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DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 030/2017

ATA DE REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa da Silva
Junior, o Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor William Dib e o Diretor Fernando Mendes
Garcia Neto , contando ainda com a presenca do Procurador-Chefe Wolney da Cunha
Soares Junior e do representante da Ouvidoria, o Servidor Ricardo Andrade Nascimento,
reuniu-se ordinariamente no dia vinte e oito de novembro de dois mil e dezessete, com
inicio as onze horas e doze 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 manifesta¢do oral em regulagio
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR os requerimentos de
manifestacdo oral para os itens 2.3.3. e 2.4.1,

b. Requerimentos de sustentagao oral e sigilo
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR o requerimento de sustentagdo
oral e julgamento em sigilo para os itens 3.1.5.9 e 3.5.7.2.
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I. ASSUNTOS. PARA DISCUSSAO E INFORMES: N3o houve item deliberado.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Proposta de Iniciativa: Ndo houve item deliberado.

2.2. Proposta de Consulta Pablica:

221
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.004208/2015-63
Processo SEI: 25351.911380/2017-15
Proposta de Consulta Piblica de proposta de resolugdo que dispde sobre a inclusio das
culturas de Alface, com LMR de 1,0 mg/kg e IS de 03 dias; Caju, com LMR de 1,0 mg/kg e
IS de 03 dias; Goiaba, com LMR de 1,0 mg/kg e IS de 03 dias e Péssego, comLMR de 0,1
mg/kg e IS de-03 dias, todas na modalidade de emprego {aplicacdo) foliar, na
monografia do ingrediente ativo A29 ~ ACETAMIPRIDO, contido na Relagio 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 Ptblica, com o
prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto de Processo
de regulamentagiio n® 093/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.2
Relator: Fernanda Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.391216/2016-09
Processo SEI: 25351.911380/2017-15
Proposta de Consulta Publica de proposta de resoluc¢io que dispde sobre a inclusdo de
uso nao agricola em pdtios industriais, faixas de passagem de linhas de transmiss3o,
distribuicdo elétrica e cabos telefonicos, gasodutos e &reas de conservagio da
natureza., para o ingrediente ativo A53 — AMINOPIRALIDE, contido na Relacio de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolug&o - 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 Piblica, com o
prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatdrio e Voto de Processo
de regulamentagdo n° 093/2017 - Diare/Anvisa.
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223
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.198660/2015-91
Processo SEI: 25351.911380/2017-15
Proposta de Consulta Pulblica de proposta de resolugdio que dispde sobre
a inclusdo da cultura da Melancia, com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 07 dias, na
modalidade de emprego (aplicaciio) foliar, na monografia do ingrediente ativo B42 —
BENTIAVALICARBE ISOPROPILICO, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da Resolugiio - 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 Piblica, com o
prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto de Processo
de regulamentagdo n° 093/2017 - Diare/Anvisa,

224
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.004208/2015-63
Processo SEl: 25351.911380/2017-15
Proposta de Consuita Ptblica de proposta de resolugdo que dispde sobre a inclusdo das
culturas do Alface, com LMR de 4,0 mg/kg e IS de 03 dias; Caju, com LMR de 0,4 mg/kg e
IS de 03 dias; Goiaba, com LMR de 0,4 mg/kg e IS de 03 dias, todas na modalidade de
emprego (aplicagio) foliar; altera o LMR de 0,05 para 0,3 mg/kg e o IS de 07 para 03 dias
para a cultura do Péssego, na monografia do ingrediente ativo £19 - ETOFENPROXI,
contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
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 Piblica, com o
prazo de 30 {trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto de Processo
de regulamentacéio n° 093/2017 - Diare/Anvisa.

225
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processos: 25351.283711/2010-18; 25351.209156/2011-05; 25351.777726/2015-09,
25351.726902/2012-20; 25351.557956/2013-01
Processo SEI: 25351.911380/2017-15
Proposta de Consulta Publica de proposta de resolugdo gue dispde sobre a inclusio das
culturas de, cana-de-actcar, citros, maga, milho, milho, trigo e uva cujos intervalos de
seguranga e LMRs sdo, respectivamente, 30 dias, 30 dias, 48 dias, 70 dias {uso pds
emergéncia da cultura), n3o determinado devido a modalidade de uso, ndo
determinado devido a modalidade de emprego e 97 dias; 0,05, 0,01, 0,01, 0,01,
0,01, 0,01 e 0,01 mg/kg; inclusiio do uso da modalidade de aplicagdo de pré-emergéncia
da cultura de algodio, feijdo; alteragiic do intervalo de seguranga, LMR e modalidade de
emprego da cultura da soja de 98 dias, 0,05 e pés-emergente, para 90 dias, 0,2 e pds e
pré-emergente, respectivamente; exclusdo da cultura da batata cujo LMR e Intervalo de
seguranca s3o, respectivamente, 0,3mg/kg e 45 dias; Inclusdo de uso ndo agricola para
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aplicacdo em areas nio agricolas como margens de estradas e rodovias, leitos e margens
de ferravias, patios industriais, faixas de passagem de linhas de transmissdo, distribuicio
elétrica e cabos telefénicos, gasodutos e oleodutos e sreas de conservagdo da natureza;
inclusdo das culturas de acicia-negra, eucalipto e pinus, de uso ndo alimentar, para o
ingrediente ativo HO7 — HALOXIFOPE-P, contido na Relacdo de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitirios 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 Ptblica, com o

prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto de Processo
de regulamentagdo n° 093/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.005822/2013-61
Processo SEI: 25351.911392/2017-31
Proposta de Consulta Publica de proposta de resolugdo que dispde sobre a inclusdo da
cultura de aveia, centeio, cevada e triticale, na modalidade de emprego {aplicaciio)
foliar, com LMR de 0,1 mg/kg e IS 14 dias; alteracdo na cultura do arroz do LMR de 0,5
mg/Kg para 0,2 mg/Kg e o IS permanece com 14 dias, na monografia do ingrediente
ativo M17 — METOMIL, contido na Relacio 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 Pdblica, com o
prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do refator — Relatério e Voto de Processo
de regulamentacdo n° 093/2017 - Diare/Anvisa,

2.2.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.005822/2013-61
Processo SEI: 25351.911392/2017-31
Proposta de Consulta Piiblica de proposta de resolugdo ue dispde sobre a inclusiio da
cultura de aveia, centeio, cevada e triticale na modalidade de em prego (aplicagdo) foliar,
com LMR de 0,7 mg/kg e IS 14 dias, na monografia do ingrediente ativo N0O9 -
NOVALUROM, contido na Relagio de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, 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 n° 093/2017 - Diare/Anvisa.
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2.2.8
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.391216/2016-09
Processo SEI: 25351.911392/2017-31
Proposta de Consulta Pablica de proposta de resolugdo que dispde sobre a inclusdo de
uso ndo agricola em margens de estradas e rodovias, leitos e margens de ferrovias,
patios industriais, faixas de passagem de linhas de transmissdo, distribuicdo elétrica e
cabos telefnicos, gasodutos e oleodutos e areas de conservacio da natureza, para o
ingrediente ativo P07 — PICLORAM, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotdxicos, Domissanitérios 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 Pdblica, com o
prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator ~ Relatério e Voto de Processo
de regulamentagiio n® 093/2017 — Diare/Anvisa.

229
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.391216/2016-09
Processo SEI: 25351.911392/2017-31
Proposta de Consulta Publica de proposta de resolugdo que dispde sobre a inclusdo de
uso nhdo agricola em pétios industriais, faixas de passagem de linhas de transmissdo,
distribuicio elétrica e cabos telefénicos, gasodutos e dreas de conservacdo da
natureza.,para o ingrediente ativo T28.1 - TRICLOPIR-BUTOTILICO (TRICLOPYR-
BUTOTYL), contido na Relacio 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 Piiblica, com o
prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto de Processo
de regulamentagéio n°® 093/2017 — Diare/Anvisa.

2.2.10
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.289394/2017-46
Processo SEI: 25351.911392/2017-31
Proposta de Consulta Publica de proposta de resolugdo que dispSe sobre a inclusdo da
monografia do ingrediente ativo T67 — TRICHODERMA ASPERELLOIDES, na Relacdo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitdrios 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 — Relatdrio e Voto de Processo
de regulamentacio n° 093/2017 — Diare/Anvisa.
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2.3. Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada {RDC):

231
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.447401/2016-40
Expediente: 424731/16-1
Proposta de RDC que estabelece procedimento especial para anuéncia de
ensaios clinicos, certificacdo de boas praticas de fabricacdo e registro de novos
medicamentos para tratamento, diagnéstico ou prevencdo de doengas raras.
Area: GGMED
- Item retirado de pauta pelo relator.

2.3.2

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.413984/2016-45

Expediente: 377079/16-6

Proposta de RDC que dipSe sobre a atualizagio do Anexo | (Listas de Substéncias

Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Qutras sob controle Especial) da

Portaria SVS/MS ne 344, de 12 de maio de 1998.

