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ROP 032/2017

ATA DE REUNIAQ

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 presenga do Procurador-Chefe Wolney da Cunha Soares Janior e do
Ouvidor Substituto André Oliveira Magela, reuniu-se aordinariamente no dia doze de dezembro
de dois mil e dezessete, com inicio as onze horas e trinta e trés minutos, na Sala de Reunides da
Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a
Seguir:

Reqguerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a. Requerimentos de manifestacdo oral em itens de regulagio

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR o requerimento de manifestac¢do oral
para os itens 2.1.1, 2.1.2, 2.2.1, 2.2.2, 2.2.3, 2.2.4, 2.2.5, 2.2.6, 2.2.7, 2.2.8, 2.3.1, 2.3.3, 2.3.4,
2.3.5,2.3.6,2.3.7, 2.3.8 ¢ 2.3.10.

b. Requerimentos de sustentagdo oral - recursos

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR o requerimento de sustentacio oral
para ositens 3.1.1.1,3.1.4.3 e 3.3,7.1.

¢. Requerimentos de julgamento em sigilo

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, INDEFERIR o requerimento de julgamento em
sigilo para os itens 3.3.2.1 e 3.5.2.2,

d. Requerimentos de sustentagdo oral e sigilo em julgamento de recursos

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR o requerimento de sustentagio oral e .
julgamento em sigilo para os itens 3.4.7.2 e 3.5.7.7. Decidiu ainda, por unanimidade, DEFERIR os
requerimentos de sustentacdo oral e INDEFERIR os requerimentos de julgamento em sigilo para
o item 3.4.5.13. Registre-se que os itens 3.5.4.3 e 3.5.4.4 foram retirados de pauta pelo relator e
nao tiveram seus requerimentos apreciados.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: Nio ha item a deliberar.
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1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Proposta de Iniciativa:

2.11

2.1.2

2.1.3

Relator: Renato Alencar Porto

Processo SEI n? 25351.907497/2017-96

Proposta de Iniciativa Regulatéria para atualizacdo dos requisitos para rotulagem dos
principais alimentos alergénicos.

Agenda Regulatéria 2017/2020: Tema 4.8

Area: GGALI

Manifestaciio cral realizada pela Sra. Maria Cecilia Cury Chaddad, da P8e no rétulo.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor Renato
Porto e decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de iniciativa, nos termos do voto do
relator — Voto n278/2017/SEl/DIREG/Anvisa.

Diretor relator: Renato Porto

Regime de tramita¢do: Comum.

Relator: Renato Alencar Porto

Processo SEI n2 25351.906974/2017-04

Proposta de Iniciativa Regulatdria para a revisdo dos requisitos de rotulagem nutricional de
alimentos.

Area: GGALI

Manifestacdo oral realizada pelo Sr. Rafael Rioja Arantes, da ACT Promogio da Sadde; e pelo
Sr. Igor Rodrigues Britto, do IDEC.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor Renato
Porto e decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de iniciativa, nos termos do voto do
relator — Voto n277/2017/SEI/DIREG/Anvisa.

Diretor relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.

Regime de tramitacdo: Comum.

Relator: Renato Alencar Porto

Processo SEI: 25351.912292/2017-22

Proposta de Iniciativa Regulatoria para dispor sobre as responsabilidades gestoras no dmbito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Area: DSNVS

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor Renato
Porto e decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de iniciativa, nos termos do voto do
relator — Voto n2 81/2017/SEI/DIREG/Anvisa.

Diretor relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.

Regime de tramitacio: Especial
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2.2. Proposta de Consulta Piblica:

2.2.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.430571/2010-13 (SEI)
Expediente: 563370/10-2
Proposta de Consulta Piblica sobre norma que estabelece os requisitos sanitdrios dos
suplementos alimentares.
Agenda Regulatéria 2015-16: Subtema 7.2 — Suplementos Alimentares
Area: GGALI
Manifestacdo oral realizada pelo Sr. Geraldo Franca de Araujo da ABIMIP; pela
Sra.Maiara Rigotto do Sindusfarma; pela Sra. Emanuelle Paula Silva Giomo, do Grupo
FarmaBrasil; pela Sra. Gislaine Gutierrez da Abifisa; pela Sra. Gislene Cardozo, da
Abiad; pelo Sr. Ubirajara Marques, da Brasnutri; e pelo Sr. Henrique Uchié Tada, da
Alanac.,
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com
0 prazo de 90 (noventa) dias a partir do dia 08 de janeiro de 2018, nos termos do
voto do relator — Voto 35/Diges/Anvisa.

2.2.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.430571/2010-13 {SEI)
Expediente: 563370/10-2
Proposta de Consulta Piblica sobre norma que estabelece as listas de nutrientes,
substincias bioativas, enzimas e probiéticos, de limites de uso, de alegages e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares.
Agenda Regulatdria 2015-16: Subtema 7.2 — Suplementos Alimentares
Area: GGALI
Manifestacdo oral realizada pelo Sr. Geraldo Franca de Araujo da ABIMIP; pela
Sra.Maiara Rigotto do Sindusfarma; pela Sra. Emanuelle Paula Silva Giomo, do Grupo
FarmaBrasil; pela Sra. Gislaine Gutierrez da Abifisa; pela Sra. Gislene Cardozo, da
Abiad; pelo Sr. Ubirajara Marques, da Brasnutri; e pelo Sr. Henrique Uchié Tada, da
Alanac.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por upanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com
o prazo de 90 (noventa) dias a partir do dia 08 de janeiro de 2018, nos termos do
voto do relator — Voto 35/Diges/Anvisa.

223
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
Ata - Reuniao Crdindaria Pablica — ROP 032/2017 de 12.12.2017 Pégina 3 de 36

Ata-11



: .'! Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

ANVISA

2.2.4

2.2.5

Diretoria Colegiada

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.430571/2010-13 (SEI)

Expediente: 563370/10-2

Proposta de Consulta Publica sobre norma que altera a Resolugdo RDC n2 27, de 6 de
agosto de 2010, que dispGe sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e
com obrigatoriedade de registro sanitario.

