁcos para agrupamentc em familias de '

materiais de uso em satde para flns de registro e cadastramento,

Area: GGTPS/Dtreg

Agenda Regulatéria: Subtema 51.1 '

Despacho de Iniciativa n2 67 de 09/09/2014 publicado no dou n? 174 de 10/09/2014

Consulta publica n? 149 de 23/03/2016 publicada no DOU n257 de 24/03/2016

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrugio
- Normativa que Altera o Anexo | da Instrugdo Normativa n® 6, de 18 de

novembro de 2011, que estabelece os critérios especificos para o agrupamento

em familias de materiais de  uso em saude para fins de registro e
~cadastramento, nos termos do voto ‘do relator — Voto de Processo de
'Regulamentacio n® 025/2016 Dlare/Anwsa

2.5. Petigbes e Solicitagﬁes‘ a Diretoria Colegiada:

2.5.1

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)
Empresa: Eurofarma Laboratérios S/A
CNPJ: 61.190.096/0001-92°
Expedlente 2235482/16-4
Solicitagdo de Dispensa de Registro IFA em carater emergenaal ou temporarlo
destinados ao uso exclusivo’ para a produgédo- de medicamentos  a serem
utilizados em programas de satide pablica pelo Ministério da Satde e suas

" entidades vinculadas.
~Mapnifesta¢do oral realizada pe!o Sr. Ubirajara Regis Qumtam!ha Marques.

- A Diretoria Coieglada decidiu, ‘por. unanimidade, DEFERIR a peti¢do
cadastrada que solicita a dispensa temporaria de Registro de Insumo
Farmacéutico Ativo, nos termos do Voto 053/2016F Diare/Anvisa, = :

2,5.2 N .
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
" Empresa: Laboratério Teuto Brasileiro S/A
CNPJ: 17.159.229/0001-76
‘Expediente sorteado: 229659/16-4
- Expediente vinculado: 2230028/16 8
Solicitagdo de Dispensa de Reglstro IFA em carater emergencnal ou temporano,'
destinados ao uso exclusivo para- a produgio de medicamentos a serem
“utilizados em programas de saude publica pelo Ministério da Salde e suas
entidades vinculadas. :

i
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- A Diretoria Colegiada decidiu,, por unanimidade, DEFERIR a petiéﬁo
cadastrada . que solicita a dispensa tempordria de’ Registro de Insumo

‘Farmacéutico Ativo, nos termos do Voto 054/2016 — Diare/Anwsa
. : )
253 \
‘Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Empresa: Novafarma Inddstria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 06.629.745/0001-09
Expediente: 983626/15-8 | .
Solicitagdo de Dispensa de Registro IFA em carater emergencial ou temporario,
destinados ao uso exclusivo para a producio de medicamentos a serem
utilizados em programas de saude publica pelo Mlmsterio da Sadde e suas
- entidades vinculadas, ,
- A Dlretor[a‘ Colegiada decuduu, por unammldade !NDEFERIR a peticﬁo
cadastrada que solicita a dispensa temporédria de Registro de Insumo
Farmacéutico Ativo, nos termos do Voto 056/2016 — Diare/Anvisa,

2.5.4 .
" Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare) -
Empresa Blau Farmaceutlca S/A
CNPJ: 58.430.828/0001-60
. Expediente: 838747/15-8
~ Solicitagdo de Dlspensa de Registro IFA em carater emergencnal ou tempordrio,
_ - destinados’ ao uso exclusivo para a producdo de medicamentos a serem
I" utilizados em programas de saude publica pelo Mmlsterlo da Saude e suas
entrdadesvmculadas -
- Manifestagéo orai realizada pelo Sr. Ubirajara Regts Qumtamlha Marques
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, e concedeu vistas do processo ao
. 'Diretor José Carlos Magalhaes Moutinho. :

2.5.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)

_ Empresa: Fundagfo para o Remédio Popular - FURP
CNPJ: 43.640.754/0001-19

 Expediente: 302693/16-1 -

- Solicitagdo ‘de Dispensa de Registro IFA em caréter 9mergencral ou temporarlo
destinados ao. uso- exclusivo para a produgdo de medicamentos a serem
utilizados em programas de salde publica pelo. Ministério da Satude e suas
entidades vinculadas. '

- Manlfestaga_o oral realizada pela Sra. Eri Hirao.

- A Diretoria ‘Cotegiac_{a decidiu, por unanimidade, conceder a extensdo do

prazo referente a solicitagdo de prorrogagdo do-prazo de dispensa de registro

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria .- Diretoria Coleglada - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Ata - Reunido Ordindria Publica — ROP 026/2016 de 25.10.2016 S Pagina 10 de 53
: E ' Ata -8-




A
el
o e-“’= Agéncia Nacional de VfgilanCIa Samtana

]f“" Diretoria Colegiada S
ANVISA .

do insumo farmacéutico ativo em cardter emergencial ou temporério, por 6 ,
(seis) meses, nos termos apresentados pelo Diretor Fernando Mendes em seu
relatdrio. : ‘

2.5.6 ' .
Relator: José Carios Magalhdes Moutmho (Dlmon)

| Expediente: 409589/16-8
Situagdo - das peti¢des de pos registro ‘de’ medicamentos re!aaonados a
antoxicilina. . - ' - '

' - Mamfestagao'orai realizada por: Sr.. Reginaido Braga Arcurj,{épresentante'do

. Grupo FarimaBrasil; Sr. Marcio Raposo de Almeida, representante da Associagdo
Brasileira das Inddstrias de Medicamentos Genéricos (PréGenéricos) Sra. Maiara
‘Rigotto, representante da Associagdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais
{Alanac); Sr. Nelson dos Santos Jr - Vice Presidente Executivo do Sindicato da.
Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sio Paulo (Sindusfarma).

- - A Diretoria- Colegiada tomou conhec;mento do. relatdrio apresentado pelo
relator da matéria, e decidiu, por unanlmldade APROVAR a proposta de -
prlor:zat;ao de peti¢des que se encontram aguardando andlise, conforme voto
do Diretor José Moutinho — Voto n2 110/2016 - Dimon, estabelecendo o prazo .

- de30 (trinta) dias para a primeira manifestacdo da Anvisa, nos termos do voto

: do Diretor Fernando Mendes Voto do Re[atorio n¢ 058/2016 Dlare/Anwsa

-

L }ULG_;AMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1 Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA IONIOR (Oiges)
B.i.i‘._RE(‘._L\II’S.OS GGALI: Ndo houvjel itefn délibe'rraldlo.‘ |

' 3.’1.'?. Re..curs_os GECOS .Néo ho;lve item &eliberado.

3.1.3. R_'ecu“rsos GESAN: N3o houve item deliberado.

3;1\.4.\Recur?sos GGTES: Nio hoﬂ;/e iltem deliberado_‘. ,:
: 3.-1_.5. Recursos GGFIS: |

sasa . " 1

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)

Recorrente: Artmédica Produtos Médicos e Hospitalares
CNPJ: 03.950.712/0001-60
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Processo: 25351.247346/2008-86 . ‘ ‘ ' o
Expediente: 0028286/12 3 : ' ' -
Corlf .
- ROP.. 005/2016 ‘A Diretoria Colegiada decidiu, por unamm:dade, devolver o
~ expediente para nova avaliagio da Coordenagdo de Andlise e Instrugdo de
Recursos da Inspegio e Fiscalizagdo (Corif), de forma a adequar a penalidade,
respeitando o disposto no - Parecer Cohs 07/2015/PF—Anv_isa/PGF/AGU,
acompanhando o Voto do Relator 006/2016-Diges. '
- A Diretoria Colegiada demdlu, por unammldade acompanhar o parecer
.165/2016 Corif/Dimon quanto aos valores das multas em consonéncia com a
legislagdo sanitaria, nos termos do voto do relator - Voto 035/2016_ Diges.

3 1.5.2 _
. Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)
; Recorrente: Mercado Livre Com Atividade de Internet Ltda
CNPJ: 03.361.252/0001-34 :
Processo: 25351.865499/2008-17
L Expediente: 0115516/12-4
: Corif N
" = ROP. 005/2016 A Diretoria Colegiada decndlu por unammldade devolver o
expediente para nova avaliagdo da Coordenagio de __Anailse e Instrugdo de
~ Recursos da Inspegdo ‘e Fiscalizagdo {Corif}, de forma a adequar a penalidade,
" respeitando .o disposto. no Parecer - Cons 07/2015/PF-Anvisa/PGF/AGU,
acompanhando o Voto do Relator 006/2016-Diges.
- A_Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, acompanhar o parecer
165/2016 - Corif/Dimon quanto aos valores das multas ém consondncia com a
legislagdo sanitaria, nos termos do voto do relator — Voto 035/2016- Diges.

3 1.5.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jumor (Diges)
Recorrente: Empr. Jornalistica Caldas Junior Ltda
~CNPJ: 92.757.798/0001-39
" Processo: 25351.132895/2009-50
Expediente: 0161787/12-7
Corif :
- ROP 005/2016: A Diretorla Colegiada dec;dru por unanimidade, devoiver 0
expediente para nova avaliagio da Coordenagio de Andlise e Instrucio de
Recursos da Inspec¢do e Fiscalizagdg {Corif}), de forma a adequar a penalidade,
fespeitando o disposto ho Parecer Cons 07/2015/PF-Anvisa/PGF/AGU,
acompanhando o Voto do Relator 006/2016 -Diges.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, acompanhar 0 parecer
 165/2016 - Corlf_/Dlmon quanto aos valores das multas em consondncia com a
legislagdo sanitaria, nos termos do voto do relator — Voto 035/2016- Diges.
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- 3.1.5.4

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)

Recorrente: Suplan Laboratério de Supl. Alimentares Ltda
- CNPJ: 02.567.922/0001-00

Processo: 25351.123742/2005-76

Expedlente 0166587/12 1 ' .

