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ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 025/2017

ATA DE REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa da Silva
Junior, o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto e o Diretor William Dib, estando ausente o
Diretor Renato Porto em missdo internacional representando a Anvisa; contando ainda
com a presenca do Procurador-Chefe Woiney da Cunha Soares Junior e do Quvidor
Substituto André Magela, reuniu-se ordinariamente no dia vinte e seis de setembro de
dois mil e dezessete, com inicio as dez horas e dezesseis minutos, na Sala de Reunides da
Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as
matérias a seguir:

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a.Requerimentos de sustentagdo oral em julgamento de recursos:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR o requerimento de sustentacdo
oral para o item 3.1.5.3, 3.1.5.4, 3.1.5.5.

b.Requerimentos de sustentagéo oral e sigilo em julgamento de recursos:

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR o requerimento de sustentacao
oral e julgamento em sigilo para o item 3.5.2.2 e 3.5.7.1. Decidiu ainda, por unanimidade,
DEFERIR os requerimentos de sustentacio oral e INDEFERIR os requerimentos de
julgamento em sigilo para os itens 3.1.7.4 € 3.1.8.7.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: Nio houve item deliberado.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Proposta de Iniciativa: N3o houve item deliberado.
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2.2, Proposta de Consulta Publica:

2.2.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo n2: 25000.008599/98-56
Processo SEl: 25351.904981/2017-63
Proposta de Consulta Plblica de proposta de Resolug3o para o ingrediente ativo
B37 — BICARBONATO DE POTASSIO, contido na Relagdo de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira,
publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de
02 de setembro de 2003.
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator - Relatério e
Voto de Processo de Regulamentagio n? 69/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo n2: 25000.019638/94-44
Processo SEl: 25351.904981/2017-63
Proposta de Consulta Piablica de proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo
HO8 — HALOSSULFUROM, contido na Relacdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por
meio da Resolucdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator - Relatério e
Voto de Processo de Regulamentagio n2 69/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo n2: 25001.002537/85
Processo SEl: 25351.904981/2017-63
Proposta de Consulta Publica de proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo
T30 - TIODICARBE, contido na Relagdc de Monografias dos Ingredientes Ativos
de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da Resolucdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de
2003.
Area: GGTOX
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Pdblica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator - Relatério e
Voto de Processo de Regulamentacio n2 69/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo n2: 25351,288871/2009-46
Processo SEI: 25351.904981/2017-63
Proposta de Consulta PUblica de proposta de Resolu¢3o para o ingrediente ativo
M31 - METALAXIL-M, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por
meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator - Relatério e
Voto de Processo de Regulamentagfio n2 69/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.5
Reiator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo n®: 25351.119838/2009-11
Processo SEl: 25351.904981/2017-63
Proposta de Consulta Plblica de proposta de Resolu¢So para o ingrediente ativo
C49 — CARFENTRAZONA ETILICA, contido na Relagdo de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira,
publicada por meio da Resolug3o - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de
02 de setembro de 2003.
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator - Relatério e
Voto de Processo de Regulamentacio n® 69/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.6

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo n2: 25351.589028/2011-65

Processo SEl; 25351.904981/2017-63

Proposta de Consulta Pablica de proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo
C70 - CLORANTRANILIPROLE, contido na Relagdio de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira,
publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de
02 de setembro de 2003.

Area: GGTOX
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator - Relatério e
Voto de Processo de Regulamentagio n2 69/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.7
Refator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo n?: 25351.075343/2007-53
Processo SEl: 25351.904981/2017-63
Proposta de Consulta Publica de proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo
A26 — AZOXISTROBINA, contido na Relagdo de Monografias dos ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por
meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.
Area: GGTOX :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator - Relatério e
Voto de Processo de Regulamentagio n2 69/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.8
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo n?: 25351,092738/2005-59 e 25351.068489/2006-61
Processo SEi: 25351.904981/2017-63
Proposta de Consulta Publica de proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo
D17 — DIFLUBENZUROM, contido na Relacdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por
meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator - Relatério e
Voto de Processo de Regulamentacdo n2 69/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.9
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo n2; 25000.004898/95-32
Processo SEI: 25351.904981/2017-63
Proposta de Consulta Pablica de proposta de Resolucdo para inclusio do
ingrediente ativo P60 — PEROXIDO DE HIDROGENCIO na Relagdo de Monografias
dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003,
DOU de 02 de setembro de 2003.
Area: GGTOX
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Piiblica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator - Relatério e
Voto de Processo de Regulamentacéo n2 69/2017 - Diare/Anvisa.
2.2.10