Area: GPCON/GGMON/DIMON

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo

Diretor Renato Porto e decidiu, por unanimidade, nos termos do voto do

relator - Voto 071/2017/Direg/Anvisa:

a) APROVAR a RDC que “Proposta de RDC que dipde sobre a atualizagcdo do
Anexo | (Listas de Substincias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e
Outras sob controle Especial) da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de
1998; e

b) que a publicagio da RDC de inclusio da lenalidomida na Lista C3 do Anexo |
da Portaria SVS/MS 344/1998 deve ocorrer simultaneamente 3 publicacdo
da RDC que tratard dos requisitos de controle e monitoramento da
substancia.

233
Relator: Renato Alencar Porto
Processc: 25351.056773/2013-21
Expediente: 0080490/13-8
Proposta de alteragdo da RDC n? 177/2017, que dispSe sobre a proibicao do
ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotéxicos no pais e sobre as medidas
transitorias de mitigagiio de riscos.
Agenda Regulatdria 2015/16: Tema 67.5
Area: GGTOX/DIARE
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- Manifestagdo oral realizada pela Sra. Lidia Cristina Jorge dos Santos,
representante do Sindicato Nacional da Industria de Produtos para Defesa
Vegetal — Sindiveg.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatdrio apresentado pelo

Diretor Renato Porto e decidiu, por unanimidade, nos termos do voto do

relator — Voto 075/2017 — Direg/Anvisa, APROVAR:

a. Proposta de Iniciativa Regulatdria para “alteragdo da RDC ne 177, de 21 de
setembro de 2017, que dispbe sobre a proibicdo do ingrediente ativo
Paraquate em produtos agrotoxicos no pais e sobre as medidas transitorias
de mitigacdo de riscos”. Relator Indicado pela Dicol: Diretor Renato Porto.
Regime de tramitagao: Especial; e

b. RDC que “altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada n? 177, de 21 de
setembro de 2017, que dispbe sobre a proibicdo do ingrediente ativo
Paraquate em produtos agrotoxicos no pais e sobre as medidas transitdrias
de mitigacéo de riscos”.

2.4 Outros Assuntos de Regulagiio:

241
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.329429/2016-38
Expediente: 249849/16-9
Agenda Regulatoria da Anvisa - Quadriénio 2017-2020.
Area: GGREG
- Manifestagdo oral realizada por: Sra. Maiara Rigotto, representante do
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sio Paulo —
Sindusfarma; Sra. Nilice Gabardo, representante da Associacdo Brasileira das
Empresas do Setor Fitoterapico, Suplemento Alimentar e Promocdo da Salde —
Abifisa; Sr. Igor Rodrigues Britto, representante do Instituto Brasileiro de Defesa
do Consumidor - IDEC.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pela
Servidora Telma Caldeira, Gerente de Processos Regulatérios (GPROR/GGREG),
parabenizou o relator e a Area Técnica pelo trabalho e decidiu, por
unanimidade, APROVAR a Agenda Regulatéria Quadriéncio 2017-2010,
conforme apresentada pelo relator.

2.5 Peticdes e Solicita¢oes a Diretoria Colegiada: N3o houve item deliberado.
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Ill. JULGAMENTO DE RECURSQS ADMINISTRATIVOS

3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
3.1.1. Recursos GGALI: Nio houve item deliberado.
3.1.2, Recursos GECOS: Nao houve item deliberado.
3.1.3. Recursos GESAN:

3.1.3.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Walter Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 01.370.252/0001-75
Processo: 25351.190284.2012-17
Expediente:1793547/17-4
Cosan
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io do relator que acata o
parecer 098/2017 — Corec/Cosan/GHCOS.

3.1.3.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Walter Inddstria e Comércio Ltda.
CNPJ: 01.370.252/0001-75
Processo: 25351.230968.2012-88
Expediente: 1898959/17-4
Cosan
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io do relator gue acata o
parecer 099/2017 — Corec/Cosan/GHCOS.

3.1.4. Recursos GGTPS:

3.14.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retificacdo de voto
Recorrente: Tellus Medical Distribuigso, Importagdo e Exportacio de Produtos
para a Saude Ltda - ME
CNPJ: 08.268.696/0001-43
Processo: 25351.299302/2012-07
Expediente: 0671794/14-2
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CRTPS

- ROP 028/2017: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
DAR PARCIAL provimento ao recurso, acompanhando a posiciio do relator que
acat ao parecer 146/2017 — CRTPS/Direg.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da retificacio apresentada pelo
Diretor Jarbas Barbosa, a respeito do voto proferido na ROP 028/2017 de
07/11/2017, e decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 146/2016 —
CRTPS/Direg.

3.1.5. Recursos GGFIS:

3.1.5.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Drogaria Carvalho & Carvalho Ltda. - ME
CNPJ: 13.067.986/0001-69
Processo: 25351.577999/2013-54
Expediente:0105277/14-2
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do do relator que acata o
parecer 371/2017 — Coare/Dimon.

