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A Diretoria Coleg:ada da Anvisa, presentes o Diretor- Pre5|dente Jarbas Barbosa da Silva
- Janior, o' Diretof José Carlos Magalhdes Moutinho e o Diretor Fernando-Mendes Garcia
Neto, contando ainda com a presenga do Procurador-Geral Maxiliano D’4vila Candido de

' /
- Souza e da Ouvidora Substituta Rosenilde Borges, reuniu-se ordlnarlamente no dia vinte e

dois de novembro de dois mil e dezessels, com’inicio as dez horas e doze minutos, na Sala ‘
". de Reunibes da Diretoria Colegiada instalada na- Anvisa Sede em Brasilia-DF, para
deliberar sobre as matérias a seguir: . v

REQUERIMENTOS APRECIADQS

a) Aprecnagao dos requerimentos de mamfestagao oral -
-+ A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR 0s requerlmentos de
manlfesta;ao oral para os itens 2.1.1, 2.1. 3 2.16e2, 3 2

b} Apreciagz’éo dos requerimentos de sustentagﬁo oral em julgamento de recursosr
- A Diretoria Coleglada decidiu, "por unanimidade, APROVAR 0s. requerlmentos de
- sustentagao oral para os itens 3.1, 10 1,3.2.7.11, e 3 4.1.1.

c) Apreuagao dos requenmentos de 5|g|[0 e sustentagao oral em }ulgamento de recursos
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, APROVAR o0s requerlmentos de
" ‘sustentagdo oral e sigilo para os itens 3.4.6.1, 3.4.6.2, 3.5.6.2 e 3.5.6.3. Decide amda,
APROVAR os requerimentos de sustentagao oral e INDEFERIR 0s requerlmentos de SIgE[O
paraositens3341e3351

d) Apreciagdo de Pedido de Retirada de pauta e sustentag¢do oral
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO APROVAR o requerimento de
retirada de pauta e APROVAR o regquerimento dé sustentacfo oral para o item 3.3.5.11. )
e) Apremagao dos informes de desisténcia de recursos _
- A Diretoria Colegiada demdlu, por unanlmldade, ACATAR os requerimentos de ’
desisténcia e determinar a extingfio dos recursos para os itens 3.1.7.3, 3.1.7.5, 3.1.7.6,
3.1.7.7, 3.1.7.8, 3.1.7.9, 3.1.7.10, 3.1.7.11, 3,1.7.12, 3.1.7.13, 3.1.7.14, 3,1.7.15, 3.1,7.16,
3. 1 7. 17 e 3.2.7.3. Dec:de ainda, NAO ACATAR os requerimentos e manter em pauta para
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ju!gamento nesta réuniﬁo, para os itens: 3.2,7.1, 3.2.7.2, 3.2.7.4, 3.2.7.5, 3.2.7.6, 3.2.7.7,
3.2.7.8,3.2.7.9,3.2.7.10, 3.2.7.12, 3.3.7.1, 3.3.7.2, 3.3.7.3, 3.3.7.4, 3.3.7.5, 3.3.7.6, 3.3.7.7,
3.3.7.8, 3379 3.3.7.10, 3.3.7.11, 3.3.7.12, 33713 31.3.7.14, 3.3.7.15, 33716 3.3.7.17,
3.3.7.18,3.4.7.4 ¢ 3.4.7.5.

f) - Requerimentosreiterados A Diretoria Colégiada
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade MANTER APROVADO o requerimento de
sustentagdo oral e APROVAR o requerimento de sigilo para o item 3.5.1.1.

‘

I.LASSUNTOS PARA DISCUSSAQ E INFORMES: Nio houve item deliberado.
™ . 4

i1, ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO
2.1, P'roposta de Iniciativa:

2.1.1 _
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)
Processo: 25351.447401/2016- 40 ’ : SR L
Expedierite: 424731/16-1 '
‘ Proposta de Iniciativa para Regulamentacdo de Procedimento Especial para

v . Registro de Medicamentos e Produtos Biologicos para.o Tratamento de Doengas
Raras. :
Area: GGMED :
Néo é tema da Agenda Regulatona
- Manifestacio oral realizada pela Sra. Christine Jerez Telles, representante da

- International Myeloma Foundation Latin America.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecnmento do relatorlo apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de -

Iniciativa, nos termos do voto do relator — Voto de Proposta de Immatlva Ne
- 072/2016 - Direg/Anvisa '
"Regime de tramltagao Especial
Relator sorteado Fernando Mendes Garcia Neto Dlreg

. 212
© Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)

Processo: 25351.306002/2016-91

Expediente; 212977/16-9

Proposta de iniciativa sobre restngao do'uso de ama[gama dental 3 sua forma
encapsulada. - :
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Ndo é tema da Agenda Regulatona -

- A Diretoria Colegiada dec1d|u, por . unanlmldade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa, nos termos do voto do relator - Voto de Proposta de Iniciativa N2,
074/2016 —~ Direg/Anvisa. : :

Regime de tramitagdo: Comum

Relator sorteado: Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior - Diges

2.1.3 . .

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)

Processo 25351, 452495/2016 12

~ Expediente: 431268/16 6

"Proposta de iniciativa para elaboragdo de Resolugdo de Diretoria Coleglada -
RDC que revisa a RDC 53/2015, quanto aos seus prazos e a sua apllcabllldade .
para produtos ja registrados. - o : :

* Area: GEPRE/GGMED
Néio é tema da Agenda Regulatdria

- Mamfestagao oral realizada por: Sr. Jair Calixto, representante do Slndtcato da
Inddistria de Produtos Farmacéuticos no.Estado de S3o Paulo (Sindusfarma); Sra.
Telma Salles; Sra Maiara Rigotto, repres,entante da Associa¢do dos Laboratorios
Farmacéuticos Nacionais (Aianac);fe Sr. Marcal Henrique Soares, representante
do Sindicato das Industrias \Earmacéuticas no Estado de Goids {Sindifargo).
Registre- se que a representante da ProGenencos nao se encontrava presente no -
momento da apreciacio deste item. -
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimentO' do relatério apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes e decidiu, por-unanimidade, nos termos do voto do

\ relator — Voto de Proposta de Iniciativa N2 071/2016 — Dlreg/Anwsa

a. APROVAR "a Proposta de Iniciativa, sob Regime Comum de Tramltagao
Relator sorteado: Diretor Fernando Mendes Garcia Neto — Diare.
b. APROVAR a Consulta Piblica que trata da alteragio dos prazos relacmnados
a RDC 53/2015, pelo prazo de 30 (trlnta) dlas

2.1.4 : . . /
' Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
’ ‘ Processo: 25351.752295/2014-15
Expediente: 107002/14-9 '
Proposta de iniciativa de proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
para Atualizagiio dos Produtos-a base de Canabidiol, em Associagio com Outros
Canabindides, dentre eles o THC, Constantes do Anexo i da RDC 17/2015
Area: GPCON
Ndo é tema da Agenda Regulatoria
- A Dlretorla Colegiada " decidiu, por unanlmldade, nos .termos do voto do
relator — Voto de Proposta de iniciativa N2 075/2016 ~ Direg/Anvisa:

]

\
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~a. APROVAR a Proposta de Iniciativa, sob Regime Especial de tramitag3o e
‘ relatoria do Diretor Fernando Mendes Garcia Neto — Direg;
b. APROVAR a RDC, que trata da atualiza¢do do Anexo | da Resolugdo RDC n°
17, de 6 de maio de 2015, em conformidade com o seu capitulo | - segdo I,
produtos a base de Canabidiol em assocuagao com outros canabmmdes,
dentre eles o THC.
2,15 :
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
'Retorno de vistas do Diretor José Carlos. Magaihaes Moutmho
Processo: 25351, 380765/2015 15
.Expediente: 549734/15-5
‘Proposta de Iniciativa’ ‘para alteracdo da. Resolugao RDC n2 50 de 2014 que
. dispde sobre as medidas de controle de comercializag8o, prescri¢io e
dispensacdo de medicamentos que contenham as substincias Anfepramona,.
: Femproporéx Mazindol e Sibutramina, seus Sais e Isémeros, bem como
, intermediarios e d4 outras: prowdencxas -
' Area:; GPCON/GGMON : _ -
Ndo é tema da Agenda Regulatdria ‘
~ ZRop 023/2015 Vlstas do processo concedidas ab Diretor José Carlos Magalhaes
- .Moutinho. : ;
- A Diretoria Colegiada tomou conhemmento do relatério apresentado pelo
h Diretor que retornou vistas do processo, Diretor Jose Moutmho, e decidiu, por
unanimidade, APROVARa proposta de iniciativa.’
Regime de tramitaco: Especial.
‘ Relator sorteado: Diretor José Carlos Magalhies Moutmho D:mon
o216 ¢
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg): )
Processo: 25351. 487452/2016—"28 _ : ' -

Expediente: 476424/16-2

Proposta de Immatava para Suspensdo do Prazo da Instrugdo Normativa n? 06 de .
. 2015.

Area: GGMED . _

Manifestacdo oral realizada por: Sra Maiara Rigotto, representante da.
- Associagdo dos Laboratérios Farmacduticos Nacionais (Alanac); ‘e Sra.
. Gabriela Correa, representante da Associacfio Brasnetra da Inddstria de

Quirnica Fina (Abifina). : : : ‘

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério. apresentado pelo -
Diretor Fernando Mendes, e decidiu, por unanimidade, nos termos do voto
do relator — Voto de Proposta de Imc;atlva 076/2016 Direg/Anvisa
APROVAR:
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a" Proposta de Iniciativa sobre a revogagdo da IN n2 06/2015 e proposta de
alteracdo da IN n2 03/2013, sob regime Especial de Tramltagao e Relatoria
do Diretor Fernando Mendes Garcia Neto - Direg; .
b. Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre a regularidade de uso dos
 insumos farmacéuticos ativos dlspostos na lnstrugao Normativa n® 3 de
28/05/2013

s

2.1.7 . .

' Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)

- Processo: 25351.469067/2016-61.

- Expediente: 452549/16-3
Proposta de Iniciativa de proposta de RDC que trata de deflmgao e reqursnos
_tecnlcos de cosméticos relacionados ao bronzeamento da pele e estabelece
advertenma de rotulagem para os Ativadores/Aceleradores de Bronzeado

: .Area Gecos ‘

* Reunifio Ordlnana lnterna = RO 007/2015 A Dlretona Colegmda ‘tormou
conhemmento do relatério do Diretor Fernando Mendes e da apresentagao
realizada pelo gerente Jodo Neto {(Gecos) e decidiu, por unanlmldade que o
Diretor Fernando Mendes serd.o relator da Proposta de Iniciativa e da Proposta

, de RDC a ser incluida na pauta da pr0x1ma Reunido Ordinaria Pdblica da Dicol.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
~ Diretor Fernando Mendes, e decidiu, por unanimidade, APROVAR‘ nos termos
do Voto do. relator — Voto de Processo de Regulamentagao N2, 031/2016 -

Diare/Anvisa: )

' a. APROVAR a Proposta de lmmatwa, sob Reg:me Especial de tramltagao,

. relatoria do Diretor Fernando Mendes Garcia Neto - Diare;

b, APROVAR 'a .RDC que dispde sobre definicdo e requisitos tecnlcos de
" cosméticos relacionados ao bronzeamento da pele e estabelece adverténcia
~de rotulagem para os Ativadores/A}:eEeradores de_Bronzeado, concedendo
-um prazo de adequacao de 180 dias para que os produtos existentes se

regularizem junto a esta agéncia; - '
c. Determinar que as ResolugBes ora vigentes sobre a matéria tenham suas
revises incluidas na edigdo da Agenda Regulatéria 2017/2020.

2.2, Pfoposta de Consulta Piblica: Nio .houv.e item deliberado.
2.3. Proposta de Resolugio da _Diretori'a Colegiada (RQC): _-

231 | . _

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimeon)

Processo: 25351.364399/2016-10
Expediente: 301525/16-4 B

i)
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Proposta de RDC que dispde sobre a alferagﬁo das Resolugdes da Diretoria
Colegiada — RDC n® 64/2012 e n® 104/2016, para a inclusdo, alteragdo e exclusdo
de Denommagoes Comuns Bra5|le|ra5 — DCB, na lista completa das DCB da .
Anvisa. : :
Area: Cofar/GGMED
Agenda Requlatdria: Subtema 16.1
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do. relatério apresentado pelo

~ Diretor José ‘Moutinho e decidiu, por un'énimidade, APROVAR a RDC, nos
termos do voto do relator — Voto n? 112/2016— Dimon.