Agenda Regulatoria 2015-16: Subtema 7.2 — Suplementos Alimentares

Area: GGALI

Manifestacdo oral realizada pelo Sr. Geraldo Franca de Araujo da ABIMIP; pela
Sra.Maiara Rigotto do Sindusfarma; pela Sra. Emanuelle Paula Sifva Giomo, do Grupo
FarmaBrasil, pela Sra. Gislaine Gutierrez da Abifisa; pela Sra. Gislene Cardozo, da
Abiad; pelo Sr. Ubirajara Marques, da Brasnutri; e pelo Sr. Henrique Uchié Tado, da
Alanac.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com
o prazo de 90 (noventa) dias a partir do dia 08 de janeiro de 2018, nos termos do
voto do relator — Voto 35/Diges/Anvisa.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.430571/2010-13 (SEl)

Expediente: 563370/10-2

Proposta de Consulta Piblica sobre norma que estabelece requisitos para
comprovacio da seguranga e dos beneficios a saldde dos probidticos.

Agenda Regulatoria 2015-16: Subtema 7.2 — Suplementos Alimentares

Area: GGALI

Manifestactio oral realizada pelo Sr. Geraldo Franca de Araujo da ABIMIP; pela
Sra.Maiara Rigotto do Sindusfarma; pela Sra. Emanuelle Paula Silva Giomo, do Grupo
FarmaBrasil; pela Sro. Gislaine Gutierrez da Abifisa; pela Sra. Gislene Cardozo, da
Abiad; pelo Sr. Ubirajara Marques, da Brasnutri; e pelo Sr. Henrique Uchio Tada, da
Alanac.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com
o prazo de 90 (noventa) dias a partir do dia 08 de janeiro de 2018, nos termos do
voto do relator — Voto 35/Diges/Anvisa.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.003268/2015-77 (SEI)

Expediente: 006295/15-2

Proposta de Consulta Publica de norma que dispde sobre os aditivos Alimentares e
Coadjuvantes de Tecnologia para uso em Suplementos Alimentares.

Agenda Regulatéria 2015-16: Subtema 7.2 — Suplementos Alimentares

Area: GGALI

Manifestacdo oral realizada pelo Sr. Geraldo Franca de Araujo da ABIMIP; pela Sra.Maiara
Rigotto do Sindusfarma; pela Sra. Emanuelle Paulo Silva Gioma, de Grupo FarmaBrasil; pela
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Sra. Gislaine Gutierrez da Abifisa; pela Sra. Gislene Cardozo, da Abiad; pelo Sr. Ubirajara
Marques, da Brasnutri; e pelo Sr. Henrique Uchic Tada, da Alanac.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com
o prazo de 90 (noventa) dias a partir do dia 08 de janeiro de 2018, nos termos do
voto do relator — Voto 35/Diges/Anvisa.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.430571/2010-13 (SEl)

Expediente: 563370/10-2

Proposta de Consulta Piblica sobre norma que altera a Resolu¢do — RDC n2 24, de 14
de junho de 2011, a Resolugéo - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016 e a Instrucédo
Normativa - IN n® 11, de 29 de setembro de 2016 e regulamenta o registro de
vitaminas, minerais, aminodcidos e proteinas de uso oral, classificados como
medicamentos especificos.

Agenda Regulatéria 2015-16: Subtema 7.2 — Suplementos Alimentares

Area: GMESP/GGMED

ManifestacGo oral realizada pelo Sr. Geraldo Franca de Araujo da ABIMIP; pela
Sra.Maiara Rigotto do Sindusfarma; pela Sra. Emanuelle Paula Silva Gioma, do Grupo
FarmaBrasil; pela Sro. Gislaine Gutierrez da Abifisa; pela Sra. Gislene Cardozo, da
Abiad; pelo Sr. Ubirajara Marques, da Brasnutri; e pelo Sr. Henrique Uchié Tada, da
Alanac.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com
o prazo de 90 (noventa) dias a partir do dia 08 de janeiro de 2018, nos termos do
voto do relator — Voto 35/Diges/Anvisa.

Relator: William Dib

Processo: 25351.328191/2012-64

Expediente: 0470062/12-7

Proposta de Consulta Publica de RDC que estabelece os critérios para a Realizacio de
Estudos de Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos, e medicamentos, exceto
bioldgicos, e da outras providéncias.

Agenda Regulatéria: Subtema 34.4 - Estudo de Estabilidade de Medicamentos e
insumos Farmacéuticos.

Area: GGMED

Manifestacdo oral realizada pela Sra. Gislaine Gutierrez da Abifisa.

- A Diretoria Colegiada ouviu a apresentagio do servidor Rafael Sanches e decidiu,
por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com o prazo ampliado para 90
(noventa) dias a partir do dia 08 de janeiro de 2018, e a realizagio de 02 {(duas)
audiéncias publicas no periodo de recebimento das contribuicbes, nos termos do
voto do relator -~ Voto 046/2017 — Dimon/Anvisa. Registre-se gue o guia previsto na
proposta seguira o fluxo ji estabelecido para este tipo de documento técnico.

Agéncia Nacional de Vigiliincia Sanitaria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executi.va da Diretoria Culeéia;da
Ata - Reuniao Ordindria Pibfica — ROP 032/2017 de 12.12,2017 Pigina 5 de 36

Ata-11

i



’ _.'4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ANVISA

2.2.8

2.29

Diretoria Colegiada

Relator: William Dib

Processo: 25351.559757/2012-41

Proposta de Consulta Publica sobre RDC que dispbe sobre Simplificagdo do
Procedimento de Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos Importados.

Agenda Regulatéria 2015/16: Subtema 40.5 - Simplificagdo do Procedimento de
Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos Importados.

Area: GGPAF

Manifestacdo oral realizada pela Sra. Rosana Mastellaro do Sindusfarma.