Corif . '

--ROP 005/2016 A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade devolver o

expedlente para nova “avaliagdo da Coordenagio de Andlise e Instrugao de .

Recursos da Inspecdo e Fiscalizagdo (Corif), de forma a adequar a. penalidade,
" respeitando o disposto no ‘Parecer Cons 07/2015/PE- Anwsa/PGF/AGU,
' acompanhando o Voto do Relator 006/2016-Diges. ‘

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, acompanhar o parecer ‘ '

165/2016 - Corif/Dimon guanto aos valores das multas em consonancia com a
legislagdo sanitaria, nos termos do voto do relator - Voto 035[2016 Diges.

3.1.6.Recursos GGINP-GEAFE;

3.1.6.1
Relator larbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)
Retorno de’ Vistas do Diretor José Moutinho
Recorrente: Fundag¢do para o Remédio Popular FURP-
CNPJ: 43, 640.754/0001- 19
Processo: 25351.258877/2014-71
Expediente: 1037279/15-2 ,
Coare '
© - ROP 014/2016: ‘A Diretoria Colegiada aprovou o requerimento de sustentagaa '
oral e indeferiu o requerimento de sigilo. Concedidas vistas ao Diretor José
Carlos Magalhdes da Silva’'Moutinho.”
-~ A Diretoria .Colegiada decidiu, por- unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do voto do Diretor que retrnou vistas do
- processo — Voto n‘-’k109/2016 - Dimon.

3.1.7. Recursos GGMED:

3.1.7.1 - / ' - o N
Relator: Jarbas Barbosa da Suiva Junior (D[ges) ' ' : -
Recorrente: GlaxoSmithKline Brasil Ltda
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CNPJ:33.247.743/0001-10

Process0:25351.422780/2010-23
Expediente:'0470338/13-3

Corec .
- A Direétoria Coleglada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posngao da relatoria que acata o
parecer 053/2016 ‘Corec/GGMED '

3.1.7.2 _ ‘
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)
Recorrente: GlaxoSmlthK]me_BraSII Ltda.
CNPJ:33.247.743/0001-10
i Process0:25351.610497/2011-44
- Expediente: 0470474/13-6
. .Corec : ' :
. - A Diretoria Coleglada decidiu, por- unammldade, CONHECER e NEGAR |
' ~provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 054/2016 — Corec/GGMED.
3.1.7.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)
Recorrente: Boiron Medicamentos Homeopatlcos Ltda,
CNPJ:07.498.711/0001-87
~ Processo: 25351.500010/2009-50 \ :
Expediente: 0562108/12-9 o ' : ' ,
Corec o
- A Diretoria \Coieglada dec&dlu por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do voto do relator ~ Voto de processo de
Regu[amentagao ne 036/2016 Diges/Anvisa.

3.1.7.4 ‘
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges) :
. Recorrente: Chemicaltech Importagio, Exportagao e Comercno de Produtos
‘Médicos, Farmacéuticos e Hospitalares Ltda.
CNPJ: 03.959.540/0001-95
1 - Processo:25351. 536010/2010-17
" Expediente: 0725903/12 4

Corec : : .
- Sustentag3o oral realizada pela Sra. Sheila Barros Matsuoka

~ Mantido em pauta pelo relator.

3.1.7.5 o ©
~ Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges}

~
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-Recorrente: Chemicaltech importagdo, Exportagdo e Comércio de Produtos
- Médicos, Farmac@uticos e Hospitalares Ltda.
CNPJ: 03.959.540/0001-95
Processo: 25351.221888/2010-98
Expediente: 0789354/12 0
Corec : ‘ _
- Sustentagdo oral realizada pela Sra. Sheila Barros Matsuoka.
- Mantido em pauta pelo relator.
' 3.1.7.6 - _
~ Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges) '
“Recorrente: Eurofarma Laboratdrios S/A
CNPI: 61.190.096/0001-92
Processo! 25351.343774/2007-58
Expediente do recurso: 0303028/13-8.
- Corec : '
- - A Diretoria Coleglada deudlu, por unan:mldade, DECLARAR A EXTINCAO do
. recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a poswao da relatoria
que acata o parecer 156/2016 Corec/GGMED.

3.1. 7.7 ' ' ‘ e E

Relator: Jarbas Barbosa da Sl[va Junior (Drges) :
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S/A
CNPJ: 61.190.096/0001-92 |
Processo: 25351.343774/2007-58
Expediente do recurso: 0303043/13 1
Corec .

- -A Dn'etoraa Co]eglada decidiu, por unammldade DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por desnstenma da recorrente, acompanhando a posicdo da relatoria
que acata o parecer 157/2016 — Corec/GGMED.

3.1.7.8
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges}
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S/A ‘
CNPJ: 61.190.096/0001-92 ‘
Processo:25351. 343774/2007 58 N ) '_ T
Expediente do recurso: 0900456/13 4 o ' :
Corec
- A Diretoria Coieglada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por desisténcia darecorrente, acompanhando a posi¢do da relatorla
que acata o parecer 158/2016 ‘Corec/GGMED, :

3.1.7.9
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
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‘Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ:03.485.572/0001-04 )
Processo:25351. 735030/2009—25 '

Expediente: 1866217/16 0 : -
Corec -

5
Yo
S Rubr]ca

{SECOL

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
“recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que. acata o pedido de

| deststencm da recorrente

3.1.8. Recursos GGPAF: Nio houve item deliberado.

3.1.9.Recursos GGTAB: Nio houve item deliberado.

i

- 3.1.10. Recursos GGTOX: Ndo-houve item deliberado.

-3.1:11. Recursos GGGAF: Ndo houve item deliberado.
!

325 bifét"qr:‘ lARBf’AS"’BA’IiBOSA DA SILVAJUNIOR (Dg,mys);

. 3 2.1. Recursos GGALI Nao houve item dehberado )
3.2.2. Recursos GECOS Nao houve item deliberado.
3.2.3, Recursos GESAN:

3 2.3.1
Relator: Jarbas Barbosa da Stlva Junior {DSNVS)
Recorrente: Ecoper Quimica Ltda ‘
CNPJ: 02.535.505/0001-86
Processo: 25351.661659/2013-28
Expediente: 1356394/16 1
Gesan

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

parecer 42/2015 — Corec/Gesan.
3.2.‘4.‘Recu.rsos GGT.PS:.

3.2.4. 1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
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- Recorrente: E. Tamussino & Cia Ltda. o
L “CNPJ: 33.100.082/0001-03 |

Processo: 25351.725869/2008-15.
Expediente: 0516920/14 8
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unan:mldade, DECLARAR A EXTIN{;AO do
recurso por perda do objeto, nos termos do voto do relator — Voto n? 43/2016
- DSN\IS/Anwsa : :

- 3.2.5. Recursos GGFIS?

3.2.5.1 : :
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {DSNVS)
Recorrente: Transrefer Transporte e Logistica Ltda
- CNPJ: 19 694 199/0001-23
" Processo: 25759 005518/2009-11
Expediente: 1025_267/11-3
Corlf
" - A Diretoria’ Coleglada decidiu, por unantmldade, NAO CONHECER do recurso
‘em razdo de sua intempestividade, e reformar de of:cro a decisfo para reduzira -
penalidade de multa, a fim de observar a real capac:dade econdmica da
Recorrente, acompanhando a posmao da relatoria - que acata o parecer
: 289/2016 Corif/Dlmon ‘ :

- 3.2.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.261 Sy

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junlor (DSNVS

- Recorrente: Instituto Bioguimico Industria Farmaceutlca Ltda.
CNPJ: 32.258. 401/0001 03

. Processo: 25351. 288506/2015 23 e 25351 288438/2015 22

. Expediente: 1782862/16-7 ’ o .
Coare |
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTIN(;AO do
recurso por desisténcia da recorrente, nos termos do voto do relator - Voto n?
050/2016 — DSNVS/Anvisa. ' '

3.2, 6 2 : .

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jumor (DSNVS) o
Recorrente: Naira Lima de Azevedo -ME

© CNPI: 2_4.122.867/0_001~88 ‘
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I

V'Processo 25351.057113/2016- 01 .