2:3.2 . "
' Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Processo: 25351, 343429/2015 56 :
Expediente; 493844/15-5 o ' ‘
Proposta de RDC que dispde sobre o Compendlo Farmacopemo - Formularlo
Homeopdtico da Farmacopeia Bras:lelra '
Area: Cofar/GGMED -
Agenda Regulatona Subtema 16.1.
Despacho 'de Iniciativa n.2 102, de 09/11/2015,
Conhsulta Publica n® 157, de 30/03/2016, publicada no DOU ne 61 de 31/03/2016
- Manifestagdo oral realizada pela Sra. Rosana Mastellaro, representante do '
Sindicato da Indistria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo
(Sindusfarma). : ~
- A Diretoria Coieglada tomou conhecrmento do relatorio apresentado pelo '
Dlretor José Moutmho e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC aprovado
o Formu[arlo Homeopdtico da Farmacopeia Brasileira, 12 edigfo (FHFB 1), nos
termos do voto do relator — Voto n® 113/2016 Dimon. ‘
2.3.3

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)

Processo: 25351.257424/2016-95

Expediente: 144050/16-1

Proposta de RDC que dlspoe sobre a atuallzagao da Portaria SVS/MS n.2 344/98
Area: GPCON

Agenda Regulatona Subtema 73.2

- A Diretoria Colegiada tomou conhecumento do relatério apresentado pelo
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC que trata
da atualizagdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n.? 344/98, nos termos do voto
do relator - Voto de Processo de Regulamentagéo n? 019/2016 — Diges/Anvisa. -
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2.4 Outros Assuntos de Regulagéo: -
2.4.1
Relator Fernando Mendes Garcua Neto (Dtreg)
Processo: 25351.329429/2016-38
Expediente: 249849/16-9
Inicio dos Dlalogos Setoriais: apreciagdo do Edltal de chamamento publlco para
construgao da Agenda Regulatona 2017/2020
Area: GGREG , : ‘
- A Diretoria Colegtada tomou conhecnmento da apresentagio realizada.pela -
~ Servidora Telma Caldeira, Coordenadora de"~ Planejamento Regulatério
(CPLAR/GGREG), e decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de Edital de .
chamamento publlco para constru¢io da Agenda Regulatoraa 2017/2020,
. conforme apresentado pelo refator : :

L

1 2.4.2 : :

. Relator Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)

. Expediente: 466526/16-1

B Assuinto: “Guilhotina Regulatorla Pro;eto P|f0t0/GGTAB"

‘Area: GGREG )

- A Diretoria Colegiada tomou conhec:mento da apresentacao reallzada pela
Servidora Erika Mattos da Veiga, Gerente Geral de R gulamentacio e Boas
Praticas Regulatérias (GGREG), e decidiu, por unanimidade, nos termos do voto
do refator — Voto do relatério 073/2016 - Direg/Anvisa, com fundamento nas
informagbes constantes do Parecer Cohs. n2 63/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU,
APROVAR a. proposta da Area Técnica para declarar a cadumdade ea revogagao
tacita dos atos normativos relacionados abaixo: )
a) RDC n? 67, de 05 de margo de 2002 - Prorroga até o dia 25 de margo de

- 2002, o prazo para solicitagio de cadastro de produtos derivados do tabaco,
constante na Resolugéio-RDC n2? 105, de 31 de maio de 2001; - !

"b) RDC n? 199, Ide 24 de julho de 2003 - Regulgmenta a Lei n® 10.702 de 2003,
sobre as frases de adverténcia do Ministério da Satde exibidas durante a
transmissdo no pais de eventos esportivos e culturais inte‘rnacionais

c) RDC n? 112, de 06 de malo de 2004 - Para fins.de renovagio de cadastro de
que tratam os Artigos 12'e 14 da RDC n® 346, de 02 de dezembro de 2003,
‘publicada no Didrio Oficial da Unido de 26 de dezembro de 2003, serdo
considerados vélidos os protocolos realizados entre os dias 1° de abril e 21
~de malo de 2004; ' _

d) RDC ne 27, de 14 de feverewo de 2006 - ‘Declara a nulidade, com efeito

‘retroativo, do art. 10 da RDC n¢ 105, de 31 de mato de 2001, e do art. 11 da
RDC n.2 346, de 2 de dezembro de 2003 quanto A isengdo do Pagamento de
taxa de fiscalizagdo, e d4 nova redagfo ao art. 11 da RDC n.2 346 de2 de
. dezembro de 2003;
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e) RDC n? 17, de 30 de abril de 2009 - Aitera a Resolugdo RDC n? 54, de 6 de
agosto de 2008, sobre prazos para adequagdo das ifmagens e adverténcias
sanitarias nas embalabhens dos produtos derivados do tabaco; - :

f) IN n2 06, de 26 de agosto de 2013 - Fica autorizada, em cardter excepcional,
por 12 (doze) meses a utiliza¢do das substdncias constantes no Anexo desta
Instrugiio Normativa em produtos fumigenos derivados do tabaco.

.2.4.3
Relator: Jarbas. Barbosa da Silva Junior
Relatoria anterior do Ex-Diretor Ivo Bucaresky (DSNVS)
Processo: 25351.048778/2012-10
Expediente: 0069455/12-0. :
Proposta de realizagdo de Audiéncia Pubhca referente ao processo de revisio da
RDC 54/2013, que trata do Slstema Nacional de Contro]e de. Medlcamentos e os

- mecanismos e procedlmentos para rastreamento. ’

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a realizagdo de
Audiéncia Pitblica, a ser realizada no dia 07 de dezembro de 2016. '

: - -
2.5. PetigGes.e _Solicita;ﬁes a Diretoria Colegiada: -

2.5.1
 Relator: Fernando Mendes Garua Neto
Expediente: 409589/16-8
. Priorizacio de andlise de pos- reglstros de amomcﬂma do fabricante Fersmza de
todas as empresas. que tenham realizado a petlgao até a data de 22 de novembro‘
de 2016. '
- ROP 026/2016: - Manifest_agé’o oral realizada’ por: Sr.  Reginaldo Braga Arcuri,
representante do Grupo FarmabBrasil; Sr. Marcio Raposo de Almeida, representante da
. Associagdo Brasileira das Indistrias-de Medicamentos Genéricos (PréGenéricos); Sra.
Maiara Rigotto, representante da Associagio dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais
- {Alanac}; Sr. Nelson dos Santos Jr - Vice Presidente Executivo do Sindicato da indGstria de-
" Produtos Farmacéuticos no Estado de So Paulo {Sindusfarma). :
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do. relatério apresentado pelo relator da
matéria, e decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de priorizagio de'petigBes que
se encontram aguardando andlise, conforme voto do Diretor José Moutinﬁo - Voto n?
- 110/2016 - Dimon, eéstabelecendo o prazo de 30 (trinta) dias para a primeira manifestagdo |
~da Anvisa, nos termos do voto do Diretor Fernando Mendes - Voto do Relatdrio n®
(058/2016 - Diare/Anvisa.
& A Diretoria Coleglada decudlu, por unanimidade, APROVAR a proposta
épresentada_ pelo- relator, de priorizagio . de andlise para. 0S8 novos
peticionamentos realizados até a data de 22 de novembro de 2016, estabelecendo -
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" para estes o prazo de 30 (trinta) dias, a partir dessa data, para a primeira
manifestagdo da Anvisa, em consondncia com a decisdo da Diretoria Colegiada no
item 2.5.6 da Reunido Ordmaria Publlca 026/2016 de 25/10/2016

Il. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (Diges)

3.1.1. Recursos GGALI: Néo hquvgé itern deliberado.

. ! . ' ! ! . TN : ’
3.1.2. Recursos GECOS: Nio houve item deliberado. -
3.1.3. Re_cursos GESAN:

3 1.3. 1 .
- Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junlor (Dlges)
Recorrente: Dorigon Ind. Tens:onatlvos Ltda - ME
~ CNPJ: 02.861.489/0001-11 ,
i " Processo: 25351.191731/2015-79
/. Expediente: 113'1589/16,0‘ '
' Gesan : ' :
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e’ DAR
provimento ao recurso, e retornar 3 AreaTécnica, acompanhando a posi¢io da
- relatoria que acata o parecer 037/2016 Corec/Gesan

A}

3.1.3. 2
Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Junior (Dlges
Recorrente: Insetimax Ind Quimica Ltda
, CNPJ: 05.328.961/0001-43
N Processo: 25351. 096106/2011-62
Expediente: 1260824/16 6
Gesan
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
* provimento ao recurso, a acompanhando a posicio da relatoria que acata o
parecer 036/2015 — Corec/Gesan
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3.1.4. Recursos GGTPS:

3 1.4.1 .
' . Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junlor (Dlges)
‘Recorrente: Biotechnology OrtOpedla lmp e Exp Ltda
CNPJ: 58.647.355/0001-57
Processo: 25000. 012123/99 Qg -
Expedlente 643804/10 1
CRTPS .
~ - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTIN(}AO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posigéo da relatorla que acata o
parecer 131/2016 — CRTPS/Direg _ ~

" 3.1.5. Recursos GGFIS:

3.1. 5 1
" Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)
Recorrente: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.
CNPJ: 56.998.982/0001-07 - :
Processo: 25351.381182/2009-13
Expediente: 0455054/14—4
Corif
- A Diretoria Coleglada deadlu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, minorando-se o.valor da muita, mantendo-se, contudo,

acata o parecer 293/2016 —Corif/Dimon.

3.1.52 ) - B _ .
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jumor(DJges) S ,
Recorrente: EMI Importagdo e Distribui¢do Ltda ‘ ‘
CNPJ: 03.548.035/0001-58 . e
Processo: 25351.549027/2014-35 :

Expediente: 0687207/15-7

Corif - :

- A Diretoria Colegiada dECIdIU, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
- provimento ao recurse, mantendo-se irretocivel a - penalidade de multa

inicialmente imposta, dobrada em .razdo da reincidéncia, acompanhando a

posigdo da relatoria que acata o parecer 272/2016 — Corif/Dimon.

3.1.6.Recursos GGINP-GEAFE:

311.6.1

a.proibigdo da propaganda irregular, acompanhando a posigdo dg relatoria que
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Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Medbras induastria e Comercio Ltda
- CNPJ: 10.403. 238/0001 11
Processo: 25351,240471/2016—12 '

Expediente: 2208813/16-0
"Coare ' :
.~ A Diretoria Coleglada deudlu por unammldade CONHECER e NEGAR

prowmento ao recurso, acompanhando a postgao da relatorla que_acata 0.

parecer 329/2016 Coare/Dlmon

- ’

3.1.6.2 :
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)
Recorrente: Krenak Do Brasil Industria e Comercio de Cosmetlcos Ltda ME
CNPJ: 05.415.487/0001-97 .
Processo: 25351, 542644/2015-12 ‘ '
Expediente: 909973/15-5 R
- Coare : ‘
< A Diretoria Coleglada decui:u por unanimidade, . CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a poslgao da reiatorla que ‘acata o

‘parecer 281/2016 Coare/DImon S

i ¢
‘

/ 3.1.7. Recursos GGMED:

13.1.741
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dtges) :
Recorrente: Chemlcaltech Importagdo, Exportagao e Comércio de Produtos
' Médlcos Farmacéuticos e Hospitalares Ltda : . R
CNPJ: 03,959.540/0001-95 :
Processo: 25351.536010/2010-17 : ‘
Expediente: 0725903/12- 4 N _ !
Corec ' ' '
= ROP 026/2016 (ltem 3.1.7. 4) Sustentacgo oral reallzada pefa Sra. Shella Barros’
Matsuoka. Mantido em pauta pelo relator, o
- Sustentagao oral realizada pela Sra. Sheila Barros Matsuoka .
-~ A Diretoria Colegiada decidiv, por- unanlmldade, ,CONHECER e DAR
_provimento ao recurso, com retorno a Area Técnica para a avaliagio dos
argumentos trazidos pela empresa com relagio aos testes de controle de
qualidade do importador, acatando o Parecer n® 025/2016 COREC/GGMED para
os demais itens, nos termos do voto do relator — Voto n® 042/2016#Diges.

3.1.7. 2 o
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
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Recorrente Chemlcaltech Importagao, Exportagao e Comercm de Produtos Medlcos,
Farmacéuticos e Hospitalares Ltda. . .
CNPJ: 03.959.540/0001-95 : - ' ‘
Processo: 25351.221888/2010- 98 ‘ ‘ : .

Expediente: 0789354/12-0 .

Corec N o : _

- ROP 026/2016 {item 3.1.7.5); Sustentagéo oral realizada pela Sra. Sheila Barros
Matsuoka. Mantido em péuta pelo relator.

- Sustentagao oral realizada pela Sra. Sheila-Barros Matsuoka.

- A DII’EtOI’Ia Colegiada decidiu, por unamm:dade, CONHECER e DAR prowmento ao
recurso, com retorno 3 Area Técnica para a avallagao dos argumentps trazidos pela
empresa com relagdo aos testes de controle de qualidade do importador, acatando o
Parecer n° 044/2016 COREC/GGMED para os demais itens, nos termos do- voto do
relator — Voto n® 042/2016 -Diges.

3.1.7.3 : ' : S .
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda . '
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351, 726921/2009—21
Expediente: 0265697/12-3 .

Corec
- A Diretoria Colegiada demdlu, por unamm[dade, DECLARAR A EXTINCKO do recurso

por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posu,‘ao do relator que: acata
o requerlmento da recorrente.’ :

3.1.7.4 _
Relator: Jarbas Barbosa da Silva, Junlor (Dlges) o ' i
‘Recorrente: Fresenius Kabi Brasil Ltda ‘
CNPJ: 49.324.221/0001-04 _ )
Processo: 25351.208797/2006-36
Expediente: 0076882/12-1
Corec
- A Diretoria Colegiada decwhu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do recurso
por perda do objeto, acompanhando a posicdo do refator que acata 0 parecer
122/2016 ~ Corec/GGMED. '

3.1.7.5 o S
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70"

Processo: 25351.706688/2009-11
Expediente: 0197369/12-0
v Corec :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade DECLARAR A EXTINCAO do recurso
. pof expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posicio do relator que acata
o requerlmento da recorrente,

~
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3.1.7.6

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jumor (D:ges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda

N * CNPJ: 04;522.600/000'1“70 _ }
Processo: 25351.726910/2009-80
Expediente: 0265929/12-8
Corec :

T A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINGAO do

recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posu;ao do -
relator-que acata o requerlmento da recorrente :

3.1.7. 7
_ Relator: Jarbas Barbosa da S:Iva Junlor (Dlges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda . -
CNPJ: 04.522.600/0001-70 ' | - -
Processo: 25351.685182/2009-54 ' '
Expediente: 0265939/12-5
. Corec '
- A Dlretona Colegrada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recursc por expressa désisténcia da recorrente, acompanhando a posigdo do -
“relator que acata o requerlmento da recorrente. :

3.1.78 - - SR : o k
Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Junior {Diges) ' :
Recorrente: Lundbeck Brasll\Ltda '

CNPJ:, 04.522.600/0001-70
Processo 25351.715435/2009- 19 : -

' Expedlente 0265957/12 3 : ' \ . R
~ Corec ' ' ’
- A Diretoria Colegiada de(:ldlu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTEN(;AO do
' recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posngao do

relator que acata o requerimento da recorrente

3.1.79 - ' :
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junlor (Dlges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda ' T :
CNPJ: 04.522.600/0001-70 o _
Processo: 25351.706902/2009-36 . o o
Expediente: 0330611/12- 9 L '
Corec
. - A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posigdo do
relator que acata o requerimento da recorrente. ‘ ' .
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3.1.7.10 -

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)

Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPL 04.522.6_00/0001-70 - , _
Processo: 25351.715434/2009-90 >

Expediente: 0330638/12- 1 - , : o t
Corec b : *

- - A Diretoria Colegiada demd[u, por unammldade, DECLARAR A EXTIN(;AO do
recurso por expressa desisténicia da recorrente,; acompanhando a posu;ao do

relator que acata o requenmento da recorrente.