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.1118478/2016-45

Expediente: 898089/16-6

Consulta Publica sobre proposta de RDC que disp&e sobre os ensaios para a
comprovacao de equivaléncia terapéutica para medicamentos nasais e
inalatérios orais.

Area: GGMED

Agenda Regulatdria: Subtema 34.2

- item retirado de pauta.

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

2.3.1

2.4 Outros

2.4.1

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351, 289162/2011-34

Expediente: 401590/11-8

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC que dispde sobre as boas
praticas para industrializagdo, distribuicdo e comercializagdo de 4gua adicionada
de sais.

Area: GIALI/GGFIS

Agenda Regulatoria: Subtema 4.2

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Presidente Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC
proposta, nos termos do voto do relator — Voto n2 025/2017/Diges/Anvisa.

Assuntos de Regulagdo:

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351. 837260/2016-43

Expediente: 206776/16-5

Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre os procedimentos de
inspecao em Boas Préticas Clinicas com Dispositivos Médicos em investigacao.
Area: GGTPS

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Presidente Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR
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Instrucdo Normativa que disp&e sobre os procedimentos de inspe¢do em Boas
Praticas Clinicas com Dispositivos Médicos em investigacao, nos termos do
voto do relator — Voto n® 023/2017/Diges/Anvisa.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.7784062/2014-74

Expediente: 145575/14-3

Proposta de Instrucdo Normativa para Procedimentos de Inspe¢do em Boas
Praticas Clinicas em Centros de Pesquisa.

Area: COPEC

- ROP 024/2017: Retirado de pauta pelo relator.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrugio
Normativa para Procedimentos de Inspecio em Boas Priticas Clinicas em
Centros de Pesquisa, com a consequente revogacdo da IN 04/2009, nos termos
do voto do relator - Relatério e Voto de Processo de Regulamentacio n2
56/2017 - Diare/Anvisa.

2.5 Petices e Solicitacdes a Diretoria Colegiada: N3o houve item deliberado.

1. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (Diges)

3.1.1. Recursos GGALI:

3.1.1.1

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: R&P DALDEGAN [NDUSTRIA DE PRODUTOS NATURAIS E
NUTRACEUTICOS LTDA

CNPJ: 09.312.373/0001-72

Processo: 25351.874014/2016-16

Expediente: 0364544/17-4

Corea

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 083/2017- Corea/GGALI.
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3.1.1.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: R&P DALDEGAN INDUSTRIA DE PRODUTOS NATURAIS E
NUTRACEUTICOS LTDA
CNPJ:09.312.373/0001-72
Processo:25351.873975/2016-23
Expediente: 0364546/17-1
Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posico da relatoria que acata o
Parecer 072/2017- Corea/GGALI.

3.1.13
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: R&P DALDEGAN INDUSTRIA DE PRODUTOS NATURAIS E
NUTRACEUTICOS LTDA
CNPJ:09.312.373/0001-72
Process0:25351874020/2016-15
Expediente: 0430308/17-3
Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 071/2017- Corea/GGALI.

3.1.14
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: NS2.COM INTERNET S.A
CNPJ:09.339.936/0001-16
Process0:25351.3421078/2016-08
Expediente: 1224206/17-3
Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigiio da relatoria que acata o
Parecer 080/2017- Corea/GGALI.

