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ROP 011/2018

ATA DE REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa da Silva
lunior, o Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor William Dib, o Diretor Fernando Mendes
Garcia Neto e a Diretora Alessandra Bastos Soares, contando ainda com a presenca do
Procurador-Chefe Wolney da Cunha Soares Junior e do Ouvidor Substituto André Oliveira
Magela, reuniu-se ordinariamente no dia quinze de maio de dois mil e dezoito, com inicio
as dez horas e trinta e sete minutos, na Sala de Reunifes da Diretoria Colegiada, instalada
na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a seguir:

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a.Inscrigbes para Sustentagdo Oral

- Foram registradas inscricbes para sustentagdo oral, para os itens 3.1.7.3. e 3.3.7.1. As
demais inscricdes ndo foram conhecidas por intempestividade.

b. Requerimentos de apreciagdo em sigilo

- Foi DEFERIDO o requerimento de apreciacio em sigilo para o item 3.1.7.3 e 3.3.7.1. Foi
INDEFERIDO os requerimento de aprecia¢do em sigilo para o item 3.1.7.1, em razao de
intempestividade.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

11

O Diretor Jarbas Barbosa informou a Diretoria Colegiada sobre o seu pedido de
exclusdo dos sorteios de relatoria de matérias de regulagdo e recursos, nos termos do
§ 10 do Art. 14 do Anexo | da RDC 61, de 03 de fevereiro de 2016. Assim sendo, ficam
estabelecidas as seguintes datas como limites para sua participagdo em sorteios de
relatorias: 14 de maio de 2018, para o caso de sorteio de recursos; 15 de maio de 2018,
para o caso de de assuntos regulatérios; 18 de maio de 2018, para outros casos
eventuais, em razdo de necessidade ou urgéncia.
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Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:
2.1. Proposta de Iniciativa: Ndo houve item deliberado.
2.2. Proposta de Consulta Publica:

2.2.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.458884/2013-19
Processo SEI: 25351.911320/2018-75
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugio que dispde sobre
a inclusdo da cultura do milheto, com LMR de 0,1 mg/kg e IS de 30 dias,
modalidade de emprego (aplicagdo) Foliar, na monografia do ingrediente ativo
T30 ~ TIODICARBE, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotéxicos, 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 Publica, com o
prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto de Processo
de Regulamentag¢do n? Voto 090/2018-Diare/Anvisa.

2.2.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.912773/2018-19
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugio para o ingrediente ativo
B40 - BEAUVERIA BASSIANA, contido na relagdo de monografias dos ingredientes
ativos de agrotdxicos, domissanitarios e preservantes de madeiras, publicada por
meio da Resolugdo - RE N2 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro
de 2003.
Area: GHCOS/COSAN
- 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 n2 Voto 090/2018-Diare/Anvisa.

2.2.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.912783/2018-54
Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo
P34 - PIRIPROXIFEM, 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: GHCOS/COSAN

- 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 n2 Voto 090/2018-Diare/Anvisa.
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Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.912605/2018-23

Proposta de Consulta Piblica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo
T48 — TIAMETOXAM, contido na relagdo de monografias dos ingredientes ativos
de agrotéxicos, 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: GHCOS/COSAN

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Puablica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto
de Processo de Regulamentagio n2 Voto 090/2018-Diare/Anvisa.

2.3. Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC): Nao houve item deliberado.
2.4 Outros Assuntos de Regulagéo:

24.1
Relator: Renato Alencar Porto
Processo SE|: 25351.329429/2016-38
Monitoramento da Agenda Regulatéria 2017/2020
Area: GGREG
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pela
Servidora Telma Caldeira, Gerente de Processos Regulatérios (GPROR/GGREG) e
discutiu o assunto.

24.2
Relator: Renato Alencar Porto
Retorno de Vistas do Diretor William Dib
Processo SEI: 25351.909449/2018-13
Proposta de Portaria que dispoe sobre as diretrizes e os procedimentos gerais para
Melhoria da Qualidade Regulatéria no dmbito da Anvisa.
Area: GGREG
RROIG03/2018: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo
realizada pela Servidora Gabrielle Troncoso, Gerente-Geral de Regulamentagdo e
Boas Prdticas Regulatérias (GGREG) e discutiu o assunto.
8 BOPT 00&3’201&: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo
realizada pela Servidora Gabrielle Troncoso, Gerente-Geral de Regulamentagéo e
Boas Praticas Regulatdrias (GGREG), e concedeu vistas do processo ao Diretor
William Dib.
F ROP 010/2018: mantido em pauta.
- Mantido em pauta.