- A Diretoria Colegiada ouviu a apresentacdo do Gerente Geral Marcus Aurélio
Miranda de Araujo (GGPAF) e decidiu, por unanimidade:

i) APROVAR RDC “que dispde sobre a simplificagdo de procedimentos para a
importagdo de bens e produtos sujeitos a vigil@ncia sanitdria”, em regime especial de
tramitacdo, e ainda;

if) APROVAR a Consulta Plblica sobre RDC que “dispde sobre o gerenciamento

de risco sanitdrio aplicado as atividades de controle e fiscalizagiio, na importagéo de
bens e produtos sob vigiléincia sanitdria, e da outras providéncias", com o prazo de
30 (trinta) dias a partir do dia 08 de janeiro, nos termos do voto do relator - Voto
045/2017 ~ Dimon/Anvisa.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.688619/2015-68

Processo SEi: 25351.912511/2017-73

Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolucdo para o ingrediente ativo A29 —
ACETAMIPRIDO, contido na Relagdo de Moncgrafias 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.

- 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 regulamentagdo n® 99/2017 — Diare/Anvisa.

2.2.10

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.688619/2015-68

Processo SEI: 25351.912511/2017-73

Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo B26 -
BIFENTRINA, contido na RelagBo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meic da
Resolugdo - RE N°® 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consuita Pablica, com
o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto de
Processo de regulamentagio n° 99/2017 - Diare/Anvisa.
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2.2.11

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.003595/02-50

Processo SEI: 25351.912511/2017-73

Proposta de Consulta Pablica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo C32 -
CLETODIM, contido na Relagio de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitdrios 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.
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® 99/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.12

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.061649/2013-10

Processo SEI: 25351.912538/2017-19

Proposta de Consulta Piblica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo D27 —
2,4-D, 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.

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 regulamentagiio n° 99/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.13

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.061649/2013-10

Processo SEI: 25351.912539/2017-19

Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo PO7 -
PICLORAM, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, 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.
GGTOX

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consuita Pablica, com
0 prazo de 30 {trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto de
Processo de regulamentagio n® 99/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.14
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Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.198660/2015-91

Processo SEl: 25351.912511/2017-73

Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolu¢do para o ingrediente ativo T30 -
TIODICARBE, contidc 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.
GGTOX

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com
o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatorio e Voto de
Processo de regulamentag¢do n® 99/2017 - Diare/Anvisa.

2.2.15

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.281777/2009-01

Processq SEI: 25351.912511/2017-73

Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo T48 —
TIAMETOXAM, contido na Relagdc de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, 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.
GGTOX

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com
o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatorio e Voto de
Processo de regulamentagiio n® 99/2017 — Diare/Anvisa.

2.2.16

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.066424/2017-08

Processo SEI: 25351.912539/2017-19

Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugao para o ingrediente ativo T60 —
TRICHODERMA HARZIANUM, contido na Relagdo 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.
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 regulamentagdo n° 99/2017 ~ Diare/Anvisa.

2.2.17

. Agéncia N

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.598279/2017-56
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Processo SEI: 25351.912539/2017-19

Proposta de Consulta Piblica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo T68 -
TRISSOLCUS BASALISna 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.
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 regulamentagdo n° 99/2017 - Diare/Anvisa.

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

2.3.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo SE| 25351.426525/2017-85
Expediente: 576440/17-8
Proposta de RDC que altera parcialmente a RDC 222/2006, concernente 3s notificacbes
de cosméticos, saneantes, alimentos e medicamentos.
Area: GGGAF
Manifestacdo oral realizada pelo Sr. Henrique Tada, da Alanac.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC, nos termos do voto do
relator — VOTO N2 31/2017/SEI/DIGES/ANVISA.

2.3.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.910405/2017-55
Proposta de atualizagdo periddica - Atualiza¢do da lista DCB (Farmacopeia)
Agenda Regulatéria 2017/2020: Tema 12.1
Area: GGMED
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC que dispoe sobre a
atualizacdo da lista de Denominagbes Comuns Brasileiras (DCB), nos termos do voto
do relator ~ VOTO N2 33/2017/SEI/DIGES/ANVISA.

2.3.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.447401/2016-40
Expediente: 424731/16-1
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2.3.4

2.3.5

2.3.6

Diretoria Coleglada

Proposta de RDC que estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios
clinicos, certificagdo de boas praticas de fabrica¢do e registro de novos medicamentos
para tratamento, diagnostico ou prevencdo de doengas raras.

Area: GGMED

Manifestacdio oral realizada pela Sra. Rosana Mastellaro do Sindusfarma, e pelo Sr.
Henrique Tada, da Alanac.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC, nos termos do voto
do relator — Relatério e voto de Proposta de Resolugio N 097/2017/DIARE/ANVISA.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.574738/2016-73

Expediente: 616070/16-1

Proposta de RDC que define requisitos minimos para o funcicnamento dos servigos de
vacinacdo.

Area: GGTES

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC que dispde sobre
requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacina¢do no Brasil, nos
termos do voto do relator — VOTO N 30/2017/SEI/DIGES/ANVISA. Deliberou-se
também, por unanimidade, a REVOGACAO por parte da Anvisa, da Portaria Conjunta
ANVISA/FUNASA n° 01, de 02 de agosto de 2000.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.087215/2017-56

Expediente: 253223/17-9

Proposta de RDC que regulamenta o Art. 17-A, §82 da Lei n? 6.360/1976, incluido pela
Lei n2 13.411/2016 (Priorizacdo de Analise}

Area: GGMED

Manifestacdo oral realizada pela Sra. Emanuelle Paula Silva Giomo, do Grupo
FarmaBrasil; e pelo Sr. Henrique Uchio Tada, da Alanac.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC que “dispée sobre o
enquadramento na categoria prioritdria de peticdes de registro, pds-registro e
anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos”, nos termos do voto do
relator — VOTO N2 34/2017/DIGES/ANVISA.

Relator: Renato Alencar Porto

Processo SEI: 25351.216600/2015-39

Revogacio da RDC n? 30/2015, que altera a RDC n2 302, de 13 de outubro de 2005,
que dispbe sobre o Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos.