3.1.15
Relator: Jarbas Barbosa da Siiva Junior
Recorrente: NS2.COM INTERNET S.A
CNPJ:09.339.936/0001-16
Process0:25351.342098/2016-82
Expediente: 1224225/17-0
Corea

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
Pauta - Reunido Ordinaria Pdblica — ROP 025/2017 de 26.09.2017 Pédgina 7 de 30
Ata-5



= 3 e A Ll s i
e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 081/2017- Corea/GGALI.

3.1.1.6
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: NS2.COM INTERNET S.A
CNPJ:09.339.936/0001-16
Process0:25351.342109/2016-50
Expediente: 1288332/17-8
Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 079/2017- Corea/GGALI.

3.1.1.7
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Process0:25351.650957/2015-32
Expediente: 2341540/16-6
Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata
os termos do parecer 087/2017 — Corea/GGALI.

3.1.2. Recursos GECOS:

3.1.2.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: AKLA INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA - ME
CNPJ:01.470.165/0001-90
Process0:25351.216144/2014-23
Expediente: 0694254/15-7
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 037/2017- CRCOS/Gecos.
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3.1.2.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: EMUNAH COMERCIO DE COSMETICOS E SANEANTES LTDA
CNPJ:08.682.240/0001-25
Process0:25351.990585/2016-78
Expediente do recurso: 2276516/16-6
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por intempestividade, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 038/2017 — CRCOS/GECOS/Diare.

3.1.3. Recursos GESAN:

3.1.3.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: KIOLA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ:10.887.669/0001-09
Process0:25351.056687.2012-87
Expediente: 1415697/17-1
Gesan
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
Parecer 095/2017- Corec/Gesan.

3.1.4. Recursos GGTPS:

3.14.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ:03.301.390/0001-28
Processo:25351.643843/2013-85
Expediente: 0422190/15-7
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io do relator que acata o
Parecer 208/2017- CRTPS/Diare.

3.1.4.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
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Recorrente: JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A.
CNPJ:00.489.050/0001-84

Processo:25351.520118/2013-39

Expediente: 0461137/14-3

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer 286/2017- CRTPS/Diare.

3.14.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: INBORPLAS ARTEFATOS DE BORRACHA E PLASTICO LTDA.
CNPJ:62.618.483/0001-40
Process0:25351.284052/2010-43
Expediente: 0612096/15-2
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer 325/2017- CRTPS/Diare.

3.1.4.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA.
CNPJ:03.188.198/0001-77
Process0:25351.160541/2017-03
Expediente: 1425636/17-3
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 257/2017- CRTPS/Diare.

3.1.45
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente; TELLUS MEDICAL DiSTRIBUICAO, IMPORTACKO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - ME
CNPJ:08.268.696/0001-43
Processo0:25351.841503/2016-30
Expediente: 1579420/16-2
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer 209/2017- CRTPS/Diare.
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3.14.6
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: INCORP TECHNOLOGY IMPLANTES CIRURGICOS LTDA - ME
CNPJ:07.758.988/0001-00
Process0:25351.449183/2015-55
Expediente: 1782851/16-1
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer 234/2017- CRTPS/Diare.

3.1.4.7
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: ICONACY ORTHOPEDIC IMPLANTS INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA.
CNPJ:07.372.557/0001-00
Process0:25351.093932/2009-31
Expediente: 1971521/16-8
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
Parecer 277/2017- CRTPS/Diare.

3.1.4.8
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: ICONACY ORTHOPEDIC IMPLANTS INDUSTRIA E COMERCIC DE
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA.
CNPJ:07.372.557/0001-00
Process0:25351.093908/2009-40
Expediente: 1971531/16-5
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 260/2017- CRTPS/Diare.

3.149
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: ICONACY ORTHOPEDIC IMPLANTS INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA.
CNPJ:07.372.557/0001-00
Process0:25351094781/2009-89
Expediente: 1971795/16-4
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CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer 258/2017- CRTPS/Diare.

3.1.4.10
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: ICONACY ORTHOPEDIC IMPLANTS INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA.
CNPJ:07.372.557/0001-00
Process0:25351.096111/2009-00
Expediente: 1971804/16-7
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 259/2017- CRTPS/Diare.