Expediente: 1854487/16 8

Coare

- ‘A Diretoria Colegiada deadlu, por. unanlmldade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
parecer 326/2016 ~ Coare/D:mon

3. 2 6 3
ReIator Jarbas Barbosa da Silva Jumor (DSNVS)
Recorrente Sterium - Servicos de Estenllzagao Ltda.
CNPJ: 17.952.504/0001-04 :
Processo: 25351. 192151/2016—11 .
Expediente: 2146506/16 1
Coare _ S : :
- A Dlretorla Colegiada decrdru pdr unanimidade, CONHECER e DAR

provimento ao recurso, nos termos do voto do reiator - Voto 051/2016 -

: DSNVS]Anvma

3264 -
R Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
" Recorrente: Cunha & Altoe Manlpulagao e Homeopatla Ltda ME
CNPJ: 16,958.211/0001-71 . = ’
" Processo: 25351, 589665/2014-1,2‘ :
Expedlente 0997301/14 0
Coare o : : : -
A Dlretona Coleg:ada decidiu, por unanimidade, . CONHECER e DAR
'prowmento a0 recurso, nos termos do voto do relator — Voto n2 047/2016 -

L DSNVS/Anwsa

3. 2, 6 5
Relator: larbas Barhosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente Fagner da Silva Oliveira - Drogana Leal - ME
CNPJ: 22.498. 132/0001-28° :
Processo: 25351.696117/2015-11
Expediente: 1055887/15 0
Coare '

prowrnento a0 recurso, nos termos do voto do relator ~ Voto n? 046/2016 -
DSNVS/An\nsa ' '

3.2.7. Recursos _GGMED_:

. A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CEONHEClER e DAR
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3.2,7.1 : '
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: E.M.S. S/A ' ‘
CNPJ: 57.507.378/0003-65 . : ‘
Processo: 25351.561635/2009-23 -
- Expediente: 0343716/14-7
Corec '
- A Dlretorla Colegiada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTIN(;AO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posigfo da relatoria
que acata o parecer 168/2016 — Corec/GGMED. :
3272 ’
‘Relator: larbas, Barbosa da Silva lunior (DSNVS)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A :
CNPJ: 72.593.791/0001-11 .~ . .,
Processo: 25351.003547/2008-73
Expediente: 0416697/14 3 '
Corec : :
- A Diretorla Coleglada demdlu por unanlmtdade DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por desisténcia da recarrente, acompanhando a posicdo da re[atorla ‘
que acata'o parecer 171/2016 Corec/GGMED
3 2.7.3 : '
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente Pharlab Indistria Farmac@utica S. A
CNP}: 02.501.297/0001-02 , : ’
Processo: 25351.380755/2012-09
Expediente: 0833042/13 5 -
-Corec : '
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade DECLARAR A EXTINCAO do .
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢do da relatoria -
que acata o parecer 155/2016 — Corec/GGMED. o . )
3.2.7.4

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {DSNVS)
' Recorrente: Laboratério Farmacéutico da Marmha
CNPJ: 00.394.502/0071-57
Processo: 25000. 036460/96- 12
Expediente: 0874601/13 0
Corec

e
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. |Agéncia Nacional de Vigildncia Samtana
D|retor|a Colegiada.

1

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EX%INCﬁO do
recurso por desisténcia da recorrente; nos termos do voto do relator — Voto n2.
049/2016 DSNVS/Anvisa.

3275 ,
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Récorrénte: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351.655677/2010-28
Expediente: 0913080/12 2
Corec ‘
-A Dlretorla Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTIN(;AO do .
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posu;ao darelatoria
que acatao parecer 166/2016 Corec/GGMED

32,76

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jumor (DSNVS)
-Recorrente: Mundipharma Brasil Produtos Médicos e Farmaceutlcos Ltda.
CNPJ: 15.127.898/0001-30 '

~ Processo: 25351.548852/2015-19
Expedlente 1724064/16 6
Corec : 3 T

- - ADiretoria Colegiada dec;dlu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do

. recurso por desisténcia da recofrente, acompanhando a posi¢do da relatoria
que acata o parecer 161/2016 ‘Corec/GGMED.

- 3.2.8, Recursos GGPAF: Ndo houve item de!iberédo. 7

T

3.2.9 Recursos GGTAB: Nzo houve item deliberado.

3.2.10. Recursos GGTOX:
3. 2 10.1

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS})
-Recorre_nte Prentis’Quimica Ltda
CNPJ: 00.729.422/0001-00

- Processo: 2535_1._1_39245_/2010-91

- Expediente: 0728248/14-6
Coart -
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L e*"“ Agenc:a Nac:onal de Vfgilanma Samtana
;“"‘“ Diretoria Coleglada :
ANVISA
- Sustentagao oral reahzada pe[a Sra. lidia Cnstlna Jorge dos Santos
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, retornar o processo Area .
Técnica para que apresente proposta sobre metodologia de classificacdo
toxicoldgica, a fim de comparar efetivamente a.toxicidade dos produtos. Tal
proposta deverd ser submetida a aprec1agao da Diretoria de Autorlzagao e
" Registro Sanitarios — Diare, que retorhard o assunto 3 Dicol, nos termos do voto
do relator - Voto do Diretor n° {)48/2016 DSNVS.
3.2.10. 2
Relatar: Jarbas Barbosa da S:Iva Junlor (DSNVS)
Recorrente: Cropchem Ltda
CNPJ: 03.625.679/0001-00
Processo: 25351.804035/2010-53
Expediente: 0730348/14 3
Coart ‘ ' 7 _ , :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unahimidade, retornar o processo a Area
Técnica para que- apresente proposta sobre metodologia de classificagiio
, toxicolégica, a fim de comparar efetwamente a toxicidade dos produtos. Tal
' ‘proposta deverd ser submetida & apreciagio da Diretoria de Autorizagio e
‘ Registro Sanitdrios — Diare, , que retornard o assunto a Dicol, nos termos do voto
do relator — Voto do Dlretor n2 048/2016 — DSNVS. :
3 2.10.3
Re[ator Jarbas Barbosa da Sllva Junior (DSNVS)
Recorrente: BRA Defensivos Agricolas Ltda .
CNPJ: 07.057.944/0001-44
- Processo: 25351, 721658/2009-40
. Expediente: 0730361/14 1
‘ Coart :
- Sustentacao orai realizada pela Sra. L[dla Cristina Jorge dos Santos
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, retornar o processo a Area
- Técnica para gue apresente proposta sobre metodologia de classificagdo
" toxicolégica, a fim de comparar efetivamente a toxicidade dos produtos. Tal P
proposta deverd ser submetida a apreciacio da Diretoria de Autorizacdo e
Registro Sanitérios — Diare, que retornard o‘assunto a Dicol, nos termos do voto
do relator — Voto do Diretor n2 048/2016 DSNVS.
3.2,104

Ay
v

Relator: Jarbas Barbosa da Stlva Jumor (DSNVS)
Recorrente: Allierbrasil Agronomla Ltda

* CNPJ: 02.850.049/0001-69

Processo: 25351.296707/2009-69 . o o ' .
Expediente: 1038450/14-2 : - S
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, |Agéncia Nacional de V;gtlanc:a Samtana
=877 | Diretoria Colegiada

Coart :

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, retornar o processo Area
- Técnica. para que apresente proposta- sobre metodologla de classificagdo

toxicoldgica, a fim de comparar efetivamente a toxicidade dos produtos. Tal

proposta devetd ser su'b'metida a apreciacdo da Diretoria de Autoriza¢éo e

Registro Sanitarios — Diare, que retornara o'assunto a Dicol, hos termos do voto

do relator - Voto do Diretor n? 048/2016 DSNVS.

3.2.11. Recursos GGGAF:

3 2,11.1

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)

~ Recorrente: Lourenco e Siiva Ltda ‘
CNPJ: 08.588.008/0001-22
Processo: 25351.126761/2014-22
Expediente: 1093595/14 9
GGGAF

" - A Diretoria Coleglada deudlu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do do relator que acata o
parecer 075/2016 GGGAF/Dlges/An\nsa '

3. 2 11.2 ' ' .
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Solfarma Comércio de Produtos Farmaceutlcos Ltda
CNPJ: 46.054, 219/0001 74
Processo: 25351.555278/2009-59
-Expediente: 381418/10-1
" GGGAF
- A Diretoria Colegiada decrdru, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
'prowmento a0 recurso, acompanhando a posi¢do do relator que acata ©
parecer 020/2016 GGGAF/Dlges/Anwsa

N -

"3, 2 11.3 .
. _ Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jumor (DSNVS) .
' Recoirente: BR-Mac Com. Importadora de Materias Primas Qu:mlcas
Farmacéuticas e Equip. Ltda
CNPJ: 08.102,987/0001-67
Processo: 25351.489703/2014-60
Expediente: 985252/14-2
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. |Agéncia Nac:onal de Vlgllancla Samtarla
Diretoria Coleglada

RuBnca s
SEGOL~

GGGAF : :
- Sustentagdo Oral realizada pelo Sr. Ublrajara Regls Quintanilha Marques

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do do relator que acata o
parecer 081/2016 GGGAF/DIGES/ANVISA

3.3.1. Recursos GGALL: N3o houve item deliberado.

3.3.2. Recursos GECOS: Nio houve item deliberado. o

3.3.3. Recursos GESAN: N3o houve item deliberado.
Y < p.- ' ! ) .

3.3.4. Recursos GGTPS: Nao houveriten:'] deliberado.
'3._3.5.'Recursos GGFIS:

3.3.5.1
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dlmon) : : _
Recorrente: Divina Distribuidora de Vitaminas Natura[s Sundown R Brail Ltda
CNPJ: 69.970. 143/0001 22 : ‘ :

. Processo: 25351.295618/2008-54 o o ‘\
Expediente: 0018231/12 1 . ' ' :
Corif . o ‘ _
-ROP 02372016 equenmento de sustentagdo oral aprovado, e requerimento
de julgamento em sigilo indeferido pela Diretoria Colegiada. Recurso apreciado
na sessdo publica da reunido. Sustentagdo- oral realizada pelo Sr. Ubirajara
Qumtamlha Marques. ltem mantido em pauta pelo relator.