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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2.3.7

2.3.8

2.3.9

Diretoria Colegiada

Area: GGTES

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Renato Porto e decidiu, por unanimidade, i) APROVAR Proposta de Iniciativa para
revogagio da RDC n2 30/2015 em regime especial de tramitacdio, e ainda; ii) pela
aprovacdo da RDC que REVOGA a RDC n? 30/2015 nos termos do voto do relator —
VOTO N2 80/2017/SEI/DIREG/ANVISA. A Dicol recomenda que o processo
25351.216600/2015-39 caminhe conjuntamente ao processo 25351.088020/2014-26,
que trata do mesmo tema.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.312879/2016-74

Expediente: 222930/16-7

Proposta de RDC que regulamenta a importagdo excepcional de produtos

Area: DIGES/GADIP

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC que “dispde sobre os
critérios e procedimentos para importagdo, em cordter de excepcionalidade, de
produtos sujeitos & vigildncia sanitdria sem registro na Anvisa, nos termos do § 52,
do art. 82 da Lei n? 9.782 de 1999, e do § 52, do art. 72 do Decreto n® 8.077 de 2013,
destinados exclusivamente para uso em programas de saiide piiblica, pelo Ministério
da Saude e suas entidades vinculadns”, nos termos do voto do relator — Voto n®
36/2017/DIGES/ANVISA.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.422833/2012-52

Expediente: 0604895/12-1

Proposta de RDC para os requisitos técnicos e procedimentos administrativos para o
registro de produtos fumigenos derivados do tabaco.

Area: GGTAB

- Retirado de pauta

Retirado de pauta

2.3.10

;\géncia Nacional de Viﬁlﬁncia Sanitdria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo SEI: 25351.912448/2017-75

Proposta de Resolugéo para revisdo da RDC n? 60/2014.

Area: GGMED

Manifestagdo oral realizada pela Sra. Luana Araujo, do Grupo FarmaBrasil.
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- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio apresentado pelo Diretor
Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC que dispde sobre os
critérios para a concessdo e renovacao do registro de medicamentos com principios
ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, e
da outras providéncias. (Retificado pelo DOU n2 198, de 14 de outubro de 2014), nos
termos do voto do relator — Relatério e voto n2 98/2017/DIARE/ANVISA.

2.3.11
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo SE|; 25351.912292/2017-22
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada para dispor sobre as responsabilidades
gestoras no ambito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria
Area: DSNVS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a minuta de RDC, que
“dispbe sobre a organizacdo das acdes de vigildncia sanitdria, exercidas pela Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, relativas a Autoriza¢do de Funcionamento,
Licenciamento, Registro, Certificaciio de Boas Prdticas, Fiscolizacdo, Inspegédo e
Normatizagiio, no dmbito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitiria — SNVS”
confarme proposta pelo Relator, condicionado ao Parecer da Procuradoria.

2.3.12
Relator: William Dib
Processo Fisico: 25351.271575/2009-38
Expediente: 348644/09-3
Encaminhamentos relativos a Proposta de Resolu¢do (RDC) que dispde scbre as Boas
Praticas de Fabrica¢3o para estabelecimentos produtores de embalagens destinadas
ao contato direto com alimentos e lista de verificacdo das Boas Praticas de Fabricagdo
para estabelecimentos produtores de embalagens destinadas ao contato direto com
alimentos.
Item da Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n2 4.1
Area: GIALI/GGFIS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pelo ARQUIVAMENTO da MINUTA
de RDC, nos termos do voto do relator - Relatério e voto n®
041/2017/DIMON/ANVISA.

2.4 Outros Assuntos de Regulagdo: N3o ha item a deliberar.

2.5 Petigdes e Solicitacbes a Diretoria Colegiada: Ndo ha item a deliberar.
). JULGAMENTOQ DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

3.1.1. Recursos GGALI:
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3.1.1.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: RICERA IMPORT. EXP. COM. E REPRESENTACAO LTDA
CNPJ:47.967.468/0001-13
Processo:25351.996228/2016-14
Expediente: 0268017/17-3
Corea
Manifestacdo Oral realizada pela Sr. Julia Coutinho.
Aguarda voto.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR provimento
a0 recurso, acompanhando a posigio do relator que acata o parecer n2
44/2017/Corea/GGALI.

3.1.1.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: HL IND. COM. DISTRIBUICAO IMPORT. E EXPORT LTDA ME
CNPJ;:15.226.987/0001-37
Process0:25351.641660/2014-86
Expediente: 2026413/17-5
Corea
- Retirado de pauta a pedido do relator.

3.1.2. Recursos GECOS:

3.1.21
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: INDUSTRIA DE COSMETICOS ADELIA MENDONGA LTDA
CNPJ:04.932.465/0001-31
Process0:25351.389734/2011-77
Expediente: 2409513/16-3
CRCOS
- Retirado de pauta a pedido do relator.

3.1.2.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: INDUSTRIA DE COSMETICOS ADELIA MENDONCA LTDA
.CNPJ:04.932.465/0001-31
Process0:25351.389734/2011-77
Expediente: 2423281/16-3
CRCOS
- Retirado de pauta a pedido do relator.
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3.1.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar.
3.1.4. Recursos GGTPS:

3.1.4.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ:17.159.229/0001-76
Process0:25351.476830/2014-51
Expediente: 0580572/15-4
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do recurso
por Perda do Objeto, acompanhando a posigdo do relator que acata o parecer
310/2017—- CRTPS/Diare.

3.1.4.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: AMERICAN ORTHODONTICS BRASIL PRODUTOS ORTODONTICOS LTDA
CNPJ;:11.984.167/0001-50
Processo:25351.293588/2015-10
Expediente: 0819929/15-9
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do recurso
por Perda do Objeto, acompanhando a posicio do relator que acata o parecer
352/2017- CRTPS/Diare.

3.1.4.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: EMS SIGMA PHARMA LTDA
CNPJ:00.923.140/0001-31
Process0:25351.302926/2017-81
Expediente: 1833668/17-0
CRTPS
Manifestacdo oral realizada pelas Sras. Solange Dallana e Milena Zammataro.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR provimento
ao recurso, e ainda; ESTABELECER o prazo de 180 dias para que a GGMED e a GGTPS:
i) DEFINAM critérios objetivos para o correto enquadramento de produtos
semelhantes e;
i) AVALIEM a necessidade de elaborag¢do de regra de transi¢gdo dos produtos ainda
registrados como produtos para salide, nos termos do Voto 035/2017/Diges/Anvisa.