2.5 PetigcOes e Solicitagoes a Diretoria Colegiada: Ndo houve item deliberado.
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lil. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR B R T S T e ST

3.1.1. Recursos GGALI: Ndo houve item deliberado.

3.1.2. Recursos CCOSM/GHCOS: Nio houve item deliberado.
3.1.3. Recursos COSAN/GHCOS: N3o houve item deliberado.
3.1.4. Recursos GGTPS: Nao houve item deliberado.

3.1.5. Recursos GGFIS:

3.1.5.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva junior
Recorrente: Cimed Inddstria de Medicamentos Ltda
CNPJ: 02.814.497/0001-07
Processo: 25351.003437/2010-91
Expediente: 0573457/14-6
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, notadamente, minorando-se o valor da multa,
mantendo-se, contudo, a proibi¢do da propaganda irregular, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 040/2018 — Corif/Dimon.

3.1.5.2
Relator: jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Prati, Donaduzzi & Cia Ltda
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.461520/2011-05
Expediente: 0890142/14-2
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se irretocavel a decisdo recorrida, a qual
impds penalidade de muita, dobrada em razio da reincidéncia, acompanhando
a posi¢do da relatoria que acata o parecer 059/2018 ~ Corif/Dimon.
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3.1.5.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: AAMED Comércio de Equipamentos Ltda.
CNPJ: 10.238.563/0001-76
Process0:25351.422658/2016-65
Expediente: 1734134/17-5
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 115/2018 — Coare/Dimon.

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

3.1.7.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.177317/2012-91
Expediente: 0842865/15-4
Corec
- Requerimento de apreciagdo em sigilo indeferido.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 088/2018 — Corec/GGMED.

3.1.7.2
Relator: Jarbas Barbosa da Siiva Junior
Recorrente: Medley Farmacéutica Ltda
CNPJ: 10.588.595/0007-97
Processo: 25351.697852/2014-95
Expediente: 2326835/17-2
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 109/2018
— Corec/GGMED.

3.1.7.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Novartis Biociencias S.A.
CNPJ: 56.994.502/0001-30
Processo: 25000.012451/87
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Expediente: 2179249/17-6

Corec

£ ROP 010/2018 (3.1.7.4): Recurso apreciado em sessdo reservada conforme requerimento
de sigilo aprovado. Sustentacdo oral realizada pelas Sras. Ana Izzo Escobar e Raquel A. C.
Moretti Baudon. item mantido em pauta pelo relator.

- Recurso apreciado em sessdo reservada conforme requerimento de sigilo
aprovado. Acompanharam o julgamento a Sra. Lilian Amilcar Gonzalo e Sra.
Raquei A. C. Moretti Baudon.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso, retornando o tema para andlise da Gepre, nos termos do voto do
relator — Voto n2 029/2018/Diges.

3.1.8. Recursos GGPAF: N3o houve item deliberado.
3.1.9. Recursos GGTAB: Ndo houve item deliberado.
3.1.10. Recursos GGTOX:

3.1.10.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Allierbrasil Agronomia Ltda
CNPJ: 02.850.049/0001-69
Processo: 25351.148212/2014-01
Expediente: 0204485/18-4
Coart
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por Exaurimento da Esfera Administrativa, acompanhando a posigio da relatoria
que acata o parecer 004/2018 — Coart/GGTOX.

3.1.10.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Allierbrasil Agronomia Ltda
CNPJ: 02.850.049/0001-6%
Processo: 25351.664975/2013-81
Expediente: 0204493/18-5
Coart
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por Exaurimento da Esfera Administrativa, acompanhando a posi¢cdo da relatoria
que acata o parecer 003/2018 - Coart/GGTOX.

3.1.11. Recursos GGGAF: Nio houve item deliberado.

3.1.12. Recursos GGPES: N&o houve item deliberado.
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3.2 - Diretor: RENATO ALENCAR PORTO

3.2.1. Recursos GGALI: N3o houve item deliberado.

3.2.2. Recursos CCOSM/GHCOS: Ndo houve item deliberado.
3.2.3. Recursos COSAN/GHCOS: N&do houve item deliberado.
3.2.4. Recursos GGTPS:

3.241
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Jodomed Comércio de Materiais Cirtrgicos Ltda
CNPJ: 78.742.491/0001-33
Processo: 25351.463872/2017-82
Expediente: 0288139/18-0
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 086/2018 — CRTPS/Diare.

3.2.4.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Supermedy Importagdo e Exportagdo Eirelli - EPP
CNPJ: 08.308.147/0001-55
Processo: 25351.053644/2018-89
Expediente: 0199507/18-3
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 078/2018 ~ CRTPS/Diare.