3.1.7.11
Relator: Jarbas Barbosa da Srlva Junior (Dlges)
. Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda -
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.529985/2010-61
Expediente: 0330643/12 7 ‘ )
Corec - ' ' a : y
- A Diretoria Colegaada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAQ do
tecurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a poswao do»
relator que acata o requerimento da recorrente
i
- 3.1L.7. 12 .
: Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Dlges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNP§: 05.035.244/0001-23
Processo: 25351.551369/2009-71
Expediente: 0478031/12-1
Corec
- A Dlretcrra Coleglada decidiu, por unammtdade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa demstenma da recorrente, acompanhando a posi¢do do
relator que acata 0 requerlmento da recorrente

.

3.1.7.13 ~
Relator Jarbas Barbosa da Sllva Junior (Diges)
‘Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processoc: 25351.552697/2009-06
Expediente: 0478079/12-5
Corec
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammidade, DECLARAR A EXTIN(,‘AO do
" recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posu;ao do
relator que acata o requerlmento da recorrente.
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3. 1 7.14 ‘

Relator: Jarbas Barbosa da Silva lunior (Diges}
Recorrente Lundbeck: Brasil Ltda ‘
‘CNPj: 04.522. 600/_0001 -70
Processo: 25351,347176/2010-12
Expediente: 459838/11-5 . S
Coret '

- A Diretoria Co[eglada demdlu por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do

' recurso por expressa demstenua da recorrente, acompanhando a posngao do
relator qué acata o requerimento da recorrente.

|f.

31715 | e e
Relator Jarbas Barbosa da Silva Junior Diges)
Recorrente Lundbeck Brasil Ltda-
- CNPIJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.801573/2010-13
Expediente: 811278/11'-9
© Corec . ¢ '’
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posmao do
- relator que acata o requerimento da recorrente

3.1.7.16

Relator: Jarbas Barhosa da Sitva Junior (Dlges)
Recorrente: Lundbeck Brasit Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70

. Processo: 25351 792827/2010-05
Expediente: 811286/11 0 |
Corec '
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posu;ao do
relator que acata o requerimento da recorrente. .

3.L. 7.17.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jumor {Diges)
Recarrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo; 25351,706572-2009-21 -
Expediente: 811312/11 2
‘Corec
- A Diretoria Colegtada demdlu por unanlmldade DECLARAR A EXTIN(;AO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posmao do
relator que acata o requenmento da recofrente.

s
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3.1.8. Recursos GGPAF: - o ,
3.1.81 o
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junlor (Diges)
‘Recorrente: Bayer S.A
CNPJ: 14.372.981/0001-02
* Processo: 25759.026122/2008-50
" Expediente: 337841/11 1T
Corif :
- A Diretoria Colegiada demdlu, por unanlmldade, CONHECER e DAR
'prowmento ao recurso, para reconhecer a nulidade da notificagdo para ciéncia
- da autuagdo em nome do éjudante de despachante aduaneiro, decidiu ainda
“encaminhar os ‘autos A, Corregedoria para apuragdio de eventual
_responsabilidade funcional pela prescri¢io aqui verificada, conforme disposto
na Lei n.9. 783/1999 e por fim, face aos documentos juntados as fls. 85/89 ,
retificar o pdlo passivo, ante a comprovagio da incorporagdo da Bayer S.A -
CNPJ n° 14.372.981/0001-02 - pela Bayer S.A -CNPJ n? 18.459.628/0001-15.
V\
3 1.8. 2

Relator; Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)

Recorrente: Empresa Brasileira de Infra Estrutura Aeroportuai ia (INFRAERO).
CNPJ: 00.352.294/0010-01
Processo 25763.554262/2012-86
Expediente: 1581634/16-6
Corif ~ :
- A Diretoria Co!eglada decadlu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR _
provimento ao recurso, no sentido de majorar a pena.base de multa apltcada
na decisdo inicial, dobrada em face da tomprovagio da reincidéncia,
qcompanhando' a posicdo da relatoria que acata o parecer 243/2016 -,
Corif/Dimon. | ' -y

3.1.9 Recursos GGTAB: Nio houve item deliberado.
3.1.10. Recursos GGTOX;

3, 1 10.1 _ :
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junlor (Diges)
Recorrente: Volcano Agrociéncia Ind.e Com. de Defenswos Agrlcolas Ltda
CNPJ: 05.820.590/0001-12 '
.. Processo: 25351.578219/2009-59
© Expediente:. 0729709/15-2
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- Sustentagdo’ oral reallzadd pela Sra. Udla Cristina Jorge dos Santos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e DAR
prowmento ao recurso e retornar & Area Técnica, acompanhando a posu;ao da
relatoria que acata o parecg.r 045/?016 Coart

3.1.11. Recursos GGGAF:

Yoo 3111 1
' ‘ Relatm Jarbas’ Barb;,a aa Silva. Junlor(Dlges)
Recorrt ie: Cemr d Comercio, Importagéo; Exportagao e Dlstrtbuu;ao Ltda '
CNPJ: 3.772.503/0002-54 : : -
" Process:: 25351.021400/2010-27
Expedicnte: 602234/10-1-
GGGAF -
- A Dlretorla Co!eglada demcuu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigio da relatorta que acata o
parecer ’.)14/2016 GGGAF/Dlges/Anwsa

'3.1.,11 2 , :
Relator: farbas Barbosa da Silva Junior (Diges) - :
. Recorrente: Cemed Comercio, Importagao, Exporta;ao e Dlstrlbuu;ao Ltda
CNPJ: 03.772.503/0002-54 : ,
Proces o: 25351.021419/2010'-9,1 B ,
Expedi :nte: 602277/10-4' o : = ‘
C GGGA' = o
- A Dtretona Colegiada demcm, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
" proviimento ao recurso, acompanhando a posigao da relatoria que acata o
parecer 010/2016 — GGGAF/Diges/Anvisa, : :

3.2 - Diretor: JARBAS BARBOSA DASILVA JUNIOR (DSNVS) " 7 v o

3.2.1. R'ecursos“GGAi.l:

3211
. Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (BSNVS) . _
Recorrente: Rainha Laboratério Nutracéutico Ltda N
CNPJ: 02.400. 660/0001 95 '
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Processo: 25004.000124/2008-53

Expediente: 1?71160/16 8

Corea

- A Diretoria. Co[eglada demdiu,,por unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a - posicdo do relator que acata o
‘parecer 063/2016 — Corea. ' : . :

3. 2 1.2
! Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jumor (DSNVS}

' Recorrente: Era Nova Industria Comercm [mportagao Exportagao Eireli - EPP.
CNPJ: 54.053.079/0001-48
Processo: 25351. 530816/2015-69
Expediente: 1303039/16 6
Corea
- A D:retor:a Colegiada- demdiu, por unanrmldadf‘, "CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posu;ao do relator que acata o -
parecer 066/2016 Corea.

\

3.2.1.3°
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Era Nova Indistria Comércio Importagio Exportagao Eireli - EPP
CNPJ: 54.053. 079/0001-48.
Processo: 25351.530642/201599
Expediente: 1303047/16-7
Corea

- A Diretoria Colegiada decu:iiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo do relator gue acata o -
parecer 067/2016 Corea. :

i

*3.2.2. Recursos GECOS: Ndo houve item deliberado.
3.2.3. Recursos GESAN: Nio houve item deliberado.

7 ‘3.2.4. Recursos GGTPS:

3.2.4.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva junior (DSNVS)
Recarrente: Grossmed Comercial de Produtos Medicos Ltda
~ CNPJ: 05.022.522/0001-08 '
Processo: 25351.616905/2013-09
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':Expedlente 0590797/14-

CRTPS ' - -
- A Dlretorla Colegiada decidiu,. por unanlmtdade CONHECER e NEGAR

prowmento ao recurso, acompanhando a posi¢do do relator que acata o
parecer 115/2016 CRTPS/DIreg

3 2.4.2 : - '

‘ Relator Jarbas Barbosa da Silva Junior {C:SNVS) -
Recorrente: Macromed Comeicio de Ma: erlal Viedico e Hospitalar Ltda -
CNPJ: 53.246.997/0001-20 ‘ . ‘
Processo: 25351.657215/2013 . .0 , :
Expediente: 1101953/15-1 ' B - _ ;

.CRTPS - o ' ‘ ‘

- A Diretoria Coleglada der.ldlu por un- nlmldade, DECLARAR. A E}(TINCAO do

© recurso por expressa desisténcia da rec.rrente, acompanhando a posigdo. do

" . relator que acata o parecer 166/2016 CR I'PS/DIreg : '

L
3.2.5. Recursos GGFIS:

3251 - C

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS

Recorrente: Farmdcia Sobradinho Ltda : SN

CNPJ: 01.050.030/0001-75 - o

Processo: 25351.157133/2010-67

- Expediente: 0250210/13-1

Corif ‘
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL'
~ provimento ao recurso, para minorar a muita, acompanhando a posiciio do

relator que acata o parecer 103/2016 - Corif/Dimon.

3.2.5.2 ‘ ' R ’ .
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS) ‘ .
Recorrente: Fitolatina Comércio de Produtos Naturals Manufaturados Ltda
CNPJ: 07 435.278/0001-30, .
Processo 25351, 644844/2009 30
Expedlente 1021773/12 8
Corif
--A Diretoria Colegiada decidiy, por unanimidade, CONHECER e N.GAR
prowmento ao recurso, mantendo trretocévei a penahdade de adver’ incia,
acompanhando a posu;ao do relator que acata o parecer 244/;016 -
Corif/Dimon. '
3.2.5.3 '
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- Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {DSNVS)

Recorrente: Med Goldman Inddstria e Coméreio Ltda.

CNPJ: 04.053.063/0001-67

Processo 25351 211397/2009 61

Expedtente do recurso: 0133870/14-6
' Expedtente do processo: 272215/09 1

Corif - - o
- A Diretoria Colegiada decndlu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
‘provimento ao recurso, mantendo-sé irretocdvel a pehalidade de muita,
acompanhando a poslgao do relator. que acata o parecer . 255/2016 -
Corlf/D|mon :

'3.2.6.Recursos GG!NP—GEAFE_:

3.2. 6 1
ReIator larbas Barbosa da Silva Jumor (DSNVS)
Recorrente: Theodoro F.Sobral e Cia- !.tda
CNPJ: 06.597.801/0001-62
Processo: 25351.199052/2015-42
Expediente: 019501/15 4
Coare
- A Diretoria Colegiada deudlu, por unanimidade, DECLARAR A EXT[NCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢éo da relatoria que acata o’
Parecer de Perda de Objeto - Recurso Administrativo — Coare/Dimon de 29 de
setembro de 2016, ' ‘
3 2. 6 2 !
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
- " Recorrénte: Lifetech Comercial Ltda -
" CNPJ: 07.682.133/0001-34 ’
Processo: 25351.207792/2016-33
Expediente: 2170065/16-6
-Coare _ :
- Item retirado de pauta pelo relator.

3.2.6.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Flatel - Logistica, Armazenageme Transporte Eireli
CNPJ; 07.177.745/0001-70 ~
Processo: 25351.091512/2015-62
Expediente: 2228569/16-5
* Coare
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por- unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo do- relator que acata (V]
' parecer 349/2016 Coare/DImon :
3.2.6.4

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Sunior {DSNVS) N
Recorrente: Flatel - Logistica, Armazenagem e Transporte - Elrell
CNPJ; 07.177. 745/0001 70
Processo: 25351.091478/2015-23 "
Expediente: 2228571/16-7
‘Coare
-~ - A Diretoria Coleglada deCIdlu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posn;ao do relator que acata o’
A parecer350/2016 ‘Coare/Dimon.

3.2.6,5
Relator: Jarbas Barbosa da SllvaJunlor(DSNVS) .
Recorrente: Hoffmannlab Produtos Para Laboratorio Eireli -EPP
CNPIJ: 25.371-.614/0001—00 ‘
Processo: 25351.339211/2016-74 _
Expediente: 2321769/16-3 : - ¥
Coare B ' o )
- A Diretoria Colegiada decidid, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a poswao do reiator que acata 0.
parecer 376/2016 Coare/Dtmon

3.2.6.6, - '
Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Junior (DSNVS)
Recorrente: Grunenthal do Brasil Farmaceutlca Ltda
CNPJ: 10.555. 143/0003 85
Processo: 25351, 671098/2015 35
Expediente: 2245577/16-9
Coare
- A Diretoria. Colegiada deudlu, por unanlmldade, CONHECER e.NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo do relator que acata 0
parecer 355/2016 Coare/Dlmon -

3.2.7. Recursqs GGMED;
32,71

Relator Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente Legrand Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda

Agéncla Nacional de Vigildncia Sanltéria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Dlretorla Colegiada

Ata- Reunlao Ordindria Plblica - ROP 027/2016 de 22,11, 2016 o Pdgina 21 de 63
A\ ) ‘ L Ata -8-




r

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Diretoria Colegiada

_,m;
-’

I
A NVISA
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351. 727452/2012 73
~ Expediente: 0171682/14-4
Corec ‘
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unamm:dade DECLARAR A EXTtNCAO do
- recurso por expressa desisténcia da recorrerite, acompanhando a posigdo do
relator que acata o parecer 181/2016 — Corec/GGMED.
3.2.7. 2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junlor (DSNVS)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351 044166/2013-45
Expediente: 0175192/14 1
. Corec ’
- A Diretoria Colegiada dec:dm, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
~ recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posigdo do
~‘relator que acata o parecer 180/2016 Corec/GGMED."
3.2.7.3
Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Junior (DSNVS) !
Recorrente: Biotest Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.348.731/0001-81
Processo: 25000.018269/95-35
. Expediente: 0365261/14—1
Corec
- A Diretoria Colegiada demdlu, por unanimidade, DECLARAR A E)(TINCAO do
recurso. por ‘expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posicdo do
relator que acata o requerimento da recorrente.
3.2.7.4

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Refcorrente:legrand Pharma Indastria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 05.044.984/0001-26 ’
Processo: 25351.218832/2015-16
Expediente: 0620635/15-2 '
7 ' Corec C

- - A Diretoria Coleg|ada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A E)(TINCAO do’
Fecurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posigdo do
relator que acata o parecer 213/2016 Corec/GGMED.,

!