3.1.5.2.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: M.D. Torres Drogaria e Perfumaria Ltda. - ME
CNPJ: 68.780.261/0001-05
Processo: 25351.602992/2014-69
Expediente do processo: 0895010/14-5
Expediente do recurso: 0969590/14-7
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posi¢do do relator que acata o
Parecer de Perda de Objeto n? 058/2017 — Coare/Dimon.

3.1.5.3.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Farmacia Principio Vegetal Ltda - EPP
CNPJ: 03.023.250/0001-35
Processo: 25351.357618/2017-46
Expediente:1604628/17-5
Coare
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io do relator gue acata o
parecer 367/2017 — Coare/Dimon.

3.1.54.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Norte Medical Comércio Ltda - ME
CNPJ: 17.749.443/0001-82
Processo: 25351.407642/2017-33
Expediente: 1912414/17-7
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigio do relator que acata o
parecer 360/2017 - Coare/Dimon.

3.1.55.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Fernando Luiz Manoe! Eireli - ME
CNPJ: 19.681.617/0001-48
Processo: 25351.359877/2014-69
Expediente:1953654/17-2
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io do relator que acata o
parecer 372/2017 - Coare/Dimon.

3.1.5.6.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Dental Premier Ltda. - ME
CNPJ: 26.774.258/0001-39
Processo: 25351.400506/2017-12
Expediente:1970134/17-9
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢io do relator que acata o Parecer de Intempestividade
n2 023/2017 - Coare/Dimon.

3.1.5.7.
Relator: Jarbas Barbosa da Siiva Junior
Recorrente: Girassol Life Farmacia de Manipulagio Ltda.
CNPJ: 18.334.209/0002-38
Processo: 25351.445854/2017-19
Expediente: 2003409/17-1
Coare
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo do relator que acata o
parecer 370/2017 - Coare/Dimon.

3.1.5.8.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: W.LE. da Costa e Cia Ltda - ME
CNPJ: 10.852.309/0002-78
Processo: 25351.407659/2017-91
Expediente: 2071704/17-1
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io do relator que acata o
parecer 379/2017 - Coare/Dimon.

3.1.5.9.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A.
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.081509/2016-19
Expediente: 1253761/17-6
Coare
- Requerimento de sustentacdo oral e julgamento em sigilo deferido. Item
apreciado na sessdo reservada do reunido. Sustentagdo oral realizada pelo Sr.
Ubirajara Marques.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, para i} TORNAR INSUBSISTENTE apenas a
determinagio de recolhimento imposta pela RE n2 1.592, DOU de 16/06/2017,
mantendo inalteradas as demais determinacoes; ii) DETERMINAR que a GGFIS
instrua o Dossié de Investigacdo com a devida andlise fiscal dos lotes de.
medicamentos suspensos e, a partir do resultado, tome as medidas
pertinentes; e ainda, iii) ATRIBUIR a Diretoria de Controle e Monitoramento
Sanitario — Dimon que acompanhe a necessaria publicagdo da insubsisténcia da
determinac¢do de recothimento exarada na RE n2 1.592, nos termos do voto do
relator - Voto 33/2017/Diges/Anvisa.

3.1.5.10.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recarrente: Semente do Bem Alimentacio Infantil Ltda. - ME
CNPJ: 24.543.816/0001-20

Processo: 25351.298935/2017-89

Expediente: 505918/17-6
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio do relator que acata o
parecer 378/2017 - Coare/Dimon.

3.1.6. Recursos GGINP-GEAFE: Nio houve item deliberado.

3.1.7. Recursos GGMED: N3o houve item deliberado.,

3.1.8. Recursos GGPAF:

3.1.8.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Basf S/A
CNPJ: 48.539.407/0002-07
Processo: 25759.749336/2010-61
Expediente: 0087240/13-7
Corif
- ROP 025/2017: Sem deliberacdo.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se inalterada a penalidade de multa
inicialmente aplicada, dobrada em razio da reincidéncia, acompanhando a
posicdo do relator que acata o parecer 170/2017 - Corif/Dimon.

3.1.8.2,
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Rosires Da Silva Neres
Passaporte; YC196211
Processo: 25759,554268/2017-81
Expediente: 041702/17-5
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo do relator que acata o
parecer 391/2017 - Coare/Dimon.

3.1.9. Recursos GGTAB: N3o hauve item deliberado.
3.1.10. Recursos GGTOX: N3o houve item deliberado.
3.1.11. Recursos GGGAF: N3o houve item deliberado.

3.1.12. Recursos GGPES: N3o houve item deliberado.
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3.2 — Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (DSNVS)
Ndo houve item deliberado.