3.2.5. Recursos GGFIS:

3.25.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: RBR Importa¢3o e Exportagao Eireli
CNPJ: 22.116.147/0002-65
Processo: 25351.735512/2017-98
Expediente: 0254790/18-2
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao. recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 120/2018 — Coare/Dimon.
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3.2.6. Recursos GGINP-GEAFE: Nio houve item deliberado.
3.2.7. Recursos GGMED:

3.2.7.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Sanval Comércio e Indiistria Ltda.
CNPJ: 61.068.755/0001-12
Processo: 25000.016087/88
Expediente: 0062932/18-4
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 094/2018 — Corec/GGMED.

3.2.8. Recursos GGPAF:

3.2.8.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Euroart Comercio de Produtos de Beleza Ltda.
CNPJ: 03.448.548/0001-97
Processo: 25748.673059/2017-65
Expediente: 0171132/18-6
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 110/2018 - Coare/Dimon.

3.2.8.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Euroart Comercio de Produtos de Beleza Ltda.
CNPJ: 03.448.548/0001-97
Processo: 25748.673060/2017-90
Expediente: 0174581/18-6
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 109/2018 — Coare/Dimon.
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Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Euroart Comercio de Produtos de Beleza Ltda.
CNPJ: 03.448.548/0001-97
Processo: 25748.673062/2017-89
Expediente: 0171136/18-9
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 108/2018 ~ Coare/Dimon.

3.2.8.4
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: TAM linhas Aéreas S/A
CNPJ: 02.012.862/0001-60
Processo: 25761.005023/2007-12
Expediente: 746060/11-1
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo- se irretocivel a penalidade imposta na
decisdo recorrida, dobrada em face da comprovada reincidéncia,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 062/2018 -
Corif/Dimon.

3.2.9. Recursos GGTAB: Ndo houve item deliberado.
3.2.10. Recursos GGTOX: Ndo houve item deliberado.

3.2.11. Recursos GGGAF: Nio houve item deliberado.

3.2.12. Recursos GGPES: Nio houve item deliberado.
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3.3 - Diretor: WILLIAM DIB P ) Y T Y
3.3.1. Recursos GGALI:

3.3.1.1
Relator: William Dib
Recorrente: Nutrigold do Brasil Suplementos Alimenticios Ltda EPP
CNPJ: 06.609.348/0001-66
Processo: 25351.025798/2017-86
Expediente: 0078169/18-0
Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigio da relatoria que acata o
parecer 06/2018 — Corea/GGALI.

3.3.1.2
Relator: William Dib
Recorrente:Nutrigold do Brasil Suplementos Alimenticios Ltda EPP
CNP}:06.609.348/0001-66
Processo: 25351.025725/2017-76
Expediente: 0078194/18-1
Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer 07/2018 — Corea/GGALI.

3.3.2. Recursos CCOSM/GHCOS: Nac houve item deliberado.
3.3.3. Recursos COSAN/GHCOS:

3.33.1
Relator: William Dib
Recorrente: Protelim Industria Quimica de Prod. de Higiene e Limpeza Ltda - ME
CNPJ:01.178.126/0001-13
Processo: 25351.468498.2017-10
Expediente: 226797017-7
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 002/1018 - Corec/Cosan/CHCOS.
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3.3.4. Recursos GGTPS:

3.3.4.1
Relator: William Dib
Recorrente: Casex Ind. de Plast Prods Medicos Hospitalares Ltda
CNPJ:78.746.773/0001-09
Processo: 25351.458366/2006-19
Expediente: 0137880/18-5
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 054/2018 — CRTPS/Diare.

3.34.2
Relator: William Dib
Recorrente: Bhio Supply Indiistria e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda
CNPJ: 73.297.509/0001-11
Processo: 25351.093789/2018-12
Expediente: 0217706/18-4
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatorfa que acata o
parecer 067/2018 - CRTPS/Diare.

3.3.4.3
Relator: William Dib
Recorrente: Ethnos Inddstria e Comércio de Produtos Ortopédicos Ltda - EPP
CNPJ: 08.198.611/0001-06
Processo: 25351.045438/2018-03
Expediente: 0240981/18-0
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 072/2018 — CRTPS/Diare.
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3.3.5. Recursos GGFIS;

3.3.5.1
Relator: William Dib
Recorrente: M J P Matos e Cia Ltda (Farmageneric)
CNPJ: 07.474.658/0001-84
Processo: 25351.637463/2009-18
Expediente: 0694074/14-9
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se inalterada a penalidade de muita
inicialmente aplicada ,acompanhando a posic3o da relatoria que acata o parecer
042/2018 — Corif/Dimon.