3.1.4.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
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Recorrente: ANGEVAN DESIGN LTDA ME

CNPJ:40.428.957/0001-08

Processo:25351.320436/2017-35

Expediente: 2016706/17-7

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 382/2017 -
CRTPS/Diare.

3.1.45
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Intermedic Technology Importacgo e Exportacdo Ltda
CNPJ:01.390.500/0001-40
Process0:25351.256211/2012-17
Expediente: 2033034/17-1
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posigiio da relatoria que acata o parecer 374/2017 -
CRTPS/Diare.

3.1.4.6
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Intermedic Technology Importacéo e Exportacao Ltda
CNPJ:01.390.500/0001-40
Processo:25351.444451/2012-84
Expediente: 2033259/17-9
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posigio da relatoria que acata o parecer 375/2017 -
CRTPS/Diare.

3.1.4.7
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: LIMA DO BRASIL LTDA
CNPJ:03.117.039/0001-81
Process0:25351.994163/2016-47
Expediente: 2040651/16-7
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 267/2017 -
CRTPS/Diare.

3.1.4.8
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
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Recorrente; LIMA DO BRASIL LTDA

CNPJ:03.117.039/0001-81

Processo:25351.994131/2016-33

Expediente: 2040659/16-2

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o parecer 309/2017 -
CRTPS/Diare.

3.14.9
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: LIMA DO BRASIL LTDA
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo:25351.051285/2016-47
Expediente: 2081034/16-2
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER o recurso
administrativo por inobservincia das formalidades legais, nos termos do voto do
relator — Voto n. 34/2017/Diges/Anvisa.

3.1.4.10
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: LIMA DO BRASIL LTDA
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo:25351.037970/2016-75
Expediente: 2081074/16-1
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER o recurso
administrativo por inobservancia das formalidades legais, nos termos do voto do
relator ~ Voto n. 34/2017/Diges/Anvisa.

3.1.4.11
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: LIMA DO BRASIL LTDA
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo:25351.994023/2016-65
Expediente: 2089697/16-2
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER o recurso
administrativo por inobservancia das formalidades legais, nos termos do voto do
relator — Voto n. 34/2017/Diges/Anvisa.

3.1.4.12
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
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Recorrente: MEDTRONIC COMERCIAL LTDA

CNPJ:01.772.798/0001-52

Processo:25351.468639/2017-96

Expediente: 2116206/17-9

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 384/2017 -
CRTPS/Diare.

3.1.5. Recursos GGFIS:

3.1.5.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Industria Quimica e Farmacéutica Schering-Plough (Mantecorp Induistria
Quimica e Farmacéutica Ltda)
CNPJ:33.060.740/0001-72
Processo:25351.016485/2006-06
Expediente: 2194632/17-9
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela REVISAQ DE ATO para
declarar a prescricio intercorrente e determinar o cancelamento do débito,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer técnico n® 250/2017 -
Corif/Dimon.

3.1.5.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: INFORPRINT PRICE EDITORA LTDA
CNPJ:04.527.118/0001-23
Processo:25351.517014/2008-74
Expediente: 2214766/17-7
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela REVISAO DE ATO para
declarar a insubsisténcia do auto de infrag3o sanitiria, acompanhando a posic¢io da
relatoria que acata o parecer técnico n® 257/2017 - Corif/Dimon

3.1.6. Recursos GGINP-GEAFE: Nio ha item a deliberar.
3.1.7. Recursos GGMED:

3.1.7.1
Retirado e pauta
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3.1.8. Recursos GGPAF:

3.1.8.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Danisco Brasil Ltda
CNPJ:46.278.016/0001-61
Processo:25759.083193/2012-90
Expediente: 0016000148
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicdo do relator que acata o parecer técnico n2
232/2017 — Corif/Dimon.

3.1.8.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: AGFA GEVAERT DO BRASIL LTDA
CNPJ:00.980.360/0002-88
Process0:25759.205741/2007-28
Expediente: 030685111
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, retirando a agravante genérica de reincidéncia, acatando o
parecer técnico n® 225/2017 - Corif/Dimon.

3.1.8.3

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: Inframérica Concessionaria do Aeroporto de Brasilia
CNPJ:15.559.082/0001-86

Processo:25351.059064/2013-43

Expediente: 2405361169

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR provimento
"ao recurso, acompanhando a posicio do relator que acata o parecer técnico n2
224/2017 - Corif/Dimon.

3.1.9. Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.
3.1.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.

3.1.11. Recursos GGGAF: Nio ha item a deliberar.
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3.1.12. Recursos GGPES: Nio ha item a deliberar.

3.2 — Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR {DSNVS)
Nao ha item a deliberar.

3.3 - Diretor: RENATO ALENCAR PORTO
3.3.1. Recursos GGALI:

3.3.1.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: NS2.COM INTERNET S.A
CNPJ: 09.339.936/0001-16
Processo: 25351.508308/2016-49
Expediente: 2089341/17-8

Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento

ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 92/2017 -
COREA/GGALI.

3.3.2. Recursos GECOS:

3.3.2.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
CNPJ: 61.082.426/0002-07
Processo: 25351.111757/2012-52
Expediente: 2161097/17-5
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicéio da relatoria que acata o despacho de nio
retrata¢do ~ CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare, de 09 de novembro de 2017.

3.3.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar.

3.3.4. Recursos GGTPS:

3.3.4.1
Relator: Renato Alencar Porto.
Recorrente: ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA
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CNPJ: 09.377.976/0001-52

Processo: 25351.091375/2017-04

Expediente: 2168735/17-8

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 392/2017 -
CRTPS/Diare.

3.34.2
Retirado e pauta

3.3.5. Recursos GGFIS:

3.3.5.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: GWT GLOBAL IMPORTACAO EXPORTACAC LTDA
CNPJ: 61.195.848/0003-70
Processo: 25351.400546/2017-64
Expediente: 2085971/17-6
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o parecer 395/2017 -
Coare/Dimon.

3.3.5.2.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente; HELIA CAROLINE DE ALENCAR BRAGA VASCONCELOS
CNPJ: 27.737.690/0001-12
Processo: 25351.500500/2017-44
Expediente: 2119932/17-9
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o parecer 401/2017 -
COARE/Dimon.