3.3 - Diretor: RENATO ALENCAR PORTO

3.3.1. Recursos GGALI: N3o houve item deliberado.

3.3.2. Recursos GECOS:

3.3.2.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Epitec Industria de Equipamentos de Protegdo Ltda.
CNP}; 05.977.008/0001-26
Processo: 25351.774384/2014-47
Expediente: 2424000/16-3
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 051/2017 - CRCOS/CCOSM/GHCOS/DIARE.

3.3.2.2.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Higie Plus Cottonbaby Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 95.837.316/0001-49
Processo: 25351.429258/2005-58
Expediente: 2366826/16-1
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cio do relator que acata o
parecer 058/2017 - CRCOS/CCOSM/GHCOS/DIARE.

3.3.2.3.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Walter Indistria e Comércio Ltda.
CNPJ: 01.370.252/0001-75
Processo: 25351.187594.2012-67
Expediente: 1790252/17-5
GHCOS
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigio do relator gque acata o
parecer 103/2017 - COREC/COSAN/GHCOS.

3.3.24,
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Walter Indistria e Comércio Ltda.
CNPJ: 01.370.252/0001-75
Processo: 25351.201834.2012-39
Expediente: 1790291/17-6
GHCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio do relator que acata o
parecer 105/2017 - COREC/COSAN/GHCOS.

3.3.2.5.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Walter Indistria e Comércio Ltda.
CNPJ: 01.370.252/0001-75
Processo: 25351.188979/2012-01
Expediente: 1793618/17-7
GHCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io do relator que acata o
parecer 104/2017 - COREC/COSAN/GHCOS.

3.3.3. Recursas GESAN: N3o houve item deliberado.

3.3.4, Recursos GGTPS:

3.3.4.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Biomet 3! do Brasil Comercio de Aparelhos Medicos Ltda
CNPJ: 02.913.684/0001-48
Processo: 25351.368067/2017-40
Expediente: 2124863/17-0
CRTPS
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 379/2017 — CRTPS/Diare.

3.3.4.2.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Casex Ind de Plast Prods Medicos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 78.746.773/0001-09
Processo: 25351.458366/2006-19
Expediente: 2102796/17-0
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 373/2017 — CRTPS/Diare.

3.3.4.3.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Implamed-Implantes Especializados Com. Import. e Export. Ltda.
CNPJ: 57.146.607/0001-00
Processo: 25351.692718/2012-45
Expediente: 0991422/12-6
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por ilegitimidade, acompanhando a posicdo do relator que acata o parecer
293/2017 ~ CRTPS/Diare.

3.3.5. Recursos GGFIS:

3.3.5.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente:; Baxter Hospitalar Ltda.
CNPJ: 49.351.786/0001-80
Processo: 25351.357800/2015-04
Expediente: 1425837/17-4
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ac recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 319/2017 — Coare/Dimon.
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3.3.5.2.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Carlos Chaves de Almeida
CNPJ: 21.525.691/0001-17
Processo: 25351.979641/2016-13
Expediente: 1742868/17-8
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 387/2017 — Coare/Dimon.

3.3.5.3.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Editora Abril S/A
CNP!J: 02.183.757/0004-36
Processo: 25351.058631/2003-10
Expediente: 2182923/17-3
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REVISAR A DECISAD
proferida pela Diretoria Colegiada em reunido realizada em 13/11/2006, a qual
conheceu e negou provimento ao recurso interposto pela empresa, para
declarar a nulidade do auto de infragio sanitiria e o consequente
arquivamento do processo administrativo sanitsrio, acompanhando a posicio
do relator que acata o parecer 245/2017 - Corif/Dimon.

3.3.54.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: IC Med Distribuidora Ltda - ME
CNPJ: 26.112.492/0001-09
Processo: 25351.433766/2017-99
Expediente: 1852125/17-8
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 364/2017 - Coare/Dimon.
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3.3.5.5.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Multilaser Industrial S. A.
CNPJ: 59.717.553/0006-17
Processo: 25351.364516/2017-75
Expediente: 2033096/17-1
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cio do relator que acata o
parecer 361/2017 - Coare/Dimon.

3.3.5.6.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Silvia Henrique da Silva dos Santos (Pratinho Cheio).
CNPJ: 21.725.941/0001-62
Processo; 25351.298943/2017-42
Expediente: 495896/17-9
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 383/2017 — Coare/Dimon.

3.3.5.7.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: SV Lab - Comércio de Produtos para Laboratorio Eireli - ME
CNPJ; 22.110.932/0001-20
Processo: 25351.410608/2017-46 |
Expediente: 1896714/17-1
" Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 363/2017 — Coare/Dimon.

3.3.5.8.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: White Martins Gases Industriais Ltda.
CNPJ: 35.820.448/0018-84
Processo: 25351.765.268/2014-22
Expediente: 0778298/17-5
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 358/2017 — Coare/Dimon.
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3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o houve item deliberado.