3.2.7.5 . — .
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Relator: Jarbas Barbosa da Sitva Junior (DSNVS}
Recorrente: Legrand Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 05.044.984,/0001-26
Processo: 25351,218830/2015-27
Expediente: 0736217/15-0
- . Corec
C-A Diretoria Coieguada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posigdo do
relator que acata o parecer 212/2016 Corec/GGMED, :

©3.2.7.6
Relator: jarbas Barbosa da Silva lunior (DSNVS)
Recorrente: Nova Quimica Farmaceutlca S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11 :
Processo: 25351.227986/2015-07 _ . -
Expediente: 0736484/15-9 . - . : -
. Corec .
- A Diretoria Colegiada deudlu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posigio do
relator que acata o parecer 214/2016 - Corec/GGMED.

3277 R

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPE 72 593.791/0001-11 . o
Processo: 25351.227988/2015-98 | _

' Expedlente 0736644/15 2 : o . -
Corec '
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢io do 7
relator que acata o parecer 215/2016 —-'Co_rec/GGMED.

3 2 7.8 :
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda ’
CNPJ: 45.992. 062/0001-65 i
.Processo: 25351.227987/2015-43
Expediénte; 0736933/15-6
" Corec '
. - A Diretoria Colegiada demd[u, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do -
- Tecurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posicio do
relator que acata o parecer 211/2016 Corec/GGMED :
3.2.7.9
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Relator: Jarbas Barbosa da Sliva Junior (DSNVS)
Recorrente: E.M.S, S/A
CNPJ: 57.507. 378/0003 65
_ Processo: 25351, 128033/2015 26
Expediente: 0746115/15-1 '
Corec , : '
- A Diretoria Colegiada decrdlu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posigio do
relator que acata o parecer 210/2016 - Corec/GGMED.

3 2.7.10 ‘
' ‘Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPI: 72.593.791/Q001-11 ‘
Processo: 25351.199464/2015-08
Expediente: 0928510/15-5
Carec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do .
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢iio do '
relator que acata o parecer 232/2016 ~ Corec/GGMED. - '
3.2.7.11 1 . _
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Cimed Inddstria de Medicamentos Ltda,
CNPJ: 02.814.497/0001-07
+  Processo: 25992.014098/72

Expediente: 0986373/12-7
Corec ’
- Sustentagao oral realizada. pe!o Sr Marcio Raposo de Almeida. -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento a0 recurso e retornar para andlise referente 3s seguintes

. apresentagdes do medicamento: 40 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 10ML; e
40 MG/ML. SUS OR CT FR PET AMB X 10ML, e CANCELAR o registro referente
as seguintes apresentag8es do medicamento: 200 MG COM CT ENV AL X 2; 400

. MG COM CT ENV AL X 1; 400 MG COM CT ENV AL X 500 (EMB HOSP); e 400 MG
-COM CT ENV AL X 250 {(EMB HOSP), acompanhando a posigdo do relator que
acata o parecer 026/2016 Corec/Sumed.

3.2.7.12
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A -
CNPJ: 72.593.791/0001-11
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- Processo: 25351.410496/2014~81
Expediente: 1075234/15-0
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorfrente, acompanhando a posigdo do
relator que acata o parecer 235/2016 — Corec/GGMED.

LN

3.2.8. Recursos GGPAF:

3.2.8.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Maria da Silva Abreu.: ‘
CPF: 585.127.806-49 , _ : :
' Processo: 25351,322157/2015-17 ~ - ‘ ‘ A
Expediente: 0462150/15-6 -, ‘ - : '
" Corif , e '
- A Diretoria Cofeglada demdm, por unamm:dade, CONHECER e DAR PARCIAL™
. provimento ao recurso, para minorar a multa, ‘acompanhando a posu;ao do
“relator que acata o parecer 275/2016 Corlf/Dlmon

3 2.8.2 : o
Relator: jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Maria Cecrl[a Tavares Campos
CPF: 811.999.535-04
Processo: 25759.232875/2011—41
Expediente: 1748121/16-0
Corit S
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso e
reformar de OfICIO a decisdo proferida, para converter a penalidade de multa
em advertencua, acompanhando a posmao do relator que acata o parecer
' 306/2016 Corif/Dimon. : :

3.2.9 Recursos GGTAB_:' N3o houve item delibefédo. o ' o T
-3.2,10. Recursos GGTOX: Nio houve item deliberado. N

3.2.11. Recursos GGGAF: | . | o

3.211.1
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Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Adapt Produtos Oftalmologlcos Ltda
CNPJ: 96.382.429/0001-60
“ Processo: 25351.737794/2011—54 .
Expediente-'0143175/13-5
GGGAF
- ‘A Diretoria Colegiada deCidlu, “por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigio do relator que acata-o -
parecer 038/2016 ~ GGGAF/Diges/Anvisa.

3.2.11, 2
Relator: Jarbas Barbosa da Sliva Junior (DSNVS)
Recorrente: Agéncia Maritima Cargonave ltda
© . CNPJ: 80.010.663/0001-26

Processo: 25351.677354/2012-94
Expediente: 0458342/13- 6
GGGAF

. - A Diretoria" Coleglada dECIdIu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

-provrmento ao recurso, .acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 053/2016 - GGGAF/Diges/Anvisa. _

3.3 - Diretor: JOSE CARLOS MAGALHAES MOUTINHO (Bimor) .

33.1. Recursos GGALI: N3o houve item deliberado.
3.3.2. Recursos GECOS: Nio houve item deliberado.

3.3.3. Recursos GESAN:

3 3.3.1 : \
Relator: José Carlos Magalhdes Moutlnho (Dimon} :
~ Recorrente: Zelia Lacerda - ME
- CNPJ: 02.393,944/0001-00
- Processo: - 25351.778990.2015-87
Expediente: 1260534/16-4
Gesan T _ o :
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso e retornar a Area Técnica, acompanhando a posicdo do
relator que acata o parecer 044/2015 Corec/Gesan.

/

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

Ata - Reunidio Ordinaria Pablica — ROP 027/2016 de 22.11.2016 - o © Pagina 26 de 63
' ' o _ "Ata -8~

e




L'" Agéncia Nac:onal de V:gllanc.'a Samtar:a

“ * | Diretoria Coleglada Y
lS : ' SRR Rubﬂea

4 f,, SECOL

_‘.H_

A

=

VISA -

3.3.3.2
¢ Relator: José Carlos Magalhiies Moutinho {Dimon)
Recorrente: Inddstria e Comercio de Produtos Quimicos Tangaré Ltda. . s
LCNPJ: 03. 242 201/0001 93 ’
Processo: '25351.671797/2010-57
Expediente: 1605487/16-3

Gesan -
- A Diretoria Colegiada den:ldlu, por. unanlmldade, CONHECER e NEGAR

'prowmento ao recursb, acompanhando a posigdo do-relator que acata o
. 'parecer 046/2015 — Corec/Gesan. o

3.33.3 ) ‘ o
: Relator: Jose Carlos Magathies Moutlnho {Dimon) '
Recorrente: Kimmai Industria E Comercio Produtos lepeza Ltda
CNPJ: 00.224, 595/0001 69 '
Processo:’ 25351.465305.2010-48
Expediente: 1769210/16-5
.- Gesan :
- A Dlretorsa Co]eglada dECIdIU, por unanimidade, CONHECER e NEGAR _
' prowmento ao recurso, acompanhando a p051g:ao do relator que acata o
‘parecer 051/2015 — Corec/Gesan.

. 3.3.34 : :

Relator: José Ca:ios Magalhaes Moutinho {Dimon) S
Recorrente: Dominus Quimica Ltda, ' o

~.CNPJ: 07.694.393/0001-20 -

“Processo:  25351.341232.2015-61

* Expediente: 1074639/15 1
Gesan ) .
- A Dlretona Colegiada dec1d|u, por unanimidade, CONHECER e 'NEGAR
provumento ao recurso, acompanhando a pomgao do relator que ‘acata. o
parecer 035/2016 - Corec/Gesan

) 3.3.4. Recursos GGTPS: :

3 3.4.1 - :

Relator: José Carlos Magalhdes Moutmho (Dimon)

) Recorrente: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 43.426.626/0001-77 :
Processo: 25351.579638/2008'—85
Expediente: 0578493/14-0
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CRTPS . :
- Requerimento de sustentagao oral aprovado e requerimento de 51g|lo
indeferido. Sustentaco oral realizada pela Sra. Aline Mendes Coelho. ‘ :
- Vistas do processo concedldas ao Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior -
DSNVS.

3.3.4.2 _ , o

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)

Recorrente: Contatti Comércio e Representacfes Ltda

CNPJ: 90.108.283/0001-82 :

Processo: 25351. 291859/2014 54

Expediente: 0552922/14-1

CRTPS : o '

-~ A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade CONHECER e NEGAR
prowmento a0 recurso, acompanhandg a posigio - do relator que acata o
parecer 133/2016 CRTPS/Dueg -

. 3343 . S

Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dlmon)

Recorrente: Gabisa Medical international Ltda EPP

CNPJ: 08.633.431/0001-05 '

© Processo: 25351, 636463/2013-92

Expediente: 0598936/14-1

CRTPS

- A Diretoria Colegiada demdlu por unanlmldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo’ do relator que acata o
parecer 113/2016 — CRTPS/Direg.

3344 ' . o
Relator: Jose Carlos Magalhdes Moutinho (Dlmon) ' :
Recorrente: Gabisa Medical International Ltda EPP ’

CNPJ: 08.633.431/0001-05" _
Processo:’ 25351.636426/201&09 ‘ .
Expediente: 0596662/14-1 '
CRTPS /
- A Dlretorla Coleglada demdru, por unammldade, CONHECER e NEGAR
- provimento ap recurso, acompanhando a posu;ao do relator gue acata o
parecer 112/2016 CRTPS/Direg.
j&&ms \

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon})
_ Recorrente: Traumaton Comércio, Importagio e Exportagdo Ltda
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' CNPJ: 03.870.824/0001-00
Processo: 25351.238473/2011-51
Expediente: 615953/11 2 o
CRTPS ‘ ' -
- A Diretoria Coleglada demdlu por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posngao do relator que acata o
parecer 143/2016 - CRTPS/Dtreg o

- 3.3. 4 6 :
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon)
. Recorrente: HMA Produtos Medlcos Ltda ME
" CNPJ; 08.272. 409/0001 79
© Processo: 25351 335731/2011—31 ,'
" Expediente: 796582/11-6 .
© . CRTPS o ' R
- A Diretoria Colegiada decldlu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posn;ao ‘do relator que acata o
_ parecer 137/2016 - CRTPS/D|reg,

3.3.4.7
‘Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon} : -
Recorrente VR Medical Importadora e DlStrlbwdora de Produtos Medlcos Ltda
"CNPJ: 04,718, 143/0001 94
Processo: 25351.677227/2010-85
Expediente: 382081/11-5
CRTPS : ‘
- A Diretoria Co!eg|ada demdlu por’ unanlmtdade CONHECER e NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a posi¢io do relator que acata o
parecer 136/2016 CRTPS/Dlreg :

. A N

3.3.5. Recursos GGFIS:

3.3.5.1

Relator: José Carlos MagalhZies Moutinho (Dimon) (Dimon)

Recorrente: Divina Distribuidora de Vltamlnas Naturais Sundown R Brail Ltda .
CNPJ 69. 970. 143/0001 22 :
Processo: 25351,295618/2008-54
Expediente: 0018231/12-1

. Corif

- ROP 023/2016 Requenmento de sustentagao oral aprovado e requerlmento

i
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de julgamento em sigilo indeferido pela Diretoria Colegiada. Recurso apreciado

na sessdo publica. da reunido. Sustentagao oral realizada pelo Sr. Ubirajara

Quintanilha Marques. ltem mantido em pauta pelo relator.