3.1.4.11
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: ICONACY ORTHOPEDIC IMPLANTS INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA.
CNPJ:07.372.557/0001-00
Process0:25351.096037/2009-97
Expediente: 1971827/16-6
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer 261/2017- CRTPS/Diare.

3.1.5. Recursos GGFIS:

3.15.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Mosteiro Dévakan Produtos Naturais e Alimenticios Ltda
CNPJ:51.487.148/0001-33
Process0:25351.467227/2005-03
Expediente do recurso: 409701/17-7
Cortif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER DO
RECURSO em razdo de do exaurimento da esfera administrativa,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o Parecer Técnico n.2
194/2017 — CORIF/DIMON,
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3.1.5.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: SUPRILAINE 2002 COMERCIO HOSPITALAR LTDA
CNPJ:04.623.009/0001-00
Processo:25351.278263/2007-58
Expediente: 0767076/12-1
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigio da relatoria que acata o
Parecer Técnico 210/2017- Corif/Dimon.

3.1.53
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo:25351.173695/2016-64
Expediente: 797781/16-6
Coare
Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢iio da relatoria nos termos do
Voto n? 27/2017/Diges/Anvisa.

3.1.5.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Process0:25351.167158/2016-31
Expediente: 840802/16-5
Coare
Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria nos termos do
Voto n2 27/2017/Diges/Anvisa.

3.1.5.5

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Process0:25351.117089/2016-51
Expediente: 840836/16-0

Coare.
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Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria nos termos do
Voto n? 27/2017/Diges/Anvisa.

3.1.5.6
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: CINTIA CRISTINA VIDAL AGOSTINHO ME
CNPJ:14.718.024/0001-95
Process0:25351.619236/2012-15
Expediente: 0503416/17-7
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 315/2017 — Coare/Dimon.

3.1.5.7
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: ZAMBONI COMERCIAL S/A
CNPJ:05.103.939/0001-03
Process0:25351.308992/2017-07
Expediente: 1559162/17-0
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 307/2017- Coare/Dimon.

3.158
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: REAL LOGOS TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA ME
CNPJ:13.655.100/0001-06
Process0:25351.286040/2017-15
Expediente: 1613808/17-2
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
Parecer 311/2017- Coare/Dimon.

3.1.5.9
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: SEVENTEEN IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA.
CNPJ:23.276.385/0001-10
Process0:25351.371263/2016-83
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Expediente: 176002/17-5

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posiciio da relatoria que acata o
Parecer 312/2017- Coare/Dimon.

3.1.5.10
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Nutrisenior Industria, Comercio, Importagio e Exportagio De
Produtos Nutricionais Ltda - ME
CNPJ:10.812.314/0001-42
Process0:25351.372262/2016-26
Expediente: 290642/17-2
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 309/2017- Coare/Dimon.

3.1.5.11
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: GEMIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ:90.933.409/0001-53
Processo:25351.532413/2013-11
Expediente: 431376/17-3
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer 316/2017- Coare/Dimon.

3.1.5.12
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: SANOFI AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
CNPJ:02.685.377/0008-23
Process0:25351.461509/2016-53
Expediente: 0086292/17-4
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
Parecer 299/2017- Coare/Dimon.
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3.1.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.

3.1.7. Recursos GGMED:

3.1.7.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
CNPJ:49.475.833/0001-06
Process0:25351.207665/2002-41
Expediente: 0468093/13-6
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 047/2016- Corec/GGMED.

3.1.7.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: FUNDAGAO OSWALDO CRUZ
CNPJ:33.781.055/0001-35
Process0:25000.013333/98-06
Expediente: 0641754/13-0
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 048/2016- Corec/GGMED.

3.1.7.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Laboratério Farmacéutico do Estado do Pernambuco S.A - LAFEPE
CNPJ:10.877.926/0001-13
Processo:25000.003541/97-16
Expediente: 0771064/13-0
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 062/2016- Corec/GGMED.