3.3.7. Recursos GGMED:

3.3.7.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: JP industria Farmaceutica S/A
CNPJ: 55.972.087/0001-50
Processo: 25351.010628/01-46
Expediente: 1185276/17-3
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio do relator que acata o
parecer 382/2017 — Corec/GGMED.

3.3.8. Recursos GGPAF:

3.3.8.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Colavita Brasil Comércio, Importadora e Exportadora Ltda.
CNPJ: 66.704.792/0001-93
Processo: 25767.466217/2017-02
Expediente: 1876430/17-4
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHMECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 384/2017 — Coare/Dimon.

3.3.8.2.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Leandro Najfeld
Passaporte: FM881681
Processo: 25759.533698/2017-60
Expediente: 995913/17-1
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONMHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 357/2017 - Coare/Dimon.

3.3.8.3.
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Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente; SRT Alimentos Eireli-ME

CNPJ: 21.277.375/0002-54

Processo: 25759.921684/2016-92

Expediente: 2558588/16-6

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se irretocivel a penalidade de multa
inicialmente imposta, acompanhando a posi¢ao do relator que acata o parecer
123/2017 - Corif/Dimon.

3.3.8.4.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Swissport Brasil Ltda
CNPJ: 01.886.441/0001-03
Processo: 25759.468545/2005-09
Expediente: 0544197/13-8
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se irretocivel a penalidade de multa
inicialmente imposta, dobrada em face da comprovada reincidéncia,
acompanhando a posicdo do relator que acata o parecer 240/2017 -
Corif/Dimon.

3.3.8.5.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Swissport Brasil Ltda
CNPJ: 01.886.441/0001-03
Processo: 25759.468545/2005-09
Expediente: 496639/10-2
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se irretocdvel a penalidade de multa inicialmente imposta,
dobrada em face da comprovada reincidéncia, acompanhando a posigdao do relator
gue acata o parecer 240/2017 — Corif/Dimon.

3.3.9. Recursos GGTAB: N3o houve item deliberado.
3.3.10. Recursos GGTOX: N3o houve item deliberado.
3.3.11. Recursos GGGAF: N3o houve item deliberado.

3.3.12. Recursos GGPES; Nio houve item deliberado.
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3.4 - Diretor: WILLIAM DIB
3.4.1. Recursos GGALI: N3o houve item deliberado.
3.4.2. Recursos GECOS:

3.4.2.1,
Relator: William Dib
Recorrente: Industria de Cosméticos Adélia Mendonca Ltda.
CNPJ: 04.932.465/0001-31
Processo: 25351.389701/2011-34
Expediente:2409520/16-6
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 049/2017 - CRCOS/CCOSM/GHCOS/DIARE.

3.4.2.2.
Relator: William Dib
Recorrente: Industria de Cosméticos Adélia Mendonga Ltda.
CNPJ: 04.932.465/0001-31
Processo: 25351.389701/2011-34
Expediente: 2423270/16-1
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por intempestividade, acompanhando a posicao do relator que acata o parecer
054/2017 - CRCOS/CCOSM/GHCOS/DIARE.

3.4.3. Recursos GESAN: Nio houve item deliberado.
3.4.4. Recursos GGTPS:

3.4.4.1.
Relator: William Dib
Recorrente: Adlin Plisticos Ltda.
CNPJ: 95.799.201/0001-07
Processo: 25351.425820/2015-40
Expediente: 0880130/15-4
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cio do relator que acata o
parecer 349/2017 — CRTPS/Diare.
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3.4.4.2.
Relator: William Dib
Recorrente: Adlin Plasticos Ltda.
CNPJ: 95.799.201/0001-07
Processo: 25351.425784/2015-52
Expediente: 0880145/15-2
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 365/2017 - CRTPS/Diare.

3.4.5. Recursos GGFIS:

3.4.5.1.
Relator: William Dib
Recorrente: Herbarium Laboratério Boténico Ltda.
CNPJ: 78.950.011/0001-20
Processo: 25351.422566/2010-35
Expediente: 0561886/14-0
Corif
- Registre-se que o requerimento de sustentagéo e sigilo ndo apreciado.
- ltem mantido em pauta.

3.4.5.2.
Relator: William Dib
Recorrente: Laboratdrio Farmacéutico da Marinha
CNPJ: 00.394.502/0071-57
Processo: 25752.160833/2007-31
Expediente: 125443/17-0
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
em razio do exaurimento da esfera administrativa, acompanhando a posigdo
do relator que acata o parecer 233/2017 - Corif/Dimon.

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE: Nio houve item deliberado.