A Diretoria 'Colegiada - decidiu, por unanimidade, manter aprovado o

requerimento de sustentacdo oral e mdefer:r o requerimento de sigilo. ltem

mantido em pauta pelo relator

- 3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE:

. 3.3.6.1 :
Relator: José Carlos Magalhies-Moutinho {Dimon)
Recorrente: Laboris Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 03.860.313/0001-08

Processo: 25351,554314/2013-00
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E Diretoria Colegiada .

Expediente: 1037915/13-1
Coare
£ RO j020/2014 {tem retirado de pauta pelo Relator.
- -A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
. provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io do relator que acata o
parecer 052/2014 — MEDICAMENTOS da Coare,

3.3.6.2 :
Relator: Jose Car[os Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Collect Importagio e Comércio Lida.
. CNPJ: 53 452.157/0001-14
~  Processo: 25351.490175/2014-71
©. . Expediente: 1124492/155
Coare : '
-~ - A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER E. NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 034/2016 — MEDICAMENTOS da Coare :

;

3.3.7. Recursos GGMED:

3.3.7.1 :
' Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon})
Recorrente: UCI- Farma Ind(stria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 48.396.378/0001-82 -
 Processo: 25992.020048/76 .
. Expedlente 0562034/12 1
- Corec .
b "~ A Diretoria Colegiada decidiu, por- unanlmldade DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a p051;ao da relatoria que acata o
parecer 083/2016 - Corec/GGMED :

13.3.7.2 : -
- Remretirado de pauta pelo relator.

3 3. 7 3.
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dlmon)
Recorrente: infan- Inddstria Quimica Farmacéutica Nacional S/A
CNPJ: 08.938.548,/0001-03 :
. Processo: 25351.011477/00-17
Expediente: 0248725/15 0
Corec
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% Agenc:a Nacional de V;gllanc:a Samtana
B i Diretoria Colegiada
ANVISA
- 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 090/2016 — Corec/GGMED. | '
3.3.7. 4
' Relator: José' Carlos Magalhaes Moutinho (Dlmon)
Recorrente: Infan- Inddstria Quimica Farmacéutica Nacional S/A
- CNPJ: 08.938.548/0001-03
Processo: 25351.164024/2002—15
Expediente: 0248256/15-8
Corec
A Dlretoria Co[eglada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXT!NCAO do
recurso por Perda do Objeto acompanhando a pos:;ao da relatoria que acata o
parecer 091/2016 Corec/GGMED.
3375 ’
Relator: José Carlos Maga[haes Moutmho {Dimon)} ,
Recorrente: UCI Farma Inddstria Farmacéutica Ltda ' K
CNPJ: 48.396.378/0001-82 : : -
* Processo: 25351, 202175/2002- 71 '
Expediente: 0540229/12 8
Corec o ‘ k ' X
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A E}(TINCAO do _
recurso por Perda do Objeto; acompanhando a posi¢iio da relatorla que acata-o
parecer 093/2016 — Corec/GGMED
3 3.7.6 \
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dlmon) ‘
Recorrente: Instltuto Terapéutico Delta Ltda
CNPJ: 33.173.097/0002-74
Processo: 25351. 022544/2003-24
Expediente: 0393715/13 1
Corec ’
~ ~ A Diretoria Coleg:ada decidiu, por unamm[dade DECLARAR A EXTINCAO do
_recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posmao da relatoria que acata o
parecer 097/2016 Corec/GGMED. :
3.3. 7.7

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)

" Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Farmac@uticos Ltda.
CNPJ: 44.734.671/0001-51 ‘ '
Processo: 25000.034157/96-01
Expediente: 0609875/13-4
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A éncia Nacronal de Vfg:lanc:a Samtana
Dlretona Colegiada

Corec ‘
" - Registre- se queé a recorfente de5|st1u do requerxmento de 51g|!o e sustentagao :
oral para este item. o
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, CONHECER e DAR
'prowmento a0 recurso, e retornar a Area Técnica para analise, acompanhando
a posu;ao do relator que acata o parecer 030/2016 - Corec/GGMED

3. 3 7 8 -
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (D1mon)
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmaceutlca Lida.
CNPJ: 05.044.984/0001-26 !
Processo; 25351.734893/2010-70
Expediente: 0157137/12-1
Corec .
- Requerlmento de sustentagao oral aprovado pela Diretoria Coleg|ada Registre- -
se que os.representantes abrlram mao do uso da palavra no momento da
apremagao do recurso.
- A Dlretorla Colegiada deC[dlu, por unanimidade CONHECER e - DAR
~ provimento ao recurso e retorhar 3 Area Técnica para analise, acompanhando
a posi¢ao da relatorta que acata o parecer 100/2014 ~ Corec/Sumed.

: 3.3.7 9. o
L Relator: José Carlos Magalhies Moutmho (Dlmon)

Recorrente: E.M.S. S/A ‘

CNPJ: 57.507. 378/0003 65

- Processo: 25351.166782/2009-15

Expedlente 0289100/13 0

Corec _ :

- Requeriment‘o de sustentagdo oral aprovado pela Diretoria Colegiada. Registre-
se que os representantes abriram .mdo do uso da palavra no momento da .
apreciagdo do recurso.,

- A Dlretoria Colegiada decidiu, por unammtdade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso e retornar a Area Técnica para andlise, acompanhando
a posigdo da relatoria que acata o parecer 101/2014 — Corec/Sumed.

3.3.7.10 A
Relator: José Carlos Magalhiies Moutinho {Dimon)
Recorrente: E.M.S, Sigma Pharma Ltda.
"~ CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.168337/2009-28
Expediente: 0145422/12-6

A H
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Agéncia Nacional de Vtg:lanc:a Samtana
Diretoria Colegiada '

Corec '
- - Requerimento de sustentagdo oral aprovado pela Diretoria Colegiada: Registre-
4 se que os representantes abriram mdo do uso da palavra no momento da
_ apremagao do recurso. ‘ :
- A Diretoria. Coleglada decidiu, por unammldade CONHECER e DAR
provimento ao recurso e retornar a Area Técnica para analrse, acompanhando
a posigdo da relatoria que acata o parecer 102/2014 — - Corec/Sumed.
'3.3.711 |
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dlmon)
Recorrente: Laboratério Simdes Ltda.
CNPJ: 33.379.884/0001-96
Processo: 25991.010027-79
Expediente: 451970/11 1
Corec
- A Diretoria Coleglada deCId[u, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
prowmento a0 recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 012/2015 Corec/GGMED : :

33712 : b
Relator: Jose Carlos Magalhaes Moutmho (Dimon})
Recorrente: Pharmedic Pharmaceuticals Imp. Distrib. Com. eRepres Ltda.
~ CNPJ: 07.453.785/0001-05 ' :
Processo: 25351.647129/2011-17
Expediente: 0243032/12 1 _
Corec : e
- A Diretoria Coleglada deudlu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do do relator que acata o
parecer 057/2016 — Corec/GGMED.

3.3.7.13 _
~ Item retirado de pauta pelo relator.

A

3.3.7.14
Relator: José Carlos Magalhies Moutmho (Dimon)
. Recorrente: Glenmark Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 44.363.661/0005-80 -
Processo: 25351.198357/2007-44
Expediente: 0209940/13-3
"Corec,

“Agéncia Nacional _r?ie Vigilﬁn_cié' Sanitdria - Diretoria Colegiada- Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Ata - Reunido Ordindria Pdblica — ROP 026/2016 de 25.10.2016 Pigina 27 de 53
' ' . ST _— Ata -8-



, Agenc:a Nacional de Vigilancia Samtar:a
= Dlretorla Coleglada

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio do relator que acata o
parecer 092/2016 ~ Corec/GGMED. '

3.3.8. Recursos GGPAF: Nio houve item deliberado.
3.3.9 Recursos GGTAB: Nio houve item deliberado.
©3.3.10. Recursos GGTOX: Nao houve item defiberado.

-3.3.11. Recursos GGGAF: Nio houve item deliberado.