3.1.7.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 44.734.671/0001-51
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Processo n?: 25000.034157/96-01

Expediente: 0456286/12-1

Corec

Sustentacdo oral realizada pela Sra. Lizandra Chioman Pinca.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso e CANCELAR o registro, acompanhando a posicio da
relatoria que acata o Parecer 029/2016- Corec/GGMED.

3.1.7.5
Reiator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco - LAFEPE
CNPJ: 10.877.926/0001-13
Processo: 25000.000953/98-40
Expediente: 0771088/13-7
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢dio da relatoria que acata o
Parecer 055/2016- Corec/GGMED.

3.1.7.6
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Laboratério Daudt Oliveira Ltda.
CNPJ:33.026.055/0001-20
Process0:25351.290848/2007-46
Expediente: 0777078/17-2
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
Parecer 296/2017- Corec/GGMED.

3.1.7.7 0
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
CNPJ:61.282.661/0001-41

Process0:25351.499776/2015-19

Expediente: 0903632/17-6

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio do relator gue acata o
Parecer 295/2017- Corec/GGMED.
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Relator: larbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda
CNPJ:61.282.661/0001-41

Process0:25351.471650/2015-37

Expediente: 0915269/17-5

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do do relator que acata o
Parecer 294/2017- Corec/GGMED.

3.1.79
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Casula & Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda.
CNPJ:05.155.425/0001-93
Process0:25351.588863/2016-09
Expediente: 1117307/17-6
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer 283/2017- Corec/GGMED.

3.1.8. Recursos GGPAF:

3.1.8.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Nikolas Christopher Charalabopoulos
CPF: 209.349.061-9],
Processo:25759.298341/2011-81
Expediente: 2609068/16-6
Corif :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por intempestividade, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer 140/2017 - Corif/Dimon.

3.1.8.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: CMS Produtos Médicos Ltda
CNPJ:01.476.143/0001-37
Process0:25743.472253/2011-08
Expediente: 0947383/13-1
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Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso e
REVISAR DE OFICIO a decisio recorrida para minorar o valor da muita,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o Parecer Técnico n? 190/2017
- CORIF/DIMON,

3.1.83
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: BASF S/A
CNPJ:48.539.407/0002-07
Process0:25759.749336/2010-61
Expediente: 0087240/13-7
Corif
- Sem deliberagdo
Deliberado na ROP 030/2017 sob item 3.1.8.1.

3.1.8.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Drogaria Amadeu’s Ltda ME
CNPJ:24.362.493/0006-82
Processo:25351.488736/2011-85
Expediente; 0145060/17-3
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por intempestividade, acompanhando a posigcdo da relatoria que acata o parecer
127/2017 - Corif/Dimon.

3.1.85
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Service Plus Dez Servigos e Conservagio Ltda
CNPJ:11.188.770/0001-26
Processo:25741.265291/2013-42
Expediente: 0212380/17-1
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso e
REFORMAR DE OFICIO a decisSo recorrida, para alterar a penalidade de multa
para adverténcia, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o Parecer
Técnico n? 148/2017 — CORIF/DIMON.

3.1.8.6
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Procter & Gamble do Brasil Ltda
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CNPJ:59.476.770/0037-69

Processe:25767.035103/2013-53

Expediente: 0435001/15-4

Corif

-. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer Técnico n2 028/2017 — CORIF/DIMON.

3.1.8.7
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA
CNPJ:73.663.650/0001-90
Processo:25752.103826/2011-92
Expediente: 1020915/15-8
Corif
Sustentagio oral realizado pela Sro. Talita Maria Peixoto de Jesus.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por intempestividade, mantendo- se irretocavel a penalidade de multa, dobrada
tendo em vista a comprovada reincidéncia, acompanhando a posi¢do da
relatoria que acata o parecer 198/2017 - Corif/Dimon.