- “ROP: 026/2016: A- Diretoria Colegiada decidiu, por. unanimidade, manter
‘ aprovado o requerimento de sustentacdo oral e indeferir o requeriménto de’

sigilo. Iltem mantido em pauta pelo relator. . ;

- Sustentacdo oral realizada pelo St. Ubirajara Regis Qumtanllha Marques.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
- provimento ao recurso, mantendo-se a penalidade de multa, além da proibigio

da propaganda irregular, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o

parecer 215/2015 — Coref/Sucom.

e ‘ _

3 3. 5 2 :
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon}
Recorrente; Dimed S A D:strlbwdora De Medlcamentos
) CNPJ §2.665.611/0001-77 . o
: Processo 25351.285692/2010-40
Expediente: 0960649/12—
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unan[midade CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, para minorar a muita, acompanhando a posngao da
relatoria que acata o parecer 074/2016 —~ Corlf/Drmon

3353 T : ' ‘ ‘ DU ‘
Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho (Dlmon) , .
Recorrente: Baxter Hospitalar Ltda, '
CNPJ: 49.351.786/0001-80
Processo: 25351.303628/2009-88
Expediente: 0328400/14-

Corif

- A Diretoria Colegiada decndlu, por unammldade, CONHECER" e NEGAR
provimento ao recursp, mantendo-se irretocdvel a_penalidade de multa
inicialmente imposta, acompanhando a posicdo da relator[a que acata o
parecer 222/2016 Corlf/D[mon '

3 3.5.4 -
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)

Recorrente; Farmapires Comércio de Medicamentos lLtda.
. CNPJ: 01.087.893/0001-17

Processo: 25351.156934/2010-91

Expediente: 0778524/12-1 ©

Corif
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- A Diretoria Co!eglada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provnmento ao recurso, mantendo- -se. irretocdvel a penalidade de multa,
acompanhando a ,posi¢do da relatona que acata o parecer 195/2016 -
Conf/Dlmon

3 3 5. 5
Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho (Dlmon)
Recorrente Loktal Medical Eletronics Industna e Comercm Ltda
CNPJ; 59.844. 662/0001 90
. Processo: .25351.385209/2005-04
Expediente: 0591733/12-6 '
, Com‘ : o
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unan[mndade CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, para minorar a multa, acompanhando a posigio da
relatoria que acata o parecer 117/2016 Corlf/Dlmon

3356
. Item renumerado para 3.3.6.14

3 3.5.7
Relator: José Carlos Magaihdes Moutlnho (Dtmon)
Recorrente: E.M.S S/A '
CNPJ: 57.507.378/0001-01
Processo: 25351.796248/2008-68
Expediente: 0152121/12 7
Corif . '
- A Diretoria Colegiada deadiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL -
provimento ao recurso, para minorar a multa, acompanhando a posigdo da
relatoria que acata o parecer 045/2016 - Corif/Dimon. ' ' |
i . ! ] . f
.. 3.3.5.8"
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon)
Recorrente: Produtos Farmacéuticos Millet Roux Ltda
- CNPJ: 33.388.182/0001-79
Processo: 25351, 226402/2009—60 |
Expedlente 0239265/12 g '
~ Corif ' '
- A Diretoria Coleglada demdiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL[
provimento ao recurso, para reconhecer a nulidade da notificagdo do Auto de
infracdo e dos atos subsequentes por arrastamento, retornando os autos do
processo’ a drea-autuante para as providéncias cabiveis diante da necessidade
de uma nova nottf;cagao do auto de infragdo, caso ndo prescrita a agdo punitiva
“do Estado, nos termos da Nota Cons n? 45/2013/PF/ANVISA/AGU,

i
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' acompanhando a posicio da’ relatoria que acata o parecer 060/2016 —
Conf/D:mon - : :
3.3.59 :
Retirado de pauta pelo‘relatbr
3.3.5.10 .
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)'
Recorrente: J ) Distribuidora de Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 07.187.827/0001-03
~ Processo: 25351.606729/2010-13
Expediente: 0995365/13-5 . -
Corif : :
- A Diretoria Colegrada dECIdIU por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, para minorar.a multa, acompanhando a posngao da
relatoria que acata o parecer 181/2016 — Corif/Dimon.
3.3.5.11 : \
~ Relator: José Carlos Magalhdes Moutlnho (D;mon)
Recorrente: Eli Lilly do Brasil Ltda ,
CNPJ: 43, 9_40 618/0001-44 {
Processo: 25351.043835/2006-07 L
Expediente do processo: 056502/06-4
Expedlente do recurso: 333284/07-
Corif ' -
- Requerimento-de retlrada de pauta mdeferldo Requerfmento de sustentagao
oral aprovado. Registre-se que, no momento da convocacio a participar da
tribuna, ndo havia representante da empresa presente a reunido. |
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, revisar de oficio a deciséo
~ anteriormente proferida por meio do Circuito Deliberativo — CD_DN 44772015,
de 27/11/2015, para CONHECER do recurso e DECLARAR A INCIDENCIA DA
PRESCRICAQ:INTERCORRENTE, acompanhando a posicdo da relatorla que acata
o Parecer n? 214/2016 - Corif/Dimon,
3.3. 5 12 -
"~ Item renumerado pam 3.3.6. 15 :
3.3.5, 13

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dlmon) ,

v -.
RS
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: Re'corren_te: José Ozério de Avila - EPP
CNPJ: ©00.789.330/0001-08 '
Processo: 25351.200283/2010-92
Expediente da revisdo de ato: 1762156/16-9
Expediente do recurso: 1036787/12 0
" Corif. N
- A Diretoria Colegiada decidiu,.por unantmldade, REFORMAR DE OFICO a .
 decisdo do colegiado, exarada por meio do Circuito Deliberativo - CD_DN
- 451/2015, de 27/11/2015, para CONHECER e NEGAR provimento ao recurso dé
expediente '1036787/12-0, mantendo-se irretocdvel a penalidade de multa,
acompanhando a posigdo da relatoria que acata o parecer 227/2016 -
Corif/Dimon. - ' o :
3.3.5.14 ‘
" Retirado de pauta pelo relator

3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.3.6.1 .
Retirado de pauta pelo relator

. 3.3,6.2

Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (D]mon)

© Recorrente: Carlos Cramer Produtos Aromatlcos do Brasil Ltda
'CNPJ: 08.406. 410/0001 19
Processo: 25351.575055/2010-86
Expediente: 1747455/16 8
Coare - ‘ ,
- A Dlretorla Coleglada decidiu, por unéhimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, _acompanhando a posigdo da relatoria que acata 0
parecer 250/2016 — Coare/Dimon. '

3.3.6.3 :
_ Relator: José Carlos Magathaes Moutinho (Dimon)

Recorrente: Imunosul Dlstrlbwdora de Vacinas e Prods. Médicos Hosp:talares
Ltda. '
CNPIL: 91.481.432/0001-17 - - : .

Processo: 25351.012746/00-62 -

‘Expediente: 1727057/16-0° . 0
Coare
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- A Diretoria Colegiada decidiy, - por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a p03|;ao ‘da reiatorla que acata o
" parecer 251/2016 — Coare/Dlmon :

3.3.64 - ’
_Relator: José Carlos. Magalhdes Moutinho {Dimon) _
Recorrente: J. Antunes Neto-ME ™ ) - -
CNPJ: 11.631.008/0002-53 ’
Processo: 25351.526734/20_15-50
Expediente: 1182784/16-0 '
,Coare I : '
- A Djretorla Coleglada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posagao da relatorla que acata o
parecer 204/2016 - Coare/Dimon.

3 3.6.5

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Drogaria Boulevard Ltda. :

. CNPI: 01 370.037/0001-74
Processo: '25351.173016/2002-51
Expediente: 0996389/14 8

Coare .
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimldade CONHECER e NEGAR
provimento ac recurso, acompanhande a posi¢do da relatorla gue acata ¢
parecer 214/2016 Coare/D|mon

3.3, 6.6 ‘ ' . s
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (D{mon)
'Recorrente: Richard Wolf Brasil Equipamentos Medicinais Ltda
CNPJ: 15.678.981/0001-06 .
Processo: 25351.617529/2013-18
Expediente: 1337201/16 7
Coare
- A Diretoria Coleglada decsdlu por unanimidade, CONHECER e NEGAR
‘prowmento ao recurso, acompanhando a.posigdo da relatoria que acata o
parecer 089/2016 - Coare/D;mon _
\ ‘ , i
3.3.6.7
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
- Recorrente: Farmdcia Volta 3 Natureza Ltda.
CNPJ: 00.597. 443/0001 01
. Processo: 25351.256865/2005-92
Expediente: 0431744/15-1

’ [
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ANVISA :
Coare
- A Dlretorla Coleglada decndlu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
‘provimento ao recurso, acompanhando a pos:gao da rélatoria que acata 0
parecer 223/2016 Coare/Dlmon
3.3. 6 8
Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho {Dimon}
‘Recorrente: Farimacia Principio Vegetal Ltda
CNPJ: 03.023.250/0001-35
" Processo: 25351.005784/2003-64
Expediente: 0772445/14 4
~« Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmtdade, CONHECER e NEGAR _
provimento ao recurso, acompanhando a posmao da relatorla que acata o
‘ parecer 22172016 - Coare/D|m0n
3369,
Relator: José Carlos Magalhaes Moutlnho (D;mon)
Recorrente: Magistral Farmécia De Manipulagdo Ltda
CNPJ: 04.395.456/0001-59
‘Processo: 25351.613648/2013-14 -
_Expediente: 0934450/15 1
Coare : ’ ' ' :
- A Diretoria Coleglada deudlu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a posicio da relatorla que: acata o]
parecer170/2016 Coare/Dlmon : -
3.3.6.10 :
Refator: José Carlos Maga[haes Moutmho (Dtmon)
Recorrente: Colbras Inddstria e Comércio Ltda. ’
CNPJ: 00.413.925/0001-64
Processo: 25761.090041/2016-63
Expediente do recurso: 109602/16-8
Expediente do aditamento: 197967/16 1
Coare
- A-Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, ‘acompanhando a posig¢do da
relatoria  que. acata o Parecer de Desmtenma de Recursp Admmlstratwo
03/2016 Coare/Dlmon
3.3.6.11

Relator: Jose Carlos Magalhiies Moutmho (Dlmon)
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- Recarrente: Vide Bula Importagdo ‘e Exportagao de Produtos Hosprtalares e
" Medicamentos : :
CNPJ: 00.941.019/0001-32
Processo: 25351.251118/2012-06 -
Expediente: 0508046/12-1
Coare
<. A Diretoria Coleglada decidiu, -por unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a pos:;ao da relatoria que acata o
parecer 290/2016 — Coare/Dlmon :

3.3.6.12 .

Relator: José Carlos Magalhdes Moutmho (Dlmon)

Recorrente: Drogaria Floriana Ltda _ S

CNPJ: 05.385.964/0001-19 - B

Processo: 25351 .561399/2013-74 ' ,

Expediente: 0888415/14 3 ' :

Coare . '

- A Diretoria Colegiada dECIdlu, por unanlmidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigiio da relatoria que acata o
parecer 268/2016 — Coare/Dimon. .. ., ' :

3.3.6.13 :
Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho {Dimon}
Recorrente: GPI Costa Industrial Ltda -
CNPJ: 05.083.645/0001-59
Processo: 25351.022044/2016-23
Expediente: 895875/16 1
.-Coare -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posngao da relatorla que acata o
parecer 311/2016 Coare/Dlmon ' ‘

3.3.6.14 Renumerado do item 3.3.5.6
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Bueno Produtos Farmaceuticos Ltda
CNPJ: 09.610. 076/0001 03
Processo: 25351, 382495/2014—39
Expediente; 0936844/15 2
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
-prowmento ao recurso, acompanhando a posigio da relatoria que acata o
parecer 169/2016 Coare/Dimon, _ :

v

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

Ata - Reunifio Ordindria Publica — ROP 027/2016 de 22.11,2016 : _ Pégina 36 de 63
o ‘ _ . Ata -8-.




L

Agéncia Nacional de Vfgllanc.'a Sanitaria
""“" Diretoria Colegiada

y
S

_H._

A A

=

vl

3.3,6.15 Renumerado do item 3.3.5.12
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dlmon) . '
Recorrente: - Maxdescarte - Ind. e Com. de Descartaveis Hospitalares
‘Odontologicos Ltda EPP ' o :
CNPJ: 06.107.711/0002- 27
Processo: 25351.190758/2016- 67
Expediente: 2170105/16 9
Coare
- A Diretoria Colegrada decidiu, -por unammldade, CONHECER e NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatorla que acata o

- parecer 319/2016 — Coare/Dimon. : C

" 3.3.7. Recursos GGMED: S

3 3.7. 1 ' '

~ Relator: José Carlos Magalhdes Moutmho (Dlmon)

Recorrente: Nova Quimica Farmaceutlca S/A

“CNPi: 72.593. 791/0001-11 .

Processo: 25351.760801/2014-82

Expediente: 0594270/15 5 .

Corec o ' !

- A Diretoria Coleg:ada demdlu por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCKO do "
recurso sem julgamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posicio da relatoria que acata o parecer 188/2016 -
Corec/GGMED. ' ' :

3.3.7. 2
Relator: José Carlos Maga]haes Moutlnho (Dlmon)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
- Processo: 25351.300592/2015-01 ) .

 Expediente: 0957288/15-1. _—
Corec ' "
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do

~ recurso sem ju!gamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,’
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 190/2016 -
Corec/GGMED

s

3.3.7.3
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dlmon)
Recorrente: Nova Qulmlca Farmaceutlca S/A
- CNPJ: 72.593, 791/0001 11 -
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Processo: 25351.300589/2015-89 .

Exped[ente 0951646/15 8 ‘

Corec .

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso sem julgamento do mérito, por expressa demstencm da recorrente,
acompanhando a posicdio da relatoria que acata o parecer 193/2016 -
Corec/GGMED :

3.3. 7 4 ‘

Relator: José Carlos Magalhides Moutmho {(Dimon)

Recorrente: E.M.S. S/A

CNPJ: 57.507\.378/0003 -65

Processo: 25351.777520/2014-51
" Expediente: 0746118/15-6.

Corec _ : ‘ .
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso sem ju!gamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a pos:gao da relatoria que acata- o parecer 217/2016 —
" Corec/GGMED :
3.3.7.5 ] ,

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)

Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda

CNPJ: 45.992.062/0001-65

Processo: 25351. 029898/2015 33

Expediente: 0735159/15 3

Corec

- A Diretoria Colegrada dec;dlu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso sem. Jjulgamento-do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posicio da relatoria que acata o parecer 218/2016 —
Corec/GGMED. ' :

3.3.7.6

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon) .
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A.
CNPJ: 72.593.791/0001-11 - .