3.3.5.3.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: MAXX FARMA DO GUARUJA LTDA - EPP
CNPJ: 10.177.018/0001-17
Processo: 25351.721705/2013-38
Expediente: 2016594/17-3
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
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ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o parecer 397/2017 -
COARE/Dimon.

3.3.5.4.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Mane do Brasil Inddstria e Comércio Ltda
CNPJ: 33.048.513/0001-21
Processo: 25351.462163/2016-69
Expediente: 2016758/17-0
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do do relator que acata o Parecer de Intempestividade n2
025/2017 - Coare/Dimon.

3.3.5.5.
Relator: Renato Alencar Porto.
Recorrente: Novartis Biociéncias S.A.
CNPJ: 56.994.502/0098-62
Processo: 25351,462514/2016-37
Expediente: 2070590/17-5
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
a0 recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 404/2017 -
COARE/Dimon.

3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o hd item a deliberar.
3.3.7. Recursos GGMED:

3131751%
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 60.831.658/0001-77
Processo: 25351.621282/2011-65
Expediente: 1970736/16-3
Corec
Manifestacdo oral realizada pela Sro. Cristiane Donady.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR provimento ao
recurso, para retornar a anilise pela drea técnica, acompanhando a posicdo do
relator que acata o parecer 392/2017 - Corec/GGMED.

3.3.7.2.
Relator: Renato Alencar Porto

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

Ata - Reunido Ordinaria Pablica — ROP 032/2017 de 12.12.2017 Pagina 21 de 36
Ata-11



:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
-f"’ Diretoria Colegiada

7o

Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.

CNPJ: 00.923.140/0001-31

Processo: 25351.020870/01-28

Expediente: 1566451/17-1

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, e CANCELAR o registro, acompanhando a posig¢ao da relatoria que acata o
parecer 369/2017 — COREC/GGMED.

3.3.7.3.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Fundagdo Oswaldo Cruz
CNPJ: 33.781.055/0001-35
Processo: 25000.000934/98-03
Expediente: 0870867/13-3
Corec
- Viistas concedidas ao Diretor Fernando Mendes

3.3.8. Recursos GGPAF:

3.3.8.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Transporte Guga Ltda
CNPJ: 94.764.123/0001-42
Processo: 25751.473449/2009-68
Expediente: 202937/11-5
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, no sentido de converter a penalidade de multa em
adverténcia, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o parecer 260/2017 -
Corif/Dimon.

3.3.9. Recursos GGTAB: Nao ha item a deliberar.
3.3.10. Recursos GGTOX: Nao ha item a deliberar.
3.3.11. Recursos GGGAF: N3o ha item a deliberar.

3.3.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.

3.4 — Diretor: WILLIAM DIB
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3.4.1. Recursos GGALI: Nio ha item a deliberar.

3.4.2. Recursos GECOS:

3.4.2.1
Relator: William Dib
Recorrente: EPITEC INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAC LTDA
CNPJ: 05.977.008/0001-26
Processo: 25351.774482/2014-33
Expediente: 2424007/16-4
CRCOS/GHCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 52/2017 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

3422
Relator: William Dib
Recorrente: CONEXAO G IMPORTAGAO E EXPORTAGCAQ LTDA-ME
CNPJ: 04.131.253/0001-55
Processo: 25351,040534/01-83
Expediente: 2460316/16-7
CRCOS/GHCOS -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o parecer 60/2017 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

3.4.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar.

3.4.4. Recursos GGTPS: N3o ha item a deliberar.

3.4.5. Recursos GGFIS: Nao ha item a deliberar.

3.45.1
Relator: William Dib
Recorrente: INFORPRINT PRICE EDITORA
CNPJ: 04.527.118/0001-23
Processo: 25351.440580/2008-81
Expediente: 1006955/11-1
Corif
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REVISAR DE OFICIO da decisdo para
determinar a extingdo do processo e seu arquivamento, acompanhando a posigcdo da
relatoria que acata o Parecer Técnico n? 209/2017 — CORIF/DIMON

3.4.5.2
Relator: William Dib
Recorrente: Fundacdo Oswaldo Cruz
CNPJ: 33.781.055/0001-35
Processo: 25351.459425/2013-30
Expediente: 0508379/17-6
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o parecer 255/2017 -
Coare/Dimon.

3.4.5.3
Relator: William Dib
Recorrente: FARMACIA DE MANIPULACAO E DROGARIA ANTONIO PENA LTDA ME
CNPJ: 27.297.909/0001-00
Processo: 25351.307430/2017-91
Expediente: 1613178/17-9
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posiciio da relatoria que acata o parecer 355/2017 -
Coare/Dimon.

3.45.4
Relator: William Dib
Recorrente: POMBAL MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
MEDICOS
CNPJ: 08.704.711/0001-59
Processo: 25351,330826/2017-56
Expediente: 1614137/17-7
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 342/2017 -
Coare/Dimon.

3.4.5.5
Relator: William Dib
Recorrente: Nutreo Comeércio Produtos Homepaticos Eireli
CNPJ: 19.397.536/0001-10
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Processo: 25351.242433/2016-66
Expediente: 1776269/17-3

Coare :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, retornar o processo a irea técnica
para continuacdo da investigagio e retificacio da Resolugio RE n? 1904/2017,
excluindo-se a determinagdo de recolhimento do produto por parte do distribuidor,
nos termos do voto do relator - Voto 042/2017-Dimon/Anvisa.

3.4.5.6
Relator: William Dib
Recorrente: MHS COMERCIO, SERVICOS E MEDICAMENTOS LTDA -EPP
CNPJ: 24.275.045/0001-37
Processo: 25351.410523/2017-68
Expediente: 1800035/17-5
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 339/2017 -
Coare/Dimon.

3.4.5.7
Relator: William Dib
Recorrente: LOOKMED PRODUTOS OFTAMOLOGICOS LTDA - ME
CNPJ: 08.629.202/0001-09
Processo: 25351.426858/2017-42
Expediente: 1993042/17-9
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o parecer 362/2017 -
Coare/Dimon.