3.1.8.8
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: TAM Linhas Aéreas
CNPJ:02.012.862/0019-99
Process0:25753.621372/2010-18
Expediente: 1288709/16-9
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso e
REVISAR DE OFICIO a decisdo recorrida para minorar o vaior da muilta,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 133/2017 -
Corif/Dimon.

3.1.89
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: José Edson Correa da Silva
CPF: 197.006.364 - 53
Processn:25351.387252/2015-32
Expediente: 2197698/16-1
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso e
REFORMAR DE OFICIO a decisdo recorrida, para alterar a penalidade de muita
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para adverténcia, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o Parecer
Técnico n2 131/2017 — CORIF/DIMON.

3.1.9. Recursos GGTAB:

3.19.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: TABACOS MATA FINA INDUSTRIA E COMERCIO DE CHARUTOS LTDA
CNP!:08.927.620/0001-82
Process0:25351.334330/2010-82
Expediente: 1885564/16-6
CRTPS :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER DO RECURSO
POR EXAURIMENTO COM REVISAQ DE OFICIO, acompanhando a posigio da
relatoria que acata o Parecer 263/2017 — CRTPS/DIARE.

3.1.10. Recursos GGTOX:

3.1.10.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: UPL do Brasil Industria e Comércio de Insumos Agropecudrios 5.A
CNPJ:02.974.733/0001-52
Processo:25351.753694/2008-91
Expediente: 766536/17-9
COART
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 032/2017 — Coart.

3.1.10.2
Relator: Jarbas Barhasa da Silva Junior
Recorrente: UPL do Brasil Indistria e Comércio de Insumos Agropecudrios 5.A
CNPJ:02.974.733/0001-52
Process0:25351.748968/2008-82
Expediente: 766553/17-9
COART
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 031/2017 - Coart,.

3.1.11. Recursos GGGAF: Nao houve item deliberado.
3.1.12. Recursos GGPES:
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3.1.12.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Karla Alves Lacerda
SIAPE: 1627800
Processo: 25351.054126/2017-11
Expediente do recurso: 160390/17-6
COGES
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posicao da
relatoria que acata o parecer 015/2017 — Coges/Diges.

3.1.12.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Rafael Augusto Guimardes Rocha
SIAPE: 1062813
Processo: 25351.054126/2017-11
Expediente: 160390/17-6
COGES
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
Parecer 014/2017 — Coges/Diges.

3.2 — Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (DSNVS)
N&o ha item a deliberar.

3.3 = Diretor: RENATO ALENCAR PORTO
Ndo ha item a deliberar.

3.4 — Diretor: WILLIAM DIB
3.4.1. Recursos GGALL: N&o houve item deliberado.
3.4.2. Recursos GECOS: Ndo houve item deliberado.
3.4.3. Recursos GESAN: Ndo houve item deliberado.
3.4.4. Recursos GGTPS:
3.44.1.
Relator: William Dib

Recorrente: MAX CIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 89.982.037/0001-76
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Processo: 25351.004429/01-35

Expediente: 0342226/15-7

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 177/2017 — CRTPS/Diare.

3.4.5. Recursos GGFIS:

3.4.5.1.
Relator: William Dib
Recorrente: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIALIS DO NORDESTE LTDA.
CNPJ: 24.380.578/0020-41
Processo: 25351.772166/2014-58
Expediente: 0457737/17-0
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cio da relatoria que acata o
Parecer 239/2017 — Coare/Dimon.

3.4.5.2.
Relator: William Dib
Recorrente: CARTA GOIAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PAPEIS SA
CNPJ: 03.752.385/0001-31
Processo: 25351.573250/2007-90
Expediente: 475384/17-4
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acorpanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer 247/2017 - Coare/Dimon.

3.4.5.3.
Diretor Relator:William Dib
Retorno de Vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: PROBIOTICA LABORATORIOS LTDA
CNPJ:56.307.911/0001-10
Processo:25351341858/2016-59
Expediente:377127/17-0
Coare
Reunido anterior: ROP 021/2017 (item 3.4.5.2): Requerimento de sustenta¢do
oral deferido e requerimento de sigilo indeferido. Sustentagdo oral realizada pelo
Sr. Marco Aurélio Antas Torronteguy. - Vistas do processo concedidas ao Diretor
Jarbas Barbosa da Silva Junior.
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e
SOBRESTAR sua andlise até que seja concluida a revisdo da RDC 360/2003,
acompanhando a posicdo da relatoria nos termos do Voto n¢
28/2017/Diges/Anvisa.