" Processo: 25351.039482/2015-23
Expediente: 0735224/15-7
Corec ‘
- A Dlretorla Colegiada decidiu, por unammldade DECLARAR A EXTINCAO do
recurso sem julgamento do mérito, por expressa desisténcia da. recorrente,
acompanhando a posigdo da relatoria que acata o parecer 220/2016 -
Corec/GGMED. »
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3.3.7.7 : ‘

“Relator: José Carlos Magalhaes Moutlnho (Dlmon) .
Recorrente E.M.S. S/A '
CNPJ: 57.507. 378/0003 65
Processo: 25351.746527/2013-15
Expediente: 1057450/15-6
Corec
--A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do’
recurso sem julgamento’do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posmao da relatoria que acata o parecer 221/2016 -
Corec/GGMED : ‘ :

3.3.7. 8 ‘ - :
Relator: José Carlos Magalhaes Moutlnho (Dlmon)

'Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda

* CNPI: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.006099/2014-76
Expediente: 1052094/15-5
Corec
-A Dlretorra Coleglada demdlu por unanimidade,- DECLARAR A EXTINCAO do
recurso sem juigamento do mérito, por expressa deSIStenCIa da recorrente,
acompanhando a posi¢do da relatorla que -acata o parecer 222/2016 —
Corec/GGMED : _ - : : '

3 3 7.9 - - ‘
~ Relator: Jose Carlos Magalhaes Moutinho (Dlmon)
- Recorrente: Legrand Pharma Indiistria Farmaceutlca Ltda
. CNPI: 05.044.984/0001-26 :
" Processo: 25351.006023/2014-89
Expediente: 1052253/15-1
Corec
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso, sem julgamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando. a posigdo da relatoria que acata o - parecer 223/2016 -
Corec/GGMED '
3 3.7.10

Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho (Dlmon)
'Recorrente Legrand Pharma Inddstria Farmaceutlca Ltda
CNPJ: 05,044, 984/0001-26
Processo: 25351.006034/2014-20
Expedtente 1052210/15 7

: Corec .
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso sem julgamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,

acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 224/2016 =
Corec/GGMED ' :

3.3.7.11

Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho (Dlmon)

- Recorrente: E.M.S. S/A

‘CNPJ: 57.507.378/0003-65

* Processo: 25351.779000/2014-79

- Expediente: 0287922/15-1
Corec ‘
- A Diretoria Colegiada deudlu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso sem julgamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posrgao da relatoria que acata o parecer 225/2016 -
' Corec/GGMED

'3.3.7.12 <

~ Relator: José Carlos Magaihaes Moutlnho (Dlmon)
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda '
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.032711/2015-89 -
Expediente: 0285357/15-4
Corec ' -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade DECLARAR A EXTINCAO do
recurso sem Julgamento do mérito, por expressa desisténcia ‘da recorrente,
acompanhando a posicdo . da relatoria que acata o parecer 226/2016 -
Corec/GGMED.

- 3.3.7.13 J
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho {Dimon} _
Recorrente: Legrand Pharma Indistria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 05.044.984/0001-26 '
 Processo: 25351, 032712/2015-23
Expedlente 0285802/15- 9
Corec ' : ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso sem julgamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posigdo da relatorla que acata o parecer 227/2016 -
Corec/GGMED. ‘

3.3.7.14 ‘ - _
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)

L .

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Diretoria Colegiada- Secretaria Executiva da Diretorla Colegiada
Ata - Reunido Ordindria Pablica — ROP 027/2016 de 22.11,2016 oo _ Pagina 40 de 63

-

Ata -8 -




L"' Agencra Nac:onallde Vfgllanma Samtar:a |

&
‘““"" DlretorlaCoIeglada =P

Rubrica P

_H...

1 .
ANVISA : y SECD\'
Recorrente Nova Qmmlca Farmaceutica S/A

'CNPJ: 72.593.791/0001-11 -

‘Processo! 25351.032707/2015-11
Expediente 0285307/158 s o
Corec o L '

-A Diretoria Coleglada demdlu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do -
recurso sem juigamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a posicdo da relatorla que acata o parecer 228/2016 — .
Corec/GGMED ‘ ~ R . :

3.3.7.15 ‘ | o | o
Relator: José Carlos Magalhaes Moutlnho (Dimon) ' ‘

" Recorrénte: E.M.S. S/A
CNPJ: 57,507.378/0003-65

" Processo: 25351.736813/2009-42.

h Expedlente 1776244/16 8
Corec
- A Diretoria Colegiada dec&dlu, por unammldade, DECLARAR A EXTIN(;AO do
recurso sem julgamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,
acompanhando a poswao da relatona que acata o parecer 204/2016 -
Corec/GGMED : Co

3.3.7.16 o | : c N
Relator: José Carlos Magalhdes Moutmho (Dimon)
_ Recorrente: E.M.S. S/A
. ~CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.736860/2009-54
Expediente: 1776221/16 9
Corec '

" - A Diretoria Colegiada decidiu, por unammtdade DECLARAR A EXTINCKO do
recurso sem julgamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,
_acompanhando a postgao da relatoria gque acata 0 parecer 205/2016 -
Corec/GGMED . ~ .

3.3.7.17 .

" Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon) '
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda '
, CNP_J: 45.992.062/0001-65. ‘
Processo: 25351.739041/2009-75
Expedlente 1776254/16 5
Corec
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAC do
recurso sem julgamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente,
- acompanhando’ a pos:gao da relatoria que acata o parecer 206/2016 -
_ Corec/GGMED ' :
3 3.7.18 .
Relator: José Carlos Maga]haes Moutinho (Dimon) :
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.748879/2009-19
Expediente: 1776279/16 1
- Corec
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso sem julgamento do mérito, por expressa desisténcia da recorrente, '
acompanhando a posmao da relatorla que - acata o parecer 207/2016 -
Corec/GGMED -
3.3.8. Recursos GGPAF: .~ - . ) i . {
- 3.3.8.1 -
Relator José Carlos Magalhaes Moutmho {Dimon) ‘
Recorrente: - Alcon Laboratérios’ do Brasﬂ Ltda (incorporada por Novart:s
Biociéncias S/A} '
CNPJ: 60.412.327/0005-26
Processo: 25759.642713/2008-79
'Expediente: 944762/11-8
Corif
- A Diretoria Colegiada dec:dlu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
- pro\nmento ao recurso, mantendo- se irretocdvel a penalidade de multa,
dobrada em face da reincidéncia, acompanhando a posicdo da relatoria que
acata o parecer 051/2016 — _Cortf/Dlmon‘
3 3.8. 2

Relator José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon}
~ Recorrente: VIP Café e Tabacaria — Café VIP Ltda
' CNPJ: 03.588.729/0003-19 o
Processo: 25760.043132/2007-30
Expediente: 864754/10-2
Corif : .
- A Drretorta Colegiada decndlu pdr unanimidade,” CONHECER : e . DAR
provimento ao recurso, concluindo pela reforma da decisdo ora recorrida para
gue seja declarada a insubsisténcia do auto de infragdo sanitdria em epigrafe e,
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por conseguinte, determinado o arquivamento do feito, acompanhando a .
. posicdo da relatoria que acata o parecer 119/2016 ~— Corif/Dimon.
. 3383~/
‘Relator: José Carios Magalhaes Moutinho (Dimon}
Recorrente: Empresa Brasileira de Infra- Estrutura Aeroportuana (INFRAERO)
CNPJ: 00.352.294/0057-75
Processo: 25759.377463/2010-99
Expediente: 0373387,’]4-4 SR S
Corif ; ' ' B
- A Dlretorla Cclegmda decidiu, - por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recursc, mantendo- ‘se irretocdvel a penalidade de multa,
"'acompanhando a pos gao da relatorla que acata o parecer 114/2016 -
Corif/Dimon.
3384 - _
Relator:José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon) ,
~ Recorrente: Swissport Brasil Ltda.
" CNPJ: 01.886.441/0008-71
Processo:. 25759. 065149/2008—68_ ] a
Expediente: 637963/11 0 '
Corif -
- A Diretoria Coleglada dec1d1u, por unanimidade, CONHECER e NEGAR .
provimento ao recurso, mantendo-se irretocdvel a penalidade de multa -
inicialmente imposta, dobrada em face da reincidéncia, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 158/2016_~7C0rif/Dimon". Y
3.3.8.5
Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho (Dlmon)
" Recorrente: Navegagdo Guarita S/A.
CNPJ: 92.786.680/0001-39 |
Processo: 25751. 569069/2011—70 .
Expediente: 0055641/15-6 '
Corif .
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR -
provimento ao recurso, mantendo-se irretocivel a.penalidade de multa,
acompanhando a posigdo da relatorla que acata o parecer 155/2016 -
COI’If/DlmOI'I ~ : :
3.3.8.6

Relator:josé Carlos Magalhiies Moutinho (Dimon)
Recofrente: Gerbras Quimica Farmacéutica Ltda.
CNPJ:-47.479.852/0001-77
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Processo: 25759.0(55989/2009—01
Expediente: 0042083/12-2
Corif
- A Diretoria Coleg:ada demdlu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
‘proulmento ac recurso, mantendo-se irretocivel a penalidade de multa, '
B acompanhando a _posi¢do da relatorla que acata o parecer 162/2016 -
- Corif/Dimon. ' S
3.3.8.7 :
Relator: José Carlos Magalhies Moutlnho (Dlmon)
" Recorrente: Passedero Transportes Aereos S.A.
CNPJ: 00.512.777/0012-98 _
- Processo: 25756.731642/2008-76
Expediente: 793466/11-1
Caorif ,
- A Diretoria Colégiada decidiu, por. unanimidade, CONHECER e .DAR_‘
provimento ao recurso, reformando a -decisdo ora recorrida, no sentido de
tornar insubsistente o auto de infraglo sanitiria em epigrafe e, por
consegumte determinar o arquivamento do feito, acompanhando a pOSu;ao da
relatoria que acata‘o parecer 145/2016 — Conf/Dlmon _
3.3.8.8 . .
"~ Relator: José Carlos Magalhdies Moutinho (Dimon)
Recorrente: Hospital das Clinicas da Facu!dade de Medicina da UnlverSIdade de
~ Sdo Paulo (HCFMUSP) o : B .
CNPJ: 60.448.040/0001-22 ' ‘
Processo: 25759.284073/2007-97
Expediente do recurso: 0570630/12-1
Expediente do pedido de revisio: 075907/14+4 ' ’
-Corif : :
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, revisar a decisdo da Dicol
para tornar sem efeito a decisiio do colegiado tomada por meio do Circuito
Deliberativo — CD 276/2016, que ndo conheceu o recurso (exp. 0570630/12-1)
por intempestividalde, para CONHECER e DAR PARCIAL provimento ao recurso
{exp. 0570630/12-1) para minorar a penalidade de multa ao seu minimo legal,
~ acompanhando a. posigio da relatoria que acata 0 parecer 135/2016 -
Corif/Dimon. :
- 3.3.89

Relator: José Carlos Magalhdes Moutlnho (Dimon)
Recorrente: Foccus Administradora de Ser\ngos Gerats Ltda
CNPJ: 05.897.975/0001-88

Processo: 25749.198534/2009- 79

Expediente: 797961/11-4
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Corif
. - A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento : ao recurso, para converter a penalidade de multa para adverténcia
e para dar o devido enquadr_amento legal da conduta como sendo lnfraf;_ao
. sanitdria tipificada no Inciso XXXl do Art.10 da Lei ‘n2:6.437/1977,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 058/2016 - -
Corif/Dimon.

3 3.8.10 : <
- Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho (Dlmon)
Recorrente: Apotex do Brasil Ltda..
CNPJ: (2.962.484/0002-66
Processo: 25759.054038/2003-11
- Expediente: 891221/11 1
Corif ~ _
P A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, para minorar a pena-base da multa, acompanhandoa
. posigﬁo da relatoria que acata o parecer 250/2016 — Corif/Dimon.

33811 : ‘
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dlmon)
" Recorrente: RS Refei¢des Coletivas Ltda
'CNPJ; 05.774.889/0001-88 '
Processo: 25751.320494/2010-39
- Expediente: 0160810/15 o .
Corif T '
- A Diretoria Colegiada deadiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
, provimento ao recurso, mantendo-se irretocivel a penalldade de multa,
; acompanhando a posicio da relatorta que acata o parecer 174/2016 -
~ Corif/Dimon. ! : -

e

33812

' Relator: José Carlos Magalhaes Moutlnho (Dlmon)

Recorrente: Tecon Rio Grande S/A

CNPJ: 01.640,625/0001 20

Processo: 25751, 715912/2011-84

Expediente: 0669907/14—

Conf

- A Diretoria Colegiada demdlu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
_ provimento ao recurso, mantendo-se irretocivel a penalldade de multa,
.-acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 173/2016 -
‘ CO]‘If/DImOH
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3.3 8 13
. . Relator: José Carlos Magalhdes Moutmho (Dlmon)

Recorrente: Alcon Laboratérios do Brasil Ltda, (CNPJ n° 60 412. 327/0001 00)
incorporada por Novartis B|0C|enmas S/A '
CNPJ 60.412.327/0001-00
Processo._ 25759.642261/2008-25
Expediente: 944744/11-0
Corif
- A Diretoria Colegaada ‘decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

:

*provimento ao reCurso, mantendo-se irretocdvel a penalidade de multa,

acompanhando a posigdo da relatoria que .acata o parecer 264/2016 -
Corif/Dimon. :

3 3.8.14

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon)
Recorrente: Empreiteira Litoral Ltda. — EPP
CNPJ: 07.201.152/0001-00 L
Processo: 25743.285100/2008-07

_ Expediente: 359353/08-3 .

~ Corif .
- A Diretoria Colegaada decidiu, por unanimidade,. CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, para minorar a multa, acompanhando a posiciio da
relatoria que acata o parecer 228/2016 — Corif/Dimon. '

3.3.8.15

Relator: José Carlas Magalhdes Moutinho (Dlmon)
Recorrente: Coopervision do Brasil Ltda

"~ CNPJ: 04.998. 723/0001 82
Processo: 25759.048391/2010-96
Expediente: 528705/11-7 '

Corif

- A Diretoria Coleglada deCIdiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se irretocdvel a penahdade de .multa,
acompanhando a posigdo da relatorla que acata o parecer 196/2016 -
Corlf/Drmon

3'.3.8,15 N
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Difnon)
Recorrente: Adapt Produtos Oftalmolégicos Ltda.
CNPJ: 96.382,429/0001-60
Processo: 25759, 231811/2013-28 °
Expediente: 0110169/15 2
Conf
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, concluindo pela reforma da decisdo ora recorrida para
que seja declarada a insubsisténcia do auto de infragdo sanitdria em epig‘rafe e,
por conseguinte, determinado o arquivamento do feito, acompanhando a-
posi¢do da relatorla que acata o parecer 233/2016 - Corlf/D|mon

3.3:9 Recursos GGTAB: N30 houve item deliberado.