3.4.7. Recursos GGMED:

3.4.7.1
Relator: William Dib
Recorrente: Inpharma Laboratorios Ltda.
CNPJ:62.488.184/0001-38
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Processo: 25351.029888/2005-26

Expediente: 0934853/17-1

Corec

* ROP 028/2017: Requerimento de Sustentacdio oral aprovado. - Sustentacdo oral
realizada pela Sra. Adma Pedro Diomenti. Mantide em pauta.

- Registre-se que o representante da €mpresa ndo estava presente a reunido no
momento de sua convocag3o.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor William Dib e decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
a0 recurso com retorno A Area Técnica, nos termos do voto do relator - voto
038/2017 - Dimon/Anvisa.

3.4.8. Recursos GGPAF:

3.4.8.1.
Relator: William Dib
Recorrente: Mastersense Ingredientes Alimenticios Ltda.
CNPJ: 03.161.388/0001-09
Processo: 25759.300515/2013-16
Expediente: 467194/15-5
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se inalterada a penalidade de multa
inicialmente aplicada, acompanhando a posicao do relator que acata o parecer
113/2017 - Corif/Dimon.

3.4.8.2.
Relator: William Dib
Recorrente: Naveriver Navegagdo Fluvial Ltda.
CNPJ: 36.191.658/0003-37
Processo: 25749.032818/2006-72
Expediente: 971823/10-1
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
em razdo de intempestividade, e, consequentemente, declarar a prescri¢io da
acdo executéria, determinando a apuracio da responsabilidade funcional
acompanhando a posicio do relator que acata o parecer 226/2017 ~
Corif/Dimon.

3.4.83,
Relator: William Dib
Recorrente: Clio Livraria Comercial Ltda.
CNPJ: 01.164.256/0007-92
Processo: 25759.054294/2013-19

Agéncia Nacional de Vigiiancia Sanitiria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Colégiada

Ata - Reunido Ordindria Pdblica — ROP 030/2017 de 28.11.2017 Pigina 22 de 30
Ata -6-



Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Diretoria Colegiada

i
o
P

L

A

ViSA

Expediente: 0657726/15-1

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, no sentido de minorar o valor da multa, dobrado em
face da comprovada reincidéncia, acompanhando a posi¢do do relator que
acata o parecer 180/2017 — Corif/Dimon.

3.4.9 Recursos GGTAB: Nio houve item deliberado.
3.4.10. Recursos GGTOX: Nao houve item deliberado.
3.4.11. Recursos GGGAF: N3o houve item deliberado.

3.4.12. Recursos GGPES: N3o houve item deliberado.

3.5 — Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO
3.5.1. Recursos GGALI: N30 houve item deliberado.
3.5.2. Recursos GECOS:

3.5.2.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente; Industria de Cosméticos Adélia Mendonga Ltda.
CNPJ:04.932.465/0001-31
Process0:25351.363399/2011-08
Expediente: 2409521/16-4
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER & NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio do relator que acata o
parecer 048/2017 - CRCOS/CCOSM/GHCOS/DIARE.

3.5.2.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Industria de Cosméticos Adélia Mendonga Ltda.
CNPJ:04.932.465/0001-31
Processo:25351.363399/2011-08
Expediente: 2423207/16-1
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por intempestividade, acompanhando a posicdo do relator que acata o parecer
053/2017 - CRCOS/CCOSM/GHCOS/DIARE.

Agéncia Nacional de.Vigilﬁncia Sanitdria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da biretoria Colegiada

Ata - Reunido Ordindria Piblica — ROP 030/2017 de 28.11.2017 Pagina 23 de 30
Ata -b-



0 ] L Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria
_) F Diretoria Colegiada

ANVISA

3.5.3. Recursos GESAN: Nio houve item deliberado.

3.5.4. Recursos GGTPS:

3.5.4.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Medlevensohn Comércio e Representacdes de Produtos
Hospitalares Ltda.
CNPJ:05.343.029/0001-90
Processo:25351.087336/2017-23
Expediente: 2032452/17-9
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 369/2017 — CRTPS/Diare.

3.5.4.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Medlevensohn Comércio e RepresentacGes de Produtos
Hospitalares Ltda.
CNPJ:05.343.029/0001-90
Process0:25351.087355/2017-38
Expediente: 2032735/17-8
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 370/2017 - CRTPS/Diare.

3.5.4.3.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo:25351.037935/2016-33
Expediente: 2081010/16-5
CRTPS
- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.

3.5.4.4,
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
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CNP}:03.117.039/0001-81
Process0:25351.037937/2016-91

Expediente: 2081016/16-4

CRTPS

- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.

3.5.4.5.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Process0:25351.022691/2016-18
Expediente: 2081059/16-8
CRTPS
- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.