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o houve item deliberado
3.4.7. Recursos GGMED:

BV b7 25l
Relator: William Dib
Recorrente: Hipolabor Farmacéutica Ltda
CNPJ: 19.570.720/0001-10
Processo: 25351,466909/2005-91
Expediente: 0979820/17-0
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 280/2017 - Corec/GGMED.

3.4.8. Recursos GGPAF:

3.4.8.1,
Relator: William Dib
Recorrente: Biosystems Comercial Importadora e Exportadora de Equipamentos
para Laboratério Ltda
CNPJ: 82.296.062/0003-19
Processo: 25743.604887/2011-41
Expediente: 0557670/14-9
Corif
- A Diretoria Colegitada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, para minorar o valor da multa, dobrada tendo em vista
a comprovada reincidéncia, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
Parecer Técnico n? 151/2017 - Corif/Dimon.

3.4.8.2.
Relator: William Dib
Recorrente: Vopak Brasil S/A
CNPJ: 44.167.450/0001-49
Processo: 25767.253582/2012-90
Expediente: 0603800/15-0
Corif
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer Técnico n2 142/2017 - Corif/Dimon.

3.4.8.3.
Relator: William Dib
Recorrente: Foccus Administragdo de Servigos de Limpeza Ltda.
CNPJ: 05.897.975/0001-88
Processo: 25749.490221/2008-19
Expediente: 649027/11-1
Corif -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io do relator que acata o
Parecer Técnico n2 156/2017- Corif/Dimon.

3.4.9 Recursos GGTAB:

3.49.1
Relator: William Dib
Recorrente: SOUZA CRUZ S.A.
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Processo: 25351.441148/2013-63
Expediente: 1544748/16-1
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer n? 89/2017 — CRTPS/Diare.

3.4.10. Recursos GGTOX:

3.4.10.1
Relator: William Dib
Recorrente: Prentiss Quimica Ltda
CNPJ: 00.729.422/0001-00
Processo: 25351,058613/2011-84 s
Expediente: 0079124/17-5
Coart
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 020/2017 - Coart.
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3.4.10.2
Relator: William Dib
Recorrente: FMC Quimica do Brasil Ltda
CNPJ: 04.136.367/0001-98
Processo: 25351.518631/2009-68
Expediente: 0475891/17-0
Coart
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
Parecer 022/2017 — Coart.

3.4.11. Recursos GGGAF: Ndo houve item deliberado.
3.4.12. Recursos GGPES: Ndo houve item deliberado.
3.5 — Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO
3.5.1. Recursos GGALI:

3.5.1.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Boyler industria de Suplementos alimentares Ltda-ME
CNPJ: 18.826.303/0001-23
Processo: 25351.212609/2016-40
Expediente: 1352272/17-8
Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 078/2017- Corea/GGALI.

3.5.2. Recursos GECOS:

3.5.2.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: CIGEL INDUSTRIAL LTDA
CNPJ: 03.773.027/0001-05
Processo: 25351.486017/2016-01
Expediente: 0510276/17-6
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 043/2017- CRCOS/Gecos.
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3.5.2.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: CARDOSO FONTES IMPORTACAQ, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA — EPP
CNPJ: 14.060.419/0001-43
Processo: 25351.509347/2016-03
Expediente: 1200092/17-2
CRCOS
Recurso deliberado na sessdo reservada. O representante ndo compareceu para a
realizar a sustentagdo oral.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria nos termos do
Relatodrio e Voto n° 68/2017/Diare/Anvisa.

3.5.23
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: AGAPE INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA
CNPJ: 08.540.561/0001-95
Processo: 25351.511940/2016-06
Expediente: 517876/17-2
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 045/2017- CRCOS/Gecos.