'3.3,10. Recursos GGTOX: -

3 3. 10 1 . :
Relator: José Carlos Magalhaes Moutmho (D:mon)
.- Recorrente: AillerBrasﬂ Agronomialtda
~ CNPJ: 02.850.049/0001-65 -
Processo: 25351.532694/2009-32
- ‘Expediente: 0270142/15 1
Coart : ' '
-'A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade DECLARAR A EXTINCRO do
reciirso por perda do objeto, acompanhando a posn;ao do relator gue acata 0
parecer 059/2016 Coart.’ : -

3.3.10.2 :

. ‘Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho {Dimon) :

" Recorrente: Agrialliance - Comercm Importagao e Exportagao de Insumos
Agropecudrios Ltda '
CNP}: 07.060.943/0001-59

‘Processo: 25351.273067/2011-71
Expediente: 0987511/12-5

Coart
- A Diretoria Coleglada decndlu, por unammldade DECLARAR A E)(TIN(,‘AO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a poswao do relator que acata o
parecer 070/2016 Coart, ~ . P

© 3.3.10.3 . .
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho {Dimon),
Recorrente: CCAB Agro S.A. ‘
CNPJ: 08.938.255/0001-01
Processo: 25351.010363/2011-81
Expediente: 0528091/15-5
Coart
- A Diretoria Coleglada decidiu, por - unammldade, NAO CONHECER- DO
RECURSO. e EXTINGUIR O PROCESSO, em razdo do objeto da decisiio se tornar

;
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lmposswe[ para esta Agenua, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 072/2016 — Coart. :

3.3.11. Recursos GGGAF_: N&o houve item deliberado.
3.4 = Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO (Direg) = "os s s
3.4.1. Recursos GGALI:

3.4.1.1 : B
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Direg)
Recorrente: Prodiet Nutrigiio Clinica Ltda.
CNPJ: 08,183.359/0001-53
Processo: 25351.184030/2015-90° ~ : j
‘ Expediente: 0878412/15 4 S v ’
Corea :
- Sustentacdo Oral realizada pela Sra Lumana Dutra.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
prov:mento ao recurso, nos termos do voto do relator - Voto do Dlretor n°
031/2016 — Dlreg, que acata o parecer 051/2016 — Corea. S

' 3.4.1.2

. Relator: FemahdoMendes Garcia Neto (Direg)

“Recorrente: Natu Bell indastria e Comércio de Produtos Alimenticios Ltda
CNPJ: 06.304.868/0001-61
Processo: 25351.638347/2014- 13
Exped[ente 1229093/16 9

- Corea o :
=~ A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
prowmento ao recurso e retornar 3 Area Técnica, acompanhando a posigiio da
relatoria que acata o parecer 061/2016 — Corea. -

!

3.4.2. Recursos GECOS: N30 houve item deiiberédo.
3.4.3. Reéurr;oé GESAN: N&o houve item deliberado. - |
| 3.4.4, Recuréps GGTPS:
‘3.4.41
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)

Recorrente: Biomedical Equipamentos e Produtos Medico-Cirurgicos Ltda
CNPJ: 51.943.645/0001- 07 :
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Diretoria Colegiada .

Processo: 25351.317856/2013-65

" Expediente: 0356681/14 1

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, -por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
pareCerlOZ/ZOlG CRTPS/Direg. : -

3.4.4.2
_ Relator: Fernando Mendes Garua Neto (Dlreg)

Recorrente: Surgitek Comércio de Produtos Médicos e Hospltaiares Ltda

_CNPJ 05.566.838/0001-60 ‘
. Processo 25351 149435/2009-08 °

Expediente: 843265/09 1
CRTPS

- A Dirétoria Colegiada decidiu, por. unammldade, CONHECER e NEGAR
‘prouimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatorla que acata o
4 parecer099/2016 CRTPS/Dlreg '

ftem renumerado para 3. 4 9 1

'3.4.5. Recursos GGFIS:

3.4.5.1

Relator; Fernando Mendes Garcia Neto’(Dirég)
Recorrente: Locaweb Servigos de Internet S/A

- CNPJ: 02.351. 877/0001 52

Processo: 25351. 221304/2010-94

" Expediente: 0838948/13 9

- Corif : '
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, manténdo-se irretocavel a penalidade de multa

inicialmente imposta, acompanhando a posngao da relatoria que acata o
parecer 229/2016 Corlf/Dlmon

’

3461 .

Relator: Fernando Mendes Garc;a Neto (Direg)
Recorrente: Laboratérios-Baldacci Ltda

CNPJ: 61.150.7447/0001—31

Processo: 25351.373531/2015-30
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" Expediente: 2231560/16-8
Coare - :
- Requerlmento de julgamento em S]gllo e sustentagao aprovado Recurso
apreciado. em sessdo resevada da reunigo. Sustentagao oral realizada pela Sra.
Julia da Silva Coelho.
- A Diretoria Colegiada decidiu,” por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
: prowmento ao recurso, e NAO 'CONCEDER 'O EFEITO SUSPENSIVO,
. fundamentado no paragrafo 52 do Art. 10 da RDC n225/2008, acompanhando a
posigio da relatoria que acata o parecer 327/_2016 Coare/Dimon.
3.4.6.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)
Recorrente: Laboratdérios Baldacci Ltda
CNPJ: 61.150.447/0001-31 ° _
Processo: 25351.373531/2015-30 T
Expediente: 2134603/16-8 ' ‘
Coare :
- Requerimento de Julgamento em 51g|l0 e sustentagao aprovado.. Recurso
- apreciado em sessdo resevada da reunlao Sustentagdo oral realizada pela Sra.
Julia da Silva Coelho.
- A Diretoria Colegiada dec:dlu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
‘ provumento ao recurso, e NAO CONCEDER "0 EFEITO SUSPENSIVO,
o fundamentado no pardgrafo 52 do Art. 10 da RDC n°25/2008 acompanhando a .
posi¢do da relatoria que acata o parecer 327/2016 — Coare/Dimon.
! . .
3.4.6.3 _ .
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg).
Recorrente: ,D’rogari;as _Pabheco S/A
CNPJ: '33.438.250/0116-06
Processo: 25351, 754433/2010-17-
" Expediente: 959071/10 4
Coare -
- A Dlretorla Colegrada 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 — Recurso Admmlstratwo - Coare/Sump de 15 de
-dezembro de 2015, . =
3.4.6.4

~Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)

Recorrente; Marca Drstrlbwdora De Medicamentos Ltda - ME
CNPJ: 22.898. 867/0001 49

Processo: 25351.999404/2016-95

Expediente: 1775905/16-6
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- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso,’ acompanhando a posugao da relatorla que acata o
' parecer 237/2016 — Coare/D:mon

3 4, 6.5 :
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)

Recorrente: Droga Sol de Sertaozinho Ltda EPP ‘

CNPJ: 10.419. .488/0001-40.

Processo: 25351 276620/2009-13 -

'Expediente: 1924349/16-9
, Coare .
- A D:retorla Colegrada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
prowmento ao, recurso, acompanhando-a posu;ao da relatorla que acata o
_parecer 292/2016 Coare/Dlmon R _ .

3.4.6.6° : ‘

. Relator: Femando Mendes GarCIa Neto (Direg)
Recorrente: Drogaria Abraao Ltda,

- CNPJ: 11.162.249/0001-10: '

- Processo: 25351.306661/2013-10
Expediente: 0507658/15-7

Coare . - ‘

" - A Diretorla Colegiada demdlu por unanimidade, CONHECER e ‘NEGAR N
" provimento ao recurso, acompanhando a posu;ao da reiatorla que acata o .
‘parecer 317/2016 Coare/Dzmon to ,

/

3.4.7. Re'cursos GGMED:

3.4.7.1 , ‘ L
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg) _
' Recorrente: Blau Farmaceutlca S/A . o
CNPJ; 58.430. 828/0001-60
Processo: 25351.473610/2009-66
Expediente: 0790826/12 1
' Corec ‘
- ROP 024/2016 (1tem 3. 5 7 1) Slgl|0 e Sustentagao aprovados O Sr Ublrajara
Quintanilha realizou sustentagao na sessao prlvada da reunido. Mantido em
pauta.
- ROP 026/2016 item 3. 4 7. 2) ltem mantido em pauta pelo re!ator
- Recurso apreciado em sessdo reservada da reunio. Sustentagao oral realizada
: pelo Sr. Ubirajara Regis Qumtamlha Marques :
- ltem mantido em pauta pelo relator.
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3.4.7.2 S . :
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)
Recorrente: E. M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.024230/\01—88
“Expediente: 0134766/15-7
Corec
Recurso incluido em pauta em razao do Mandado Judicial 1001436-
50.2016.4.01.0000
- ROP 024/2016 (|tem 3:5.7.4): Sigilo e Sustentagdo aprovados Sr. Ublrajara
Quintanilha realizou sustenta¢do na sessdo privada da reunido. A Diretoria
- 'Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor Fernando
Mendes, ouviu a sustentacdo oral realizada pelo representante da recorrente e
demdlu por unanimidade, manter o item em pauta. - :
2 ROP 026/2016 (|tem 3 4.7, 2): Registre-se gue a representante da recorrente,
Sra Milena Zammataro, declarou expressamente que, em decorréncia de temas
ja tratados na presente reunido e da complexidade da matéria, considera ndo
- haver descumprimento de decisdo jUdIC|a| caso o recurso ndo seja apreciado na
~ ROP 026/2016 de 25 de outubro de 2016, preferindo que o presente recurso seja
Jjulgado. em prdxima: Reunido da Diretoria Colegiada. A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, matiter o item em pauta.
- Recurso apreciado na sessdo reservada da reunido, conforme requerimento
.de sigilo aprovado. Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques.
- A Diretoria Colegiada deéidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCKO do
. recurso por Perda do Objeto, nos termos do voto do relator — Voto ne:
032/2016 Direg.

3.4.7.3 ‘
Relator: Fernando. Mendes Garcia Neto {Direg)
Recorrente: Dr. Reddys Farmacéutica do Brasil Ltda
CNPJ: 03.978.166/0001-75
Processo: 25351.000292/2003-82
Expediente: 604521/11-9
Corec '
Reunides anterjores: -
ROP- 016/2016 Aprovado requenmento de sustentagdo oral e indeferido o de
- sigilo. Sustentagiio oral realizada pelo Sr. Marcio Raposo de Almeida. Mantido
em pauta pelo Relator.
ROP 017/2016t Mantido em pauta
ROP 018/2016; Mantido em pauta,
ROP 020/2016: Sustentagdo oral realizada peio Sr. Marcic Raposo. Mantldo em
pauta. -
-ROP 026/2016 Item mantido em pauta pelo relator.

]
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- Sustentagdo oral realizada Sr. Marcio Raposo de Almeida. o
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, -CONHECER e DAR
" provimento com retorno a Area Técnica para andlise, nos termos do voto do
relartorm Voto n? 027/2016 Dlreg/Anwsa i
Ok esse :tem fol retlficada na ROP 001720
!
3.4.7. 4 :
Relator: Fernando Mendes Garua Neto (Direg)
" Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A -
CNPL 72.593.791/0001 11 .
Processo: 25351.324283/2012-12
Expediente: 1064884/15-4
~ Corec
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCKO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posmao do
" relator que acata o parecer 192/2016 ~ Corec/GGMED
3.4.7.5

Re[ator Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente. Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593,791/0001-11 '
Processo: 25351’390535/2014—16
Expediente; 1062837/15 1 '
‘Corec: - '
<A Dlretona Colegiada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
oo recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posu;ao do
- relator que acata o parecer 234/2016 Corec/GGIVIED

3.4.8. Recursos GGPAF:

3.4.8.1 :
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)

Recorrente: Nutrifarm do Brasil Imp. eExportat;ao de Ingredlentes Ltda - EPP

CNPJ: 06.669.880/0001-12 ‘

Processo: 25759.500080/2010-31

Expediente: 0057825/13-8

Corif
~ - A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade CONHECER e NEGAR
,prowmento) ao recurso, mantendo-se irretocdvel a penalidade de multa
: inicialmente imposta, acompanhando a posu;ao da relatoria que acata o
‘ parecer 235/2016 Corlf/Dlmon

3.4.9 Recursos GGTAB
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3.4.9. lltem renumerado do 3.4.4.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg)
Recorrente: Emporium Cigars Import. eComerc de Tabacos Ltda ,
CNPJ: 08.201.306/0001-18
Processo: 25351.336676/2013-62
Expediente: 1970699/16 5
CRTPS
- A Diretoria Coleglada dECId!u, por unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigio da relatorta que acata o
parecer 126/2016 — CRTPS/Direg :

3.4.10. Recursos GGTOX:

3.410.1 . ,
Retirado de pauta pelo relator.

3.4.11. Recursos GGGAF:

3.4.11.1

y Relator: Fernando Mendes Garcia- Neto (Dlreg) ' " [‘
Recorrente: -Supermax Brasil Importadora S/A
CNPJ: 04.214.934/0001-87 . _ ,
Processos: . 25351. 297808/2009 06, 25351.297802/2009-35,,
25351.297797/2009-22, 25351.297787/2009-17, 25351?297792/3;009-97,
25351.297817/2009-92, 25351.297815/2009-34,  25351.297794/2009-45,
' 25351.293432/2009-53, 25351.297822/2009-79, 25351.297759/2009-10.
Expedientes: 0293198/12-2, 0293214/12-8, 0293218/12 1, 0293155/12-9,
0293237/12-7, 0293182/12-6, 0293194/12 0 0293224/12 5, 0293085/12 4,
0293178/12-8, 0293042/12-1,
GGGAF ‘
- A Dtretorla Colegiada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR,
provimento aos recursos, acompanhando a posi¢do da relatoria que ‘acata o
parecer 022/2016 - GGGAF/Diges/Anvisa. ' |

3 4.11. 2
Relator: Fernando Mendes Garaa Neto (Direg) -
Recorrente MG Oncologia Medicamentos Espec;als Ltda -
CNPJ: 06.982.320/0001-70 -
Processo: 25351.577621/2013-61
 Expediente: 1035739/13-4 * .
GGGAF
- A Dlretorla Coleg;ada deudlu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
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provimento aos recursos, acompanhando a posicdo da relatorla que acata o
parecer 059/2016 GGGAF/DIges/AnVIsa o
3.4.11.3 o
_Relator: Fernando Mendes Garma Neto (Dlreg)
Recorrente: CCAB Agro Ltda
CNP3: (08.938.255/0001-01
Processo: 25351.632087/2015-21
Expecﬁentea1223975/1e-s
GGGAF- . '
- ‘A Diretoria Colegiada dECIdIu, por unanlmldade CONHECER e NEGAR
provimento aos recursos, acompanhando a posicio da relatoria que acata 0
parecer 074/2016 GGGAF/Dlges/Anwsa o .
3 4 11 &
"' Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
~ Recorrente: Laboratdrio Farmacéutico Elofar Ltda
CNPJ: 83.874.628/0001-43
Processo: 25351.441314/2009—74‘
Expediente: 901475/09-6 -
GGGAF
- A Diretoria Coieg:ada decidiu, por unammldade CONHECER e NEGAR
provlmento aos recursos, acompanhando a posu;ao da relatoria que acata 0
parecer 023/2016 ~ GGGAF/Drges/Anwsa
3. 4 11. 5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Dlreg}
. Recorrente Cimed Industria de Medicamentos Ltda -
CNPJ: 02. 814. 497/0001-07 :
Processo: 25351.605927/2014-65
Expediente: 027958/15 7 ' .
. GGGAF o o . k .
- Item retirado de pauta pelo relator. ' R o
34116 N o

" Relator: Férnando Mendes Garcia Neto {Direg)

Recorrente: JLR Brasil Transportes e Construgio Ltda

CNPJ: 07.319.255/0001-60 '
Processo: 25351.414538/2010- 42

Expediente: 711198/10-3

GGGAF
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- ‘A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento aos recursos, acompanhando a posrgao da refatorla que acata o
parecer 029/2016 GGGAF/Diges/Anvisa. -

3.5 = Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO (Diare)

3.5.1. Recursos GGALI:

3.5.1.1 , ‘
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)

' Recorrente: Forever Living Products Brasil Ltda.