3.5.4.6.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente; Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Process0:25351.037965/2016-99
Expediente: 2081082/16-2
CRTPS
- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.

3.5.4.7.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo:25351.037978/2016-98
Expediente: 2089703/16-1
CRTPS
- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.

3.5.4.8.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Process0:25351.022710/2016-59
Expediente: 2089706/16-5
CRTPS
- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.

3.5.4.9.
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Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Process0:25351.023732/2016-48

Expediente: 2089711/16-1

CRTPS

- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbgsa.

3.5.4.10.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ: 03.117.035/0001-81
Processo: 25351.994121/2016-11
Expediente: 2089715/16-4
CRTPS
- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.

3.5.4.11.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo:25351.022695/2016-24
Expediente: 2089735/16-9
CRTPS
- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.

3.5.4.12.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.035/0001-81
Process0:25351.037959/2016-83
Expediente: 2089750/16-2
CRTPS
- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.

3.5.4.13.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo: 25351.023710/2016-56
Expediente: 2089754/16-5
CRTPS
- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.
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3.5.4.14.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo:25351.051295/2016-69
Expediente: 2090074/16-1
CRTPS
- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.

3.5.4.15.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Latinofarma Inddstrias Farmacéuticas Ltda.
CNPJ: 60.084.456/0001-09
Processo: 25351.557349/2009-31
Expediente: 0498313/15-1
CRTPS
- ROP 029/2017: item retirado de pauta pelo relator. Registre-se que o requerimento de
sustentagdo oral e sigilo ndo foi apreciado.
- [tem retirado de pauta pelo relator.

3.5.4.16.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Latinofarma Indistrias Farmacéuticas Ltda.
CNPI: 60.084.456/0001-09
Processo: 25351.557361/2009-52
Expediente: 0498392/15-1
CRTPS
- ROP 029/2017: Item retirado de pauta pelo relator. Registre-se que o requerimento de
sustentacdo oral e sigilo ndo foi apreciado.
- Item retirado de pauta pelo relator.

3.5.5. Recursos GGFIS:

3.5.5.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Drogaria LF Popular Ltda - ME
CNPJ:18.406.433/0001-07
Processo:25351.756837/2013-81
Expediente: 0239005/14-1
Coare
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por perda de objeto, acompanhando a posicdo do relator que acata o
Parecer de Perda de Objeto n? 057/2017 - Coare/Dimon.

3.5.5.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Artur Oliveira do Nascimento
CNPJ:26.776.426/0001-25
Processo:25351.215381/2017-27
Expediente: 0984826/17-6
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 340/2017 - Coare/Dimon. '

3.5.5.3.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Drogaria Saude dos Santos Ltda - ME
CNPJ:14.654.090/0001-49
Processo:25351.285977/2017-94
Expediente: 1392648/17-9
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 294/2017 — Coare/Dimon.

3.5.5.4.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Farmacia Novo Ponto Saude Ltda ME
CNP:07.730.462/0001-03
Process0:25351.440730/2017-47
Expediente: 1998997/17-1
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 375/2017 — Coare/Dimon.
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3.5.6. Recursos GGINP-GEAFE: Ndo houve item deliberado.

3.5.7. Recursos GGMED:

3.5.7.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda
CNPJ: 56.998.701/0001-16
Processo: 25351.139231/2010-63
Expediente: 1086792/17-9
Corec
- Registre-se que o requerimento de sigilo e sustentagdo oral ndo foi apreciado.
- Item retirado de pauta pelo relator.

3.5.7.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Biocinese — Centro de Estudos Biofarmacéuticos Ltda.
CNPJ: 07.521.890/0002-07
Processo: 25351.492073/2016-46
Expediente: 1669560/17-7
Corec
- Requerimento de sustentagdo oral e julgamento em sigilo deferido.
- ltem mantido em pauta.

3.5.8. Recursos GGPAF:

3.5.8.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Rich do Brasil
CNPJ:01.879.814/0006-15
Process0:25759.561909/2011-25
Expediente: 0928711/15-6
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo irretocdvel a penalidade de multa,
acompanhando  a posi¢do do relator que acata o parecer 159/2017 -
Corif/Dimon.

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

3.5.12. Recursos GGPES: N3o houve item deliberado.

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

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

A reunido foi suspensa as doze horas e cinquenta minutos, retornando as quatorze horas e
quarenta e cinco minutos. As quinze horas e quarenta minutos foi encerrada a sessio
publica da Reunido e as quinze horas e quarenta e oito minutos foi iniciada a sessdo
reservada para julgamento dos itens com requerimento de sigilo aprovado. Nada mais
havendo a discutir, as dezesseis oras e finte e cinco minutos foi dada por encerrada a
reunido.

=
=

rbas Barbosa da Sitva Itnior
iretor Presidente
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