3.4.1. Recursos GGALI: Nio houve item deliberado,

3.4.2. Recursos GECOS: Ndo houve item deliberado.

3.4.3. Recursos GESAN: Nio houve item deliberado.
3.4.4. Recursos GGTPS: Nao houve item deliberado.
3.4.5. Recursos GGFIS:

3, 4.5.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)
Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda .
CNPJ: 49.475.833/0001-06 o ‘ R
Processo0:25351.316877/2010-36 S :
Expediente: 0227291/13 1
Corif -
- Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Marcio Raposo A
- A Diretoria Colegiada demdlu, por unammldade, CONHECER E NEGAR
‘provimento ao recurso, mantendo- se irretocdvel a penalidade de multa,
acompanhando a -posicdo do relator que. acata o parecer 197/2016
‘ Corlf/Dlmon :
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N Agéncia Nacional de V:g:lanc:a Samtana
“‘*‘W} Dlretoria Coleglada

3.4.6. Recursos GGINP GEAFE:

3.4.6.1Revi ao de_ato
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto' . ,
Recorrente Arte Farmac8utica Farmacna de Mampulagao e Homeopatsa Ltda.
CNPJ: 05.568. 631/0001-25 ~
" Processo: 25351.020083/2003-55
Expediente: 0469700/15-6.
Coare N
Reumao anter:ores -
; Mantido em pauta pelo Re[ator
¢ A Diretoria Coieglada decidiu, por unammldade, DECLARAR a
EXT[NCAO do recurso por perda do objeto, acompanhando a posigdo da relatoria
que acata o Parecer de Perda de Objeto do Recurso 024/2016 — Bloco —
.Coare/Suinp. ' \
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, tornar sem efeito a decisdo
anterlormente proferida como Perda de Objeto. na ROP 005/2016, para
. CONHECER e NEGAR provimento ao recurso,\ acompanhando .a posigio da

relatoria que acata o parecer 339/2016- COARE/DIMON nos termos do,voto do

_relator —Voto do Dlretor ne 030/2016 Dlreg

3.4.7. Recursos GGMED:

3.4.7.1 : \
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)
Recorrente: Blau Farmacéutica S/A
CNPJ: 58.430.828/0001-60 .
Processo: 25351.473610/2009-66
Expediente: 0790826/12-1 ,
Qorec o

em:: Slgiio e Sustentagao aprovados. O Sr. Ubirajara
Qumtam[ha reallzou sust ntagao na sessdo privada.da reumao Mantido em
pauta. ' c

- ltem mantido em pauta pelo relator.

3.4.7.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65 ‘
© Processo: 25351.024230/01-88 ' T
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@' | |Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
E Diretoria Colegiada :

ERubrIca &
SECOL

Expediente: 0134766/15-7
Corec -
Recurso incluido em pauta em razdo do Mandado Judrcral 1001436—
50.2016.4.01, 000g -
= "/2016 (item 4) Slgllo e Sustentagao aprovados. Sr. Ublrajara
Qumtanllha reallzou sustentagdo na sessdo privada da- reunido. A Diretoria
Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor Fernando
‘Mendes, ouviu a sustentagdo oral realizada pelo representante da recorrente e -
decidiu, por unanimidade, manter o item em pauta. : .

- Registre-se que a representante da recorrente, Sra. Milena Zammataro,

declarou expressamente que, em decorréncia de temas j4 tratados na presente

reunido e da complexidade da matéria, considera ndo haver descumprimento

de decisdo judicial caso o recurso nédo seja apreciado na ROP 026/2016 de 25 de
outubro de 2016, preferihdo que o presente recurso seja julgado em préxima
Reunido da Diretoria Coleglada A Dlretorla Coleglada decidiu, por
unanimidade, manter o |tem em pauta. '

3. 4.7, 3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg) ‘
~Recorrente: Dr. Reddys Farmaceutlca do Brasil Ltda
CNPJ: 03.978.166/0001-75
Processo: 25351.000292/2003-82
Expediente: 604521/11-9
" Corec -
- ltem mantido em pauta pelo relator. .

3.4.7.4 - ,
Retirado de pauta pelo relator.

'3.47.5 .

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)

Recorrente: Laboratérios Bagé do Brasil S/A

CNPJ: 04.748.181/0009-47 '

Processo: 25351.621229/2013-74

Expediente: 0767159/15 8

" Corec . :

- Requerimento de sigilo indeferido pela Diretoria Co}egiada.

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

recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posicdo da re[atorla

.gque acata o parecer 138/2016 Corec/Sumed, - : )
3.4.7.6 \ |

Relator: Fernando’Mendes Garcia Neto (Direg)
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.-Recorrente: E.M.S. S/A ) o -
+ CNPJ:57.507.378/0003-65 ) ' '
Processo: 2-5;’;51.029867/2015-82
Expediente: 0262291/15-2
. Corec .
- A Diretoria Colegiada dec:dlu por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posigdo da relatoria
~ que acata o parecer 229/2016 — Corec/GGMED

3.4.7.7 : _ _
_ Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A

-CNPJ: 72.593.791/0001-11 . oy
Pro¢esso: 25351.007985/2014-26

Expediente: 1052398/15-7

Corec .

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, DECLARAR ‘A EXTINCAO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posngao da relator[a
que acata o parecer 231/2016 Corec/GGMED ' - '

1

S

13.4.7.8

Relator: Fernando-Mendes Garcia Neto (D:reg)
“Recorrente: Schering-Plough Indtstria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 03.560.974/0001-18 -
Processo:25000.021858/99-98
Expediente; 0474395/12-4
Corec - :
- A Diretoria Coleglada deCIdlu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO d0«

recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posicio da relatorla‘
.que acata o parecer 165/2016 Corec/GGMED.

!

3.4.7.9
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507:378/0003-65
Processo: 25351.778395/2014-03
- Expediente: 0265446/15-'6 ‘
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por desisténcia da recorrente, a_companhando a posicdo da relatoria
que acata o parecer 230/2016 — Corec/GGMED,

3.4.7.10

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

Ata - Reunidio Ordindria Publica — ROP 026/2016 de 25.10,2016 : - " Pagina31de53 .
' . N ' . Ata -8-




m§~ ’J
.e' . |Agéncia Nac:onal de Vigilancia Samtar:a
XB Diretoria Coleglada

5 .

o, Rbrica
N SECOL

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg). _
Recorrente: Legrand Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda
'CNPJ: 05.044.984/0001-26
" Processo: 25351.673655/2010-96 .
Expediente: 0767395/15-7
Corec
-~ A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmfdade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢do da relatoria
que acata o parecer 216/2016 — Corec/GGMED,

~ 3.4.8. Recursos GGPAF:

3.4.8.1 - |
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Biomeriux Brasil ind. e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda.
- CNPJ: 33.040.635/0001-71 '
- Processo: 25752,475937/2007-48
Expediente: 405671/11 0
Corif
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se irretocdvel a penalidade de multa,
dobrada em razdo da reincidéncia, acompanhando a posi¢do da relatoria que
. acata o parecer 220/2016 Cor[f/D[mon '
3. 4 3.2 .
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)
Recorrente: Carballo Faro & Cia Ltda
CNPJ: 15.145.444/0015-98
Processo: 25742.330147/2008-34 _ : , o
‘Expediente: 687645/11-5 ' § .o
Corif '
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, reformando em parte a decisdo ora recorrida, no que
se refere -a dosimetria. da pena, a fim de se reduzir a multa inicialmente
cominada, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 205/2016
- COI‘lf/DImOI‘I

3 4.8.3 ,
“Relator: Fernando Mendes Garaa Neto (Dn‘eg)
* Recorrente: Linde Gases Ltda,
CNPJ:60.619.202/0001-48
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: Processo: 25767.336007/2012-32
-, Expediente do recurso: 0344574/14-7 -
- Expediente do Aditamento: 1659898/16 9
- Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, , mantendo-se Irretocdvel a penalidade de multa,
acompanhando a posrg:ao da relatoria que acata o parecer 237/2016 —
Corif/Dimon.

3.4.9 Recursos‘GGTAB: Nio houVe item deliberadb.
3.4.10. Rlécurs_ols GGTOX:

3.4.10.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto ( D[reg)
Recorrente: Koppert do Brasil Holding Ltda.
CNPJ: 11.074.190/0001-08 '
Processo: 25351.609183/2014-92
Expediente: 1297810/16-8
~ Coart :

- Acompanhou 0 ju!gamento 0 representante da emplesa Sr. Ricardo Campos de
Oliveira Machado. :
- A Diretoria Co]eglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
_provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 046/2016 — Coart.

3.4.11. Recursos GGGAF:

~3.4.11, 1 .

- Relator: Fernando Mendes Garc;a Neto (Direg)
Recorrente: Drogaria Hiperdroga de Dladema Ltda ME
CNPJ: 04.947. 835/0001 04 N . v ' '

“Processo: 25351.205860/2012-87 '

- Expediente: 0520579/13-4
GGGAF

- A Diretoria Colegiada decidiu, por - unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posmao da relatoria que acata o
parecer 051/2016 — GGGAF/Dlges :

3.411.2. - |
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg) ‘ ‘ -

;
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Recorrente: Lider Comércio e Industria Ltda
CNPJ: 05.054.671/0025-26
. Processo: 25351.616034/2015-74
Expediente: 1960816/16 1
. GGGAF ,
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
 provimente ao recurso,. acompanhando a p05|;ao da relatoria que acata o
parecer 083/2016 — GGGA!‘/Dlges '

3.4.11.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)
Recorrente: Lider Comércio e Industria Ltda
~ CNPJ: 05.054.671/0025-26
o Processo: 25351.616043/2015-67
, Expediente: 1960827/16 6
' GGGAF ‘
- A Diretoria Colegiada decmhu, gor unanimidade, CONHECER -e NEGAR
provimerito ac recurso, acompanhando a pos:gao da relatorla que acata o
parecer 083/2016 — GGGAF/Diges. : :

3.4.11. 4 _
. Relator: Fernando Mendes Garcia Neto- (Direg)
Recorrente: Lider Comércio e Industria Ltda
CNPJ: 05.054.671/0025-26
" Processo: 25351.616039/2015-16
Expediente: 1960822/16-5
GGGAF ’ '
- A Diretoria Coleg:ada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR‘
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
parecer 083/2016 — GGGAF/Diges. '

3.4.11.5 Destaque
- Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)
~ Recorrente: NPA Nicleo de Pesquisas Aplicadas Ltda.
.CNPJ: 04.565.799/0001-14
. Processo: 25351.612372/2009-10
" Expediente: 409099/10-3
GGGAF .
- A Dlretorla Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e 'DAR
provimento ao recurso, nos termos do Voto do relator — Voto do Diretor
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3.4.11.6 .