- CNPJ: 74.036,112/0001-39
Processo 25001. 102283/00
Expediente: 1290722/16 7
Corea : ‘
- ROP 026/2016 (|tem 3511) Requerlmento de sustentat;ao aprovado e
- requerimento de sigilo indeferido pe[a Diretoria Colegiada. Sustentagdo oral
realizada pelo St. Demétrio Habib. tem mantido em pauta pelo relator.
- Requerimento de sigilo e sustentagdo aprovado pela Diretoria Colegiada.
‘Recurso apteciado em sessao reservada da reunlao Acompanhou o julgamento
o Sr. Demétrio Habib.
- A Diretoria Coleglada deudlu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
L prowmento a0 recurso, acompanhando a possgao do relator que acata o

parecer 068/2016 Corea,

3.5.1.2 : -
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (D|are) :
Recorrente: Farmoterdpica Dovalle Inddstria melca e Farmacéutica Ltda
CNPJ: 82.565.904/0001-29
Processor 25351.435063/2_015118
Expediente: 1357687/16-9
- Corea
- A Diretoria Colegiada dec:dlu, por unanlmldade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento aos recursos, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 084/2016 — Corea.
§'Obs A deliberacitio desse item foi. ret;ﬂcada na ROP 001/2017

3 . '

3.5.2. Recursos' GECOS: Nio houve item_déiiberado.

3.5.3. Recursos GESAN: N3o houve item deliberado.
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3.5.4. Recursos GGTPS:
3541 | -
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Bramsys IndistriaeE Comercno Ltda
CNPI: 04. 729, 995/0001 87 .-
Processo 25351. 293462/2013 81 )
Expediente: 0313671/14-0
CRTPS '
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posu;é‘o do relator que acata o
parecer 117/2016 CRTPS/Dlreg
13.5.4.2 R : .
Relator; Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Fresenius Kabi Brasil Ltda:
_CNPJ: 49 324. 221/0001-04 '
Processo: 25351.051972/2016- 16
Expediente: 2168538/16-0
. CRTPS
- A Dlretorla Coleglada demdiu por unanlmldade CONHECER e NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a poswao da relatoria que acata o
‘parecer 165/2016 CRTPS/Dlreg :

[N

-

3.5.4.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare) _
Recorrente: Gabisa Medical International Ltda EPP.
CNPI: 08.633.431/0001-05
Processo: 25351.684100/2013-26
Expediente: 0631791/14-0 -
CRTPS '
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
- provimento aé recurso, acompanhando a posi;ao da relatorla que acata o
parecer 111/2016 CRTPS/DIreg o

3 5.4.4 :
_ Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
! Recorrente: Injex Indésttias Cirdrgicas Ltda. _ ' T

CNPJ: 59.309.302/0001-99 ' o

Processo! 25351.751307/2013-40

Expediente: 0305011/14-4

CRTPS

- A Dlretona Colegiada decndlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
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3.5.4,
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provimento ao recurso, acompanhando a posmao da relatorla que acata o
parecer 156/2016 — CRTPS/Dlreg : : :

5

Relator: Fernando Mendes Garcta Neto (Dlare)
Recorrente: Make Line Comercial Ltda - ME AR
CNPJ: 05.416.754/0001-40 ‘ 1

Processo: 25351.044220/2014-86

Expediente: 0272917/14 2

~ CRTPS

3.5.4,

- A Diretorla Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR.
provimento ao recurso, acompanh,ando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 150/2016 - CRTPS/Direg. ‘ ,

6 : ' .
Relator Fernando Mendes Garcia Neto (Diare) P

Recorrente: Targmed Comercm e Importagao de Produtos Medicos Hospltalares
Ltda. :

CNPJ: 10.507. 884/0001 29

Processo: 25351.704722/2014-96

Expediente: 0224646/15-5 ‘
CRTPS . i
- A Diretoria Coleglada deudm, por unanlmldade, DECLARAR A E)(TINCAO do

4

. recurso por perda do objeto, acompanhando a posagao do relator que acata o

3.5.5.Recursos'GGFlS:,. 3 ‘ : o R

3.5.5.

— -

paret:er 169/2016 — CRTPS/Direg.

1

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)

Recorrente: Nestlé Brasil Ltda,

CNPJ: 60.409.075/0001-52 _

Processo: 25351.309939/2010-33

_ Expediente: 0912544/15-2 - ,

Corlf : ' o

- A Diretoria Coleglada decidiu, por. unanlmldade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, afastando-se as infragOes descritas nos itens 1 e 2 do
AlS. e mantendo-se aquela descrita no item 3 do AIS, para reduzir a pénalidade
de multa, dobrada para RS. 4.000,00 {(quatro ‘mil reais) face 3 reincidéncia,
mantendo-se a pr0|b|gao da propaganda irregular, acompanhando a posi¢io da

- relatoria que acata o parecer 317/2016 Conf/Dlmon
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‘Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Samtec Biotecnologia Ltda.
CNPJ: 04.459,117/0001-99
- Processo: 25351.359666/2009-51
- ‘Expediente do processo: 463658/09-9
Expediente do recurso: 0476322/14 0
Corif
- A Dlretorla Coleglada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ‘ao. recurso, mantendo-se Irretocdvel a penalidade de multa,
acompanhando a posigio da relatona que acata o parecer 281/2016 -
‘ ‘Corlf/Dimon '
3.5.5.3 _ : ) o
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto-(Diare)
" Recorrente: Imifarma Produtos Farmaceutlcos e Cosmetlcos S/A
CNPJ: 04.899. 316/0123 96 . & : ‘
' Processo: 25351, 496689/2010 74 - . ‘
' Expediente: 0976370/138 : = .
Corif ' Co '
-CA Dlretorla Coleglada demdlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo -se irretocivel a penalldade de multa,
acompanhando a posicio da relatoria que acata o parecer 202/2016 —
Corif/Dimon. -

" 3.5.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.5.6.1
-Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Biomm S/A
~CNPJ: 04.752.991/0001-10 o o
Processo: 25351.314566/2015-88 -~ .~ . ,
Expediente: 2042524/164 o '
Coare o
- A Diretoria Colegiada decrdlu, por unammldade, CONHECER e - NEGAR
&prowmento ao recurso, acompanhando a posigao da relatoria que acata o
" parecer 370/2016 Coare/Dlmon :

3562 \

Relator: Fernando Mendes Garaa Neto (Dlare)
Recorrente: E.VLS. S/A.

- CNPJ: 57.507.378/0003-65 ' ' , -
Processo: 25351.184760/2016-75 o ’
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Expediente: 007411/16-0
Coare
- Requenmento de julgamento em sigilo e sustentagdo oral aprovado Recurso
-apreciado em sessdo reservada da reunido. Sustentagao oral realizada pelo Sr.
Ubirajara Marques.
- A Diretoria Colegiada deudlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimentc ao recurso, nos termos do voto do relator — Voto do Diretor
040/2016 - Diare, que acata o parecer 352/2016 — Coare/Dimon.. :
3.5.63 : :
“Relator: Fernando Mendes Garua Neto {Diare)
Recorrente; Equiplex Inddstria Farmacéutica Ltda o
.CNPJ01.784.792/0001-03 '
Processo: 25351.094163/2016-87
Expediente: 134383/16-1
~ Coare : :
- Requenmento de julgamento em 5|gtlo e sustentagao oral aprovado. Recurso
apreciado em sessdo reservada da reumao Sustentat;ao oral realizada pelo Sr.
- Ubirajara Marques,
- A Diretoria Coleglada dECldIU, por unammldade, CONHECER e NEGAR
p_rowmento ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria, acompanhando
a posic¢do da relatoria que acata o parecer 381/2016;'- Coare/Dimon,
3.5.6.4 , ‘
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare) .- !
Recorrente: Eurofarma Laboratorios Ltda.
CNPJ: 61.190.096/0004-35
"Processo: 25351.287445/2013-33
Expediente: 2130884/16-5
Coare . ) '
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, DECLARAR A EXTINCAO do
“recurso por perda do objeto, acompanhando a posigdo do relator que acata o
‘Parecer de Perda de Objeto — Recurso Administrativo — Coare/Dimon de 10 de
outubro de 2016. : o - '
3.5.6.5

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare} .
Recarrente: Lifemed Produtos Hospitalares Ltda - ME
' CNPJ: 24.450.412/0001-91 - . ) »
Processo: 25351.320701/2016-16 - - S N
Expediente: 2315424/16-1 ' o '
Coare.
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- A Difetoria Colegiada deéidiu,k por 'unanimidade, 'CONHECER e DAR
" provimento ao recurso, acompanhando a posigao da relatoria que acata o

371/2016'Coare/D|mon
ergedo.desse.item fo: retrficada na ROP 001/201 7.

3.5.6.6.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Lifemed Produtos Hpspltalares Ltda - ME _
CNPJ: 24.450.412/0001-91 = o . ,
Processo: 25351.320701/2016-16° ‘ T
Expediente: 2312764/16-3
Coare -
- A Diretoria Co!eglada tomou ‘conhecimento do relatdrio apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes e-decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso, fazendo retornar 3 Area técnica para reforma da decisdo, fazendo
publicar a Autorizagdo de Funcmnamento do. estabelemmento nos termos do
~votodo re[ator — Voto do Diretor n2 032/2016 — Diare.

3.5.6.7.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)

. Recorrente: Biomm S/A

-~ CNPJ: 04.752.991/0001-10 _
Processo: 25351.298062/2015-75
Expediente: 2042555/16-4 '
Coare _ ' '
- A Dlretorla‘CoIeglada deadlu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posu;ao da relatoria que acata 0
'parecer 379/2016 Coare/Dlmon ' ;

3.5.6.8
Relator Fernando Mendes Gama Neto (Diare)
Recorrente: Konig do Brasil Ltda. '
CNPJ: 60.683.406/0001-48 _'

_ Processo: 25351.667085/2015-40

1 Expediente: 277199/16-3

Coare .
- A Diretoria Colegiada deadlu, por unanimldade, CONHECER e NEGAR o
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
parecer 369/2016 Coare/Dimon. Co S !

3.5.6. 9
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare).
Recorrente: Laboratério Teuto Brasileiro S/A.
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CNPJ: 17.159.229/0001-76

Processo: 25351.667536/2015-22

Expediente: 2312428/16- 8 7 -

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
parecer 378/2016 Coare/Dimon. ~ . : . ’

3.5.7. Recursos GGMED:

3 5.7.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)
Recorrente: Theraskin Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 61.517,397/0001-88
Processao: 25000, 001061/99 83
Expediente: 0299703/12 7.
Corec : ‘
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
prowmento ao recurso, acompanhando a posn;ao da relatoria gue acata o
parecer 154/2016 — Corec/GGMED

3.5.8. Recursos GGPAF: Ndo 'houve_‘]tem deliberado.
~ 3.5.9 Recursos GGTAB: N&o houve itemﬁdelibe'rado.
3.5.10. Recursos GGTOX: Ndo houve item deliberado.

. 3.5.11. Recursos GGGAF: N30 houve item deliberado.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

4.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {DSNVS)
Processo: 25351.062654/2011-77
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Expedlente 086819/11 1 o :
Proposta de arquivamento do processo que trata de Proposta de Resolugao -
RDC que disp8e sobre Autorizagio de Funcmnamento de Empresas em Portos,
Aeroportos e Fronteiras. . . .
Area: GGPAF - ; : T . .f
Agenda regulatona Subtema 70.1 '
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, nos termos do voto do
relator — Voto n2 26/2016- DSNVS/ANVISA
/ a. Suspender a deliberagdo da DICOL acorrida na Reunido Aberta ao PUb|[CO n?
' 11/2012, referente ao processo em-questéo;
‘b. Determinar a constitui¢fio Grupo de Trabalho para revisdo das Resolugoes -
relatwas a AFE em PAF; :
c. Manter o tema na Agenda Regulatéria 2017/2020
d. Apensar o presente processo, com o histdrico das andlises ate o momento ‘
‘a0 novo processo a ser iniciado.

V. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

A reunido foi suspensa as doze horas e trinta e quatro minutos e remlmada as quatorze
horas e dez minutos. As dezesseis horas e vinte e cinco minutos foi encerrada a Sessdo
Piblica da reunio e as dezesseis horas e trinta minutos foi iniciada a sessdo reservada
para aprecaagao dos itens com requerlmento de sigilo aprovado. Nada mais havendo a
discutir, as dezoito horas e trés mlnutos foi dada por encerrada a reunifio.

\ Jarba% Barbosa da Silva Jinior : _ -

\

, T ; - \ %Diretor—Presidente

N
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