3.45.8
Relator: William Dib
Recorrente: DROGARIA UNICA FARMA EIRELI
CNPJ: 20.682.768/0011-71
Processo: 25351.440725/2017-34
Expediente: 1998995/17-4
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o parecer 373/2017 —
Coare/Dimon.

3.4.5.9
Relator: William Dib
Recorrente: LUCIENE ROCHA DA SILVA - ME
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CNPJ: 17.691.667/0001-80

Processo: 25351.393014/2014-11

Expediente: 2003407/17-5

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o parecer 368/2017 -
Coare/Dimon.

3.4.5.10
Relator: William Dib
Recorrente: Lapon Industria Farmacéutica Ltda. EPP
CNPJ: 35.356.799/0001-38
Processo: 25351.484063/2016-10
Expediente: 200944/17-7

Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento

ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o parecer 310/2017 -
Coare/Dimon.

3.4.5.11
Relator: William Dib
Recorrente: GF PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ME
CNPJ: 12.990.771/0001-52
Processo: 25351.122654/2015-29
Expediente: 2025674/17-4
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 374/2017 -

Coare/Dimon.

3.4.5.12
Relator: William Dib
Recorrente: EMPREENDIMENTO FARMACEUTICO SANTA FE LTDA
CNPJ: 70.315.106/0013-01
Processo: 25351.220415/2008-12
Expediente: 2028950/17-2 ‘

Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento

ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o parecer 376/2017 —
Coare/Dimon.

3.4.5.13
Relator: William Dib
Recorrente: Herbarium Laboratorio Botanico Lida.
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CNPJ: 78.950.011/0001-20
Processo: 25351.422566/2010-35
Expediente: 0561886/14-0

Corif

Reunido anterior} ROP 30/2017: requerimento de sustentacdo e sigilo ndo apreciado.
Item mantido em pauta.

Manifestagdo oral realizada pelo Sr. Paulo Knesebeck.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR provimento ao
recurso, tornando insubsistente o auto de Infragio n"0617/2010-GGPRO/ANVISA,
nos termos do voto do relator — Voto n2 43/2017/Dimon/Anvisa.

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE: Nio ha item a deliberar.
3.4.7. Recursos GGMED:;

3.4.7.1
Relator: William Dib
Recorrente: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
CNPJ: 33.009.945/0001-23
Processo: 25351.594209/2016-05
Expediente: 1087011/17-3
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXT INCAO do recurso,
por perda de objeto, acompanhando a posi¢io do relator que acata o parecer
379/2017 - COREC/GGMED.

3.4.7.2
Relator: William Dib
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.787526/2014-11
Expediente: 1384502/17-1
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR provimento ao
recurso, para retornar a drea técnica, nos termos do voto do relator - Voto n®
44/2017/Dimon/Anvisa.

3.4.8. Recursos GGPAF; Ndo ha item a deliberar.

3.4.9 Recursos GGTAB: Nio ha item a deliberar.
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3.4.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.
3.4.11. Recursos GGGAF: N3o ha item a deliberar.

3.4.12. Recursos GGPES: Nio ha item a deliberar.

3.5 — Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO
3.5.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.
3.5.2. Recursos GECOS:

3.5.2.1
Retirado e pauta

3.5.2.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente;: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
CNPJ: 61.082.426/0002-07
Processo: 25351.111758/2012-81
Expediente: 2161102/17-5
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 71/2017 -
CRCOS/GECOS/ Diare.

3.5.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar.
3.5.4. Recursos GGTPS:

3541
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: NEDORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A
CNPJ: 08.365.527/0001-21
Processo:; 25351.799597/2010-05
Expediente: 2122758/17-6
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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 380/2017 -
CRTPS/Diare.

2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: CMS Produtos Hospitalares Ltda.

CNPJ: 03.201.3900001-28

Processo: 25351.020245/2014-76

Expediente: 0520050/15-4

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 295/2017 —
CRTPS/Diare.

3.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Latinofarma Indlstrias Farmacéuticas Ltda.
CNPJ: 60.084.456/0001-09

Processo: 25351.557349/2009-31

Expediente: 0498313/15-1

CRTPS
Reuni@o anteriof: ROP 029/2017: item retirado de pauta pelo relator. Registre-se que o

requerimento de sustentacdo oral e sigilo ndo foi apreciado. ROP 030/2017: ltem retirado de
pauta pelo relator.
- Retirado de pauta a pedido do relator.

3.5.4.4.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Latinofarma Industrias Farmacéuticas Ltda.

CNPJ: 60.084.456/0001-09

Processo: 25351.557361/2009-52

Expediente: 0498392/15-1

CRTPS

Reunidio anteriof: ROP 029/2017: item retirado de pauta pelo relator. Registre-se que o
requerimento de sustentacdo oral e sigilo niio foi apreciado. ROP 030/2017: Item retirado de
pauta pelo relator.

- Retirado de pauta a pedido do relator.

3.5.4.5

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: LIMA DO BRASIL LTDA
CNPJ: 03.117.039/0001-81

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - Diretorta Colegiada - Secretaria Exécutiva da Diret;ria Colegiada
Ata - Reunido Ordinaria Piablica — ROP 032/2017 de 12.12.2017 Pagina 29 de 36

Ata-11




® ! Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e Diretoria Colegiada
ANVISA

Processo: 25351.023770/2016-67

Expediente: 2089699/16-9

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do do relator que acata o Parecer n2 363/2017 - CRTPS/Diare.

3.5.4.6.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo:25351.037935/2016-33
Expediente: 2081010/16-5
CRTPS
t Reuniéo anteriori ROP 30/2017 - Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptiddo para as pegas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n?
36/2017/Diges/Anvisa.

3.5.4.7.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Process0:25351.037937/2016-91
Expediente: 2081016/16-4
CRTPS
t Reuniéo anterior] ROP 30/2017 - Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptiddo para as pegas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n?
36/2017/Diges/Anvisa.