Relator: Fernando Menhdes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Cirurgica Allant;a Produtos Hospltalares Ltda.
CNPJ: 08.088.996/0001-40 .
Processo: 25351.089005/2012-05

. Expediente: 0116309/13-4 -

- GGGAF - ; ‘

- A Diretoria Coleglada demdlu, por Lmammldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a-posigdo da reIatorla que acata o -
parecer 043/2016 ~ GGGAF/DIges ' :

3.4.11.7

Relator: Fernando Mendes Garc:a Neto (Direg)
‘Recorrente: Medicalway Eqmpamentos Medicos Ltda
‘CNPJ: 02.949.582/0001-82 ' ‘ .
Processo: 25351.123775/2010-02

. Expediente: 472314/11-7 . _

. GGGAF - ' ' : I
- A Dlretorla Colegiada dECIdIu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da. relatoria que acata 0
parecer 028/2016 GGGAF/Dlges : :

- 3.5.1. Recursos GGALH:
: \
3,511 _ : _
' Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Forever Living Products Brasil Ltda.
'CNPJ: 74.036.112/0001-39-
Processo: 25001.102283/00 A
Exped:ente 1290722/16 7 '
- Corea
- Requenmento de sustentagao aprovado, e requerlmento de sigilo mdefendo
- pela Diretoria Colegiada. Sustentaciic oral realizada pelo. Sr. Demetrlo Habib.
- Item mantldo em pauta pelo relator

- 3.5.1.2
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Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare). '

Recorrente: Tsuru do Brasil Ltda - EPP.

CNPJ: 02.902.471/0001-10

Processo: 25004.240019/2008-56

Expediente: 1214017/16-1

Corea

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
» provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatorla que acata o

parecer 062/2016 Corea. :

3.5.2. Recursos GECOS: N3o houve item deliberado.

3.5.3. Recursos GESAN: N&o houve item deliberado.
3.5.4. Recursos GGTPS:.

3.5.4.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Flex Lab Comercio de Materiais Cirurgicos e Hospltalares Elreh -EPP.
CNPJ: 02,620, 178/0001-60 . ' '
Processo: 25351.586758/2008-39-
Expediente: 312074/11-1
"CRTPS : .
- A Diretoria Colegiada. decndlu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR.
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o]
parecer 134/2016 CRTPS/Direg. :

3.5.4.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)

Recorrente: Foccus Medical Equipamentos Med[cos Elreh

CNP): 07.748.763/0001-64

" Processo: 25351.338161/2010-72

' Expediente: 472789/11-4
| CRTPS '
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmidade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando .a p051§a0 da relatoria gue acata o
parecer 138/2016 - CRTPS/Direg.
3.5.4.3
' Relator: Fernando Mgndes Garcia Neto {Diare)

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

Ata - Reunido Ordindria Publica — ROP 026/2016 de 25.10.2016 : Pégma 36de 53 .
_ ' ‘ ) o Ata -8-




‘ @ Agenc:a Nacional de Vigilancia Samtana

;"m ~ | Diretoria Coleg:ada
ANVISA | ‘

Rubnca Y
e sEco\.

Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industrla e Comércio de Produtos Para
Saude Ltda.

CNPJ: 54.516. 661/0001-01

Processo: 25351, 548755/2013 64

Expediente: 0976305/13 8

CRTPS

- A Diretoria Coleg[ada decndlu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 141/2016 CRTPS/Direg.

3544 : |
~ Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Recorrente: Johnson & Johnson do Bra5|l Industria e Comercm de Produtos Para -
‘Saude Ltda. _ -
. CNPJ: 54.516.661/0001-01
. Processo: 25351.550902/2013-05 |
Expediente: 0976341/13-4 L o -
CRTPS '
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
prowmento a0 ‘recurso, acompanhando a posmao da relatoria que acata-o
parecer 139/2016 CRTPS/Dlreg '

3 5.4.5 -
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto. (Dlare)
Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Industrla e Comerao de Produtos Para
Satide Ltda. -
CNPJ: 54.516. 661/0001 o1
“Processo: 25351.551928/2013-01
Expediente: 0976315/13-5
' CRTPS
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
.provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 140/2016 - CRTPS/Direg. :

I

3.5.5, Recursos GGFIS: - _ ‘ : .

3.5.5.1
Relator: Fernandd Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: E.M.S. Sigma Pharma Ltda.
* CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 2535 1.425536/2009-01
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Expediente: 0492691/14-9

Corif

- Sustentacdo oral reahzada pela Sra. Milena Zammataro

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
PROVIMENTO, notadamente, minorando-se o valor da multa, mantendo -5@,
contudo, a proibicdo da propaganda irregular, acompanhando a posigio do
relator que acata o parecer 242/2016 Corlf/Dlmon

3.5.6. Recursos GGINP-GEAFE: -
3561 - - S ' o

Relator: Fernando Mendes Garua Neto (Diare)
Recorrente: Arpoador Comercio e Representagoes Ltda
CNPJ: 27.326.719/0014-93 .
Processo: 25351.255137/2007-25 - : T

* Expediente: 0018917/13-1 : -
Coare
+ A Diretoria Coleglada dECIdIU, por unanlmldade DECLARAR A EXTIN(;AO do
‘recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 ~ Bloco — Coare/Suinp.

3.5.6.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {(Diare)

' Recorrente: Drogaria BR- Nonoai Ltda.

~ CNPJ:08.792.091/0001-57 | '

Processo: 25351.107792/2008-59
Expediente: 722267/10 0
Coare '
- A Diretoria Coleglada deudlu, por unanimidade, DECLARAR A EXTIN(;AO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posicdo da relatoria que acatao
Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 Bloco - Coare/Sulnp

3. 5 6 3
" Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (D[are)
. Recorrente: Drogaria & Perfumaria Casa de Pedra Ltda - ME
CNPJ: 52.664.133/0001-66
Processo: 25351.333077/2011-75
Expediente: 0009476/13-5
Coare
- A Dlretorla Coleg[ada dec:[diu, por unanlm[dade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posigio da relatoria gue acata o

. \l
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Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 — Bloco ~ _Coaré/Sui'np.
. 3.5.6.4 _ :
Relator: Fernando'Mendes Garcia Neto {Diare)
Recorrente: Drogaria Santa Catarina Ltda
CNPJ: 43.190.065/0001-50
Processo: 25351.182086/2002-09
Expediente: 0009474/13-9
-Coare
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
. recursq por Perda do Objeto, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 B]oco Coare/Sump
3.5.6.5 , .
Rélator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Drogaria Verdes Mares Eireli EPP.
CNPJ: 0‘8.548.106/0001—36 , Co
Processo: 25351.515014/2008-30
Expediente: 0655029/14-1
Coare oo '
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do
~ recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 — Bloco — Coare/Suinp.
3.5.6.6 - . ‘
Re[ator:.Femando Mendes Garcia Neto (Diare)
_Recorrente: Drogaria Vila Santa Tereza Limitada - ME
CNPJ: 33.467.028/0001-92 - . '
Processo: 25351.216111/2002-57 .
' Expediente"0667207/14-8
Coare ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posigdo da relatoria gue acata o
Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 —~ Bloco — Coare/Suinp.

3.5.6.7 : :
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare) ,
Recorrente: Drogaria Viva De Belford Roxo Ltda - ME
- CNPJ: 05.766.908/0001-24 -~
Processo: 25351.309768/2005-18 -
Expediente: 0654653/14-6
~ Coare :
Z A Diretoria Coleglada decidiu, por. unanlmidade, DECLARAR A EXTINC,‘AO do -
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
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Parfecér;d'e Perda de Objeto do Recurso 026/2016 - Bloco - Coare/Suinﬁ.

3.5.6.8

. Relator: Femando Mendes Garcia Neto (Dlare)

. Recorrente: Euseblo Da Silva Santos Farmacia e Perfumaria - ME
CNPJ: 05.136.990/0001—03 , ‘
Processo: 25351.329475/2008-91
Expediente: 0513413/13 7
Coare ' '
- A Diretoria Coieglada 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 do Recurso 026/2016 ~ Bloco Coare/Sump

3.5.6.9

Relator: Fernando Mendes Garcua Neto Dlare)

' Recorrente. Farmacia Dois Rodrigues Ltda.
CNPJ: 02.382.762/0001-25 '
Processo: 25351.022776/2003-82
Expediente: 0180569/13 0
Coare :
- A Diretoria Coleglada deadlu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do _
recurso-por Perda do Objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer. de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 — Bloco — Coare/Suinp.