3.5.3. Recursos GESAN: N3o houve item deliberado.
3.5.4. Recursos GGTPS:

3.5.4.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: RESPIRATORY CARE HOSPITALAR LTDA
CNPJ:02.126.465/0001-19
Process0:25351.371073/2011-65
Expediente: 0543201/17-4
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posico da relatoria que acata o
Parecer 075/2017- CRTPS/Diare.
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3.5.4.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA ME
CNPJ:08.539.206/0001-04
Process0:25351.139689/2017-09
Expediente: 0801213/17-0
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 172/2017- CRTPS/Diare.

3.5.4.3.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: RAMOS MEJIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTAGAC LTDA
CNPJ:07.074.939/0001-40
Processo:25351.129881/2017-05
Expediente: 0926851/17-1
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 184/2017- CRTPS/Diare.

3544,
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: STARHEALTH DISTRIBUIDORA DE PROD. PARA A SAUDE LTDA - EPP
CNPJ: 19.903.883/0001-78
Processo: 25351.106070/2017-04
Expediente: 0528079/17-6
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
Parecer 190/2017- CRTPS/Diare.

3.5.4.5.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: ESTILO ARTEFATOS DE MADEIRA LTDA
CNPJ: 79.402.418/0002-66
Processo: 25351.250898/2017-01
Expediente: 1361703/17-6
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 305/2017- CRTPS/Diare.
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3.5.5. Recursos GGFIS:

3.5.5.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: DROGARIA ROVILE LTDA ME
CNPJ:27.482.970/0001-27
Processo:25351.297370/2017-57
Expediente: 1299069/17-8
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, acompanhando a posigio da relatoria que acata o
parecer 293/2017 ~ Coare/Dimon.

3.5.6. Recursos GGINP-GEAFE; N3o houve item deliberado
3.5.7. Recursos GGMED:

3.5.7.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Sandoz do Brasil Indastria Farmacéutica Ltda
CNPJ:61.286.647/0001-16
Processo:25351.093251/2013-55
Expediente: 0223181/15-6
Corec
Recurso apreciado na sessdo reservada. Sustentagdo oral realizada pelo Sr.
Douglas Duarte. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatdrio
apresentado pelo Diretor Fernando Mendes. item mantido em pauta a pedido do
relator.
- ROP 026/2017: Recurso apreciado na sessio reservada. Acompanhou o
julgamento o Sr. Douglas Duarte. Registre-se que o Diretor William Dib ndo se
encontrava presente a reunido no momento da deliberagio deste item.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do voto do relator - Voto Complementar n2
70/2017-Diare/Anvisa.

3.5.7.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratério Farmacéutico do Estado do Pernambuco $/A - LAFEPE
CNPJ:10.877.926/0001-13
Processo:25000.000956/98-38
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Expediente: 0449315/13-0
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso e CANCELAR o registro, acompanhando a posi¢cio da
relatoria que acata o Parecer 046/2016- Corec/GGMED.

3.5.8. Recursos GGPAF:

3.5.8.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: MARIA RITA DE CASTRO
Passaporte: FM881681
Process0:25759.380329/2017-33
Expediente: 392983/17-3
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer 279/2017- Coare/Dimon.

3.5.9. Recursos GGTAB: N3o houve item deliberado.
3.5.10. Recursos GGTOX: Ndo houve item deliberado.
3.5.11. Recursos GGGAF: N3o houve item deliberado.

3.5.12. Recursos GGPES: Nio houve item deliberado.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
- Ndo houve item deliberado.

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

As doze horas e sete minutos foi encerrada a sessio piblica da Reunidio e 3s doze horas e
doze minutos foi iniciada a sessdo reservada para julgamento dos itens com requerimento
de sigilo aprovado. Nada mais havendo a discutir, 3s doze horas e vinte e quatro minutos
foi dada por encerrada a reunido.

Jarbas Barbosa da Silva Janior
tor-Presidente
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