3.5.4.8.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Process0:25351.022691/2016-18
Expediente: 2081059/16-8
CRTPS
+ Reunido anteriori ROP 30/2017 - Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptiddo para as pecas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n®
36/2017/Diges/Anvisa.
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3.5.4.9.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo:25351.037965/2016-99
Expediente: 2081082/16-2
CRTPS
¢ Reunido anterior] ROP 30/2017 - Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptiddo para as pecas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n®
36/2017/Diges/Anvisa.

3.5.4.10.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Process0:25351.037978/2016-98
Expediente: 2089703/16-1
CRTPS
t Reuniao anterior) ROP 30/2017 - Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptiddo para as pecas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n®
36/2017/Diges/Anvisa.

3.54.11.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Process0:25351.022710/2016-59
Expediente: 2089706/16-5
CRTPS
+ Reunido anterior: ROP 30/2017- Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptiddo para as pecas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n2
36/2017/Diges/Anvisa.

3.5.4.12.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
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CNPJ:03.117.039/0001-81

Processo:25351.023732/2016-48

Expediente: 2089711/16-1

CRTPS

¢ Reunido anterior:\ROP 30/2017 - Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptidao para as pegas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n®
36/2017/Diges/Anvisa.

3.5.4.13.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ: 03.117.039/0001-81
Processo: 25351,994121/2016-11
Expediente: 2089715/16-4
CRTPS
t Reunido anteriorl ROP 30/2017 - Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptiddo para as pegas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n®
36/2017/Diges/Anvisa.

3.5.4.14.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo:25351.022695/2016-24
Expediente: 2089735/16-9
CRTPS
+ Reunifio anterior] ROP 30/2017 -: Vistas concedidas ac Diretor Jarbas Barbosa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptiddo para as pecas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n®
36/2017/Diges/Anvisa.

3.5.4.15.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo:25351.037959/2016-83
Expediente: 2089750/16-2
CRTPS
t Reunido anteriord ROP 30/2017 - Vistos concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptiddo para as pecgas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n®
36/2017/Diges/Anvisa.

3.5.4.16.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosg
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Processo: 25351.023710/2016-56
Expediente: 2089754/16-5
CRTPS
t Reuni@o anteriord ROP 30/2017 - Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptiddo para as pegas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n®
36/2017/Diges/Anvisa.

3.5.4.17.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa
Recorrente: Lima do Brasil Ltda.
CNPJ:03.117.039/0001-81
Process0:25351.051295/2016-69
Expediente: 2090074/16-1
CRTPS
& Reuniao anteriori ROP 30/2017 - Vistas concedidas ao Diretor Jarbas Barbosa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso pela
inaptidao para as pecas recursais apresentadas, nos termos do voto de vistas n®
36/2017/Diges/Anvisa.

3.5.5. Recursos GGFIS:

3.5.5.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: FARMACIA NOSSA FARMA LTDA - ME
CNPJ: 10.590.810/0001-07
Processo: 25351.635193/2013-98
Expediente: 1849139/17-1
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 382/2017 -
Coare/Dimon.
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3.5.6. Recursos GGINP-GEAFE: Nio ha item a deliberar.

3.5.7. Recursos GGMED:

35.7.1
Retirado de pauta

3.5.7.2
Retirado de pauta

3.5.7.3
Retirado de pauta

3.5.7.4
Retirado de pauta

3.5.7.5
Retirado de pauta

3.5.7.6
Retirado de pauta

3.5.7.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Blau Farmacéutica S. A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.367708/2005-10
Expediente: 1538485/17-3
Corec
Reuniio anterio: ROP 029/2017 (item 3.5.7.6): Item retirado de pauta pelo relator.
Pedido de sustentacdo oral e sigilo deferidos na ROP 032/2017.
- A requerente teve seu pedido de retirada de pauta acatado por unanimidade. Fica
mantido para a préxima ROP.

3.5.7.8.
Relatoria anterior: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho
Retorno de vistas do Diretor Fernando Mendes
Recorrente: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 19.570.720/0001-10
Processo: 25351.001657/2011-13
Expediente: 0815347/13-7
Corec
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Reunido antetior: IROP 005/2017 (item 3.3.7.2) - Requerimento de sustentacdo oral deferido
pela Diretoria Colegiada. SustentacBo oral realizada pela Sra. Larissa de Melo Campos Sousa
Pereira. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto do relator — Voto 019/2017 ~
Dimon, e concedeu vistas do processo ao Diretor Fernando Mendes Garcia Neto (Diare).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando o voto do relator — Relatério e vote n®
096/2017/Diare/Anvisa.

3.5.8. Recursos GGPAF:

3.5.8.

obs:

1

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: ADMINISTRAGCAQ DOS PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA (APPA)
CNPJ: 79.621.439/0001-91

Processo: 25743.194250/2009-31(251399094)

Expediente: 1357573/16-2

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,

acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 254/2017 - Corif/Dimon.
RedRcae Reti Heapp MO Rop 002 [ 2018 Je 80.01. 2018

3.5.8.2

3.5.9. Recu

3.5.10. Rec

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: BAYER S/A

CNPJ: 14.372.981/0001-02

Processo: 25759.521558/2007-77

Expediente: 470205/11-1

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR provimento ao
recurso, determinando o arquivamento do processo por insubsisténcia do auto de
infracdo sanitéria, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o parecer
239/2017 - Corif/Dimon

rsos GGTAB: Nao ha item a deliberar.

ursos GGTOX: Nio ha item a deliberar.

3.5.11. Recursos GGGAF: Nio hi itern a deliberar.

3.5.12, Recursos GGPES: N3o hd item a deliberar.

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
Ata - Reunido Ordindria Publica — ROP 032/2017 de 12.12.2017 Pagina 35 de 36

Ata-11



’ .4 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Diretoria Colegiada
ANVISA

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
- Ndo ha item a deliberar.

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

As doze horas e trinta minutos a reunido foi suspensa e retomada as quatorze horas e quarenta
e cinco minutos. As vinte horas foi encerrada a sessdo piblica da Reunido e as vinte horas e sete
minutos foi iniciada a sessdo reservada para julgamento do item com requerimento de sigilo
aprovado. Nada mais havendo a discutir, vinte horas e dezesseis minutos foi dada por encerrada
a reuniao.

Jarbas Barbosa da Silva Junior
Diretpr Presidente
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