3.5.6.10 : : -

Relator: Fernando Mendes Garcua Neto {Diare)
Recorrente: Farmacia e Drogaria Nissei Ltda. .
CNPJ: 79.430. 682/0037-33 .
Processo: 25351 .280211/2006-61 '
Expediente: 0591192/12 3

“Coare

- - A Diretoria Co]eglada decndlu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posigio da relatoria que acata o
Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 Bloco — Coare/Sump

3.5.6.11
Relator: Fernando Mendes Garcna Neto (Diare)
Recorrente: Farmdcia ltapejara Lida.
CNPJ: 77.129.906/0001-35
Proces'so 25351.006471/2003-23
Expedlente 0009368/13 8

Coare
- A Diretoria Co[eglada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
- recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
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Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 — Bloco — C.oare/Suinpf"

' 3.5.6.12 L : |
_Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Farmalabor Bauru Ltda.
CNPJ: 44.785.889/0006-40
Processo: 25351.030204/00-71
Expediente: 0592437/12-5
Coare _ :
. - A Diretoria Coleg[ada decidiu, por unanlm[dade, DECLARAR A EXTINCAO do
_recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
: Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 - Bloco Coare/Sump _
3.5.6.13 o
' Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare) . )
Recorrente: Genivaldo da Silva Coimbra
CNPJ: 08.837.944/0001-20.-
Processo: 25351,139621/2009-70
‘Expediente: 845472/10-8 SR o
Coare. ’
. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade DECLARAR A EXTINGAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acatao -
Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 — Bloco — Coare/Suinp.

-.3.5,6.14 S : ' : ‘ .

Relator: Fernando Mendes Garaa Neto (Diare)
Recorrente: Glaucia Cunha De Oliveira - Drogaria - ME

. CNPJ: 07.244. 316/0001-78 °
Processo: 25351.128272/2008.—80 ‘
Expediente: 0605524/12-9
Coare
- A Diretoria Colegiada demdlu, por unammldade DECLARAR-A EXTINCAQ do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Pareter de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 — Bloco — (;oare/Suinp.

. 3.5.6.15 - _
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
‘Recorrente: Marques De Alvarenga & Guerino Ltda.
CNPJ: 81.416.042/0001-00 '
Processo: 25351.190911/2002-31
Expediente: 0595315/12 4

Coare-
~ - A Diretoria Coieglada demdlu por unammldade, DECLARAR A EXTINQAO do

recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posigio da relatoria que acata o
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Parecer de Perda de ObJEtO do Recurso 026/2016 ~ Bloco — Coare/Suinp
3.5.6.16 J
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare) .
Recorrente: R1 Drogarias Ltda.
CNPJ: 11.009.012/0002-84 !
Processo: 25351.263867/2010-03
 Expediente: 0018944/13-8
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 Bloco — Coare/Sump ' ‘
3.5.6.17 -
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)
* Recorrente: Silva Marcondes & Marcondes Ltda
'CNPJ: 17.576.466/0001-32 - 7
Processo: 25351. 353965/2013-76
Expediente: 0643395/14-2
Coare
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
_Parecer de Perda de Objeto do Recurso 026/2016 — Bloco — Coare/Suinp.
3.5.6.18
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)
Recorrente: Via Exata Farmacia de Manlpu|agao Ltda. -
CNPJ: 01.722.348/0001-55
Processo: 25351.191692/2002-15
Expediente: 0590924/12- 4
~.Coare
- A Diretoria Coleglada 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 do Recurso OZG[ZOIG — Bloco — Coare/Suinp.
3 5.6.19

Relator: Fernando Mendes Garc:ia Neto (Diare)
_ Recorrente: Droga Viver Com Saude Ltda - ME
- CNPJ: 62.093.455/0003-18 ‘ :
Processo! 25351. 085684/2008-18 o ‘ n - A
 Expedienté: 2222710/16 5
Coare :
- A Diretoria Coleglada decnd[u, por unammldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posu;ao ‘da relatoria que acata o

;
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parecer 342/2016 — Coare/Dimon.
3.5.6.20 " - - | J

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Promix Comercio e Representacoes E[rell - ME
~ CNPJ: 19.659.691/0001-68
Processo: 25351.191793/2016-02
 Expediente: 2155486/16 2
Coare.
- A Diretorla Co]eglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
_provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o .’
parecer 340/2016 — Coare/Dimon, : '
3.5.6.21 ‘
~ Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
- Recorrente: Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A
CNPJ: 60.659.463/0029-92
- 'Processo: 25351.717480/2015-40
Expediente: 2174006/16-2
Coare :
- A .Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o '
parecer 368/2016 Coare/Drmon '

3.5.6.22 . - : :
" Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Produtos Roche QUImICOS e Farmaceutlcos S/A
CNPJ: 33.009. 945/0001 23 .
Processo: 25351.050515/2016-15 : ]
Expediente: 257987/16-1 ’ '
Coare
- Requerimento de sigilo indeferido pela Dlretorla Coleglada em razio de sua
A mtempestlwdade
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a poswao da relatoria que acata o
parecer 354/2016 —-'Coare/Dlmon , - S

3.5.7. Recursos GGMED: - . e

3.5.7.1 :
. Relator: Fernando Mendes Garma Neto (Diare) .
Recorrente: Cimed Inddstria de Medicamentos Ltda.
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CNPJ: 02.814.497/0001-07
Processo: 25351.002403/01-71
Expediente: 1007596/12 8
Corec
- A Diretoria Colegiada deudlu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do
processo sem julgamento do métito por expressa desisténcia da recorrente,
 acompanhando a posu;ao da relatoria que acata o parecer '170/2016 -
Corec/GGMED Y .

3.5.7.2 -
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Recorrente: Cosmed Industrla de Cosmeticos e Medlcamentos S/A
CNPJ: 61.082.426/0002-07
Processo: 25351.651724/2009-80
Expediente: 0346226/13 9 .
+ Corec
- Requerimento de sigilo mdefendo pela Diretoria CoEeg[ada :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
. processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
\ ; acompanhando a poswao da relatorla .qgue acata o parecer 160/2016 -
' B _Corec/GGMED

e
4

3.5.7.3 . -
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65 -
Processo: 25351.155595/2009-14
Expediente: 0219772/14-3
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade DECLARAR A EXTINCAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa. desisténcia da recorrente,
acompanhando a posigdo da relatoria que acata o parecer 196/2016 -
Corec/GGMED. '

3 5.7. 4 ;
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: E.MLS. S/A
'CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.008453/00-81
;o Expediente; 1608360/16 1
- Corec
- A Diretoria Coleglada decrdtu, por unanimidade, DECLARAR A EXTIN(;AO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
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acompanhando a posi¢do da relatorla que acata o parecer 164/2016 -
Corec/GGNIED o
3.5.7.5°

Relator: Femando Mendes Garcia Neto (Dlare) ‘ .
Recourente E.M.S.S/A -
CNPJ.57.507.378/0003 65 )
Processo: 25351.222920/2010-76:

~ Expediente: 0162441/14-5

- Corec: _ : :
- A Diretoria Colegiada decudlu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posicdo da relatoria- que acata o parecer 172/2016 -

o ' CorechGMED y

3.5.7.6 :
Relator: Femando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Recorrente: E.M.S. S/A - “
- CNPJ: 57.507.378/0003-65
" Processo: 25351.247715/2011-15
Expediente: 1081997/14-5
Corec :
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do _
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente, "
acompanhando ‘a -posicdo da relatoria que acata o parecer 182/2016 -
Corec/GGMED. -

3.5.7. 7 ' T2

Relator: Femando Mendes Garc;a Neto (Diare)
Recorrente: E.M.S. Sigma Pharima Ltda.
-CNPJ: 00.923.140/0001-31
‘Processo: 25351.280068/2011-99

. Expediente: 0489921/13 1

-, Corec
- A Diretoria Colegiada decu:llu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando .a posicio- da relatoria que acata o parecer 18372016 —
Corec/GGMED : -

3 5. 7 8
Relator: Femando Mendes Garcia Neto (Diare)
 Recorrente: E.M.S. Sigma Pharma Ltda,
~ CNPJ:00.923.140/0001-31
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Processo: 25351.221815/2010-88
- Expediente: 0162486/14-
Corec
-A D|ret0r|a Coleglada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXT!NCAO do
- processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
atompanhando a posicdo da relatoria dque acata o parecer’ 173/2016 -
. Corec/GGNIED :

3.5.7.9
~  Relator: Fernando Mendes Garma Neto (Dlare)
Recorrente:; E.M.S. Sigma Pharma Ltda.
CNPIJ: 00.923.140/0001-31 . "
Processo: 25351.155757/2009-14
Expediente: 0218973/14-9
- Corec’ .-
- A Diretoria Coleglada demdau por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
processo’ sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recotrente,
acompanhando a posi¢do da relatorla gue acata o parecer 197/2016 -
Corec/GGMED

3.5.7. 10
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Recorrente: E.M.S. Sigma Pharma Ltda.,
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.656351/2010-00
Expediente: 1608371/16-7..
Corec ‘
- A Diretoria Colegiada decndlu por unanimidade, DECLARAR. A EXTIN(}AO do -
processo sem julgamento do mérito por expressa deswtenc:a da recorrente,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 163/2016 ~
Corec/GGMED : :
I
3 5.7.11

~ Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: E.IM.S. Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31

' Processo: 25351.652689/2010-02.
Expedlente 1434287/16 1
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTIN(;AO do

- processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da’ recorrente,
acompanhando a posicdo da reiator[a que acata 0 .parecer 169/2016 —
Corec/GGMED."
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.3.5.712
Relator Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda.
CNPJ: 45.992.062/0001-65
~ Processo: 25351.398130/2013-22
Expediente: 0157556/14- z '
Corec
- A Diretoria Coleglada dec;dm, por unanimidade, DECLARAR A EXTIN(,‘AO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a pos:gao da relatoria que acata o parecer 174/2016 -
Corec/GGMED
3.57.13 = - - ‘!
Relator Fernando Mendes Garcia Neto (Diare}
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda.
- CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.168904/2010-20
Expediente: 0157979/14-7
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do
processo.sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posngao da relatoria que acata o parecer 175/2016 -
Corec/GGMED : - '
3 5 7.14 . .
© Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Recorrente: Germed Farmaceutica-Ltda,
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351, 650385/2009-84
Expediente: 0608322/15 6
Corec
- A Diretoria Colegiada decnduu, por unammldade DECLARAR A EXTINCAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a pos1gao da relatoria que acata o parecer 199/2016 -
Corec/GGMED :
3.5.7. 15 L ’
Relator; Fernando Mendes Garcxa Neto (Dlare)
Recorrente: Germed Farmaceutlca Ltda. ‘ ) ,
~ CNPJ: 45.992.062/0001-65 o : R
Processo: 25351,155577/2009-22 ' '
Expediente: 0219704/14-9
Corec
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do -
.. processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata 0 parecer” 198/2016 -
Corec/GGMED
13.5.7.16 '
Relator: Férnande Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda.
-CNPJ: 45.992.062/0001-65 .
Processo: 25351.267292/2011-10
Expediente: 0475863/13-3
Corec ' :
- A Diretoria Coleglada deadlu por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posmao da relatoria que acata o parecer 184/2016 -
‘ Corec/GGMED :
‘3.5, 717 i
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Recorrente: Legrand Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351. 216968/2010-75
Expedtente 0157499/14 0
Corec
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade DECLARAR A EXTINCAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorreiite,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 176/2016 -
Corec/GGNIED
3 5.7, 18
Rélator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Legrand Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.044.984/0001—2_6
Processo: 25351.224301/2010-15
" Expediente: 0157821/14-9 o
- Corec
- A Diretoria Coleguada“decudlu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do
© processo.sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posrg:ao da relatoria que acata o parecer 177/2016 - .
Corec/GGMED
" 3.5.7. 19

‘Relator: Fernando Mendes Garaa Neto (Diare)
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. Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
'CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351.276798/2011-10
Expediente: 0474628/13-7
Corec
- A Diretoria Colegiada decud[u, por unamm:dade, DECLARAR A EXTINGAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posi¢io da relatoria que.acata o parecer 185/2016 -
Corec/GGMED

-3.5. 7 20
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05,044.984/0001-26 ‘
Processo: 25351.246528/2015- 69
Expedtente '0932551/15-4 |

-Corec ' '

"'~.A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 189/2016 -
Corec/GGiVIED

\

3.5.7.21

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmaceutlca Ltda.
CNPJ: 05.044.984/0001-26 : v
Processo: 25351_155542/2009-31 ' : '
Expediente: 0220594/14-7
Corec ‘

- - A Diretoria Coleg|ada dec:dlu, por unammldade, DECLARAR A EXTINGAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posmao da relatoria que acata o parecer 200/2016 -
Corec/GGMED

\

3.5.7.22
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare) _
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmaceutica Ltda
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351.155530/2009-61
Expediente: 0219799/14-5
~ Corec
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posicio da relatoria que acata o parécer 201/2016 —
Corec/GGMED. , o
'3.5.7.23 - o | | S
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare) S '
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda. : -
CNPJ: 05. 044.984/0001-26
 Prodesso: 25351.270943/2011-17
/ Expediente: 0475517/13-1
: "Corec B
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, DECLARAR A E}(TIN(;AO do
processo sem-julgamento do. mérito por expressa desisténcia da recorrente,
“acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 186/2016 -
-Corec/GGMED,

3.5.7.24

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)

P Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.657099/2011-25
Expediente: 0160529/14-1
Corec ’
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,.
acompanhando a posicio da relatoria que acata o parecer 178/2016 -~
Corec/GGMED. B '

3.5.7.25 - | ;
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593,791/0001-11
Processo: 25351.695972/2011-44
Expediente: 0218945/14-3
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 202/2016 =
Corec/GGMED. | :
3.,5.7.26
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare}
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~ Recorrente: Nova Quimica Farmac8utica S/A

CNPJ: 72,593.791/0001-11 | '
- Processo: 25351.695257/2011-84

Expediente: 0218916/14-0
Corec - ' .
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando ‘a posi¢do da relatoria que acata o parecer 203/2016 -
Corec/GGMED. : :

3.5. 7.27
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.657299/2011-44
Exp’ediente: 0400455/14-8 -
. Corec
- A Diretoria Coleglada dec:dlu por unan|m|dade DECLARAR A EXTINCAO do
processo sem julgamento do mérito por expressa desisténcia da recorrente,
- acompanhando a posi¢do da relatorla que acata o parecer 179/2016 =
Corec/GGMED

3.5.7.28
Relator: Fernando ‘Mendes Garcia Neto (D[are)
" Recorrente: Sanval Comércio e Industria Ltda. , .
CNPJ: 61.068.755/0001-12 o : B _ -
"Processo: 25000.013645/96-59 ' : ‘
Expediente: 0890052/13-3 -
Corec. -
< A Diretoria Co[eglada decidiu, por uhanimidade, CONHECER e NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
parecer 131/2016 — Corec/GGMED.

- 3.5.8. Recursos GGPAF: N3o houve item delibérado.
3.5.9 Recursos GGTAB: N3o houve item deliberado.
3.5.10. Recursos GGTOX:

3.5.10.1
Relator: Fernando Mendes Gareia Neto (Dlare)
Recorrente: Allle{brasd Agronomia Ltda
CNPJ: 02.850.049/0001-69
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Processo 25351.339103/2010-17
Expedlente 2095338/16-1°
Coart
. - A Diretoria- Co!eglada deCldlu, por unanlmldade DECLARAR A EXTINCAO do

recurso em razdo do objeto da decisdo se tornar lmposswel para esta Agéncia,

aco.mpan‘han_do a posi¢do da relatoria que acata o parecer 065/2016 — Coart.

35102 ‘ f
Relator Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente; Alllerbrasil Agronomia Ltda.
CNPJ: 02.850.049/0001-69
. Processo: 25351.339103/2010-17
" Expediente: 1533354/16 o
Coart
- A Diretoria Colegiada demdiu por unan[mldade, DECLARAR A EXTINCAO do

recurso em razéio do objeto da deciséo se tornar_lmposswe[ para esta Agéncia,

acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o parecer 065/2016 — Coart.
3.5.10.3 o | | '
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare) -
© Recorrente: Allierbrasil Agronomia Ltda. : '
CNPJ: 02.850.049/0001-69 '
Processo: 25351.050297/2015-51
Expediente: 1572758/16 1 .
Coart !
- A Diretoria Colegiada decudlu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso-em razdo do objeto da decisdo se tornar impossivel para esta Agéncia,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 066/2016 — Coart.

3 5. 10 4 . : :
Relator: Fernando Mendes Garaa Neto (Dlare)
Recorrente: Allierbrasil Agronomia Ltda.
CNPJ: 02.850.049/0001-69
Processo: 25351.050285/2015-81
Expediente: 1572768/16-8
Coart
- A Diretoria Colegiada decudlu, por unanimidade, DECLARAR ‘A EXTINCAO do
recurso em razio do objeto da decisdo se tornar impossivel para esta Agéncia,
acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o parecer 067/2016 — Coart. -

H I <
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 3.5.11. Recursos GGGAF:

- 3.5.11. 1 :
- Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare}.
Recorrente: Extera Importagdo e Exportagio Ltda-.—
.. _.CNPJ; 07.021,336/0001-80 :
' Processas: 25351 700706/2015 28 25351.700712/2015-50,
v 25351.700719/2015-27, 25351.700724/2015-10, 25351. 700730/2015 -19,
25351.700736/2015-83, 25351.700745/2015-76, 25351. 700750/2015 -52,
- 25351.,700701/2015-92, 25351.700685/2015-39.
Expediente: 1777027/16-1
GGGAF
- A Dlretorla Coleglada deCtdlu por unammldade, CONHECER e NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a posu;ao da relatoria que acata o
parecer 084/2016 GGGAF/DIges/Anwsa
3.5.11.2 )
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlare)
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia Ltda .-
CNPJ: 73.856.593/0001-66
. Processos 25351.282094/2012-07, 25351, 282094/2012 07,
' 25351,246059/2012:04, 25351. 246074/2012-02, 25351.282042/2012- 53,
~ 25351.282075/2012-96. -
Expediente: 0010494/13-9
‘GGGAF |
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o ‘
- parecer 039/2016 GGGAF/Dlges/Anwsa

-+ IV. ASSUNTOS DEL[BERATIVOS DE GESTAO:

Ndo houve item deliberado.
V.-RECOMENDACOES, ORIENTAgéEs E OUTRAS DECISGES DA‘DIRETORIA COLEGIADA.

A reunido foi suspensa as treze horas e trinta e cinco minutos e remmlada as que\torze
horas e oito minutos. Nada mais havendo a discutir, as dezesseis horas e quatorze minutos
foi dada por encerrada a reunido. :

j@rbais Barbosa da Silva Junior
‘g‘% Diretor-Presidente
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