3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o houve item deliberado.
3.3.7. Recursos GGMED:

33.71
Relator: William Dib
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia Ltda
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.498066/2012-52
Expediente: 2168709/17-9
Corec
- Registre-se que o Diretor Renato Porto ndo se encontrava presente no momento
da deliberagdo deste item. Recurso apreciado em sessdo reservada, conforme
requerimento de sigilo aprovado. Sustentagdo oral realizada pela Sra. Laura
Gomes Castanheira. Acompanhou o julgamento a Sra. Roberta Antoniassi.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 083/2018 — Corec/GGMED.

3.3.7.2
Relator: William Dib
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.171181/2016-74
Expediente: 2229950/17-5
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTRINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢do do
relator.
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3.4 - Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.4.1. Recursos GGALI: Ndo houve item deliberado.

3.4.2. Recursos CCOSM/GHCOS: N3o houve item deliberado.
3.4.3. Recursos COSAN/GHCOS: Ndo houve item deliberado.
3.4.4. Recursos GGTPS:

3441
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda -ME
CNPJ: 04.967.408/0001-98
Processo: 25351.546167/2017-04
Expediente: 0109769/18-5
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 046/2018 — CRTPS/Diare.

3.4.4.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratérios B. Braun S/A
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Processo: 25351.031551/2017-09
Expediente: 0258699/18-1
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 077/2018 — CRTPS/Diare.

3.44.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratérios B. Braun S/A
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Processo: 25351.599346/2016-09
Expediente: 0258717/18-3
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 077/2018 — CRTPS/Diare.
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3.4.4.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Electric Ink Indistria Comércio Importagio e Exportag3o Ltda EPP
CNPJ: 08.244.232/0001-05
Processo: 25351.363168/2014-92
Expediente: 1293969/16-2
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por Perda do Objeto, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer 467/2017 — CRTPS/Diare.

3.4.5. Recursos GGFIS:

3.4.5.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Jade Transportes Eireli
CNPJ: 53.611.141/0008-83
Processo: 25351016981201895
Expediente: 0275325/18-1
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 119/2018 — Coare/Dimon.

3.4.5.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: M. G. Ribeiro Silva
CNPJ: 04.912.717/0001-60
Processo: 25351.618617/2009-71
Expediente: 1053133/14-5
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se inalterada a penalidade de multa
inicialmente aplicada, acompanhando a posigio da relatoria que acata o parecer
017/2018 - Corif/Dimon.

3.4.5.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: 5 S Transportes e Logistica Farmaceutica Ltda EPP
CNPJ: 09.461.008/0002-00
Processo: 25351.559753/2017-24
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Expediente: 2242475/17-0

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso, fazendo retornar a Area Técnica para reforma da decisdo, nos termos
do voto do relator — Relatério e Voto 020/2018 — Diare/Anvisa.

3454
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Transportadora Binacional Ltda
CNPJ: 77.945.368/0001-57
Processo: 25351.503409/2017-81v
Expediente: 2260945/17-8
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 018/2018 — Coare/Dimon,

3.45.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Prati, Donaduzzi & Cia Ltda
CNPJ:73.856.593/0017-23
Processo: 25351.343484/2017-58
Expediente: 2306361/17-1
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 067/2018 - Coare/Dimon.

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

3.4.7.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratério Teuto Brasileiro S/A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25351.004616/00-00
Expediente: 2233388/17-6
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 018/2018 — Corec/GGMED.
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3.4.7.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia Ltda.
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.384415/2012-07
Expediente: 2253314/17-1
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
parecer 104/2018 — Corec/GGMED.

3.4.8. Recursos GGPAF:

3.48.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Tam Linhas Aéreas S/A
CNPJ:02.012.862/0024-56
Processo: 25752.687655/2010-74
Expediente: 1490872/16-7
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
em razdo de manifesta intempestividade, mantendo-se inalterada a penalidade
de multa inicialmente aplicada, dobrada em razéio da comprovada reincidéncia,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 048/2018 -
Corif/Dimon.

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

3.4.12. Recursos GGPES: Ndo houve item deliberado.

3.5 - Diretora: ALESSANDRA BASTOS SOARES
3.5.1. Recursos GGALI: N3o houve item deliberado.
3.5.2. Recursos CCOSM/GHCOS: N3o houve item deliberado.

3.5.3. Recursos COSAN/GHCOS:
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3.5.3.1
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Fabrica de Sabdes Guarulhense Ltda
CNPJ::28.930.295/0001-14
Processo; 25351.733246/2011-71
Expediente: 2014587/17-0
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por ndo cabimento, em cumprimento a decisdo judicial, acompanhando a
posi¢io da relatoria que acata o parecer 012/2018 - Corec/COSAN/GHCOS.

3.5.4. Recursos GGTPS:

3.54.1
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Gastro Comércio e Representa¢des Comerciais de Equip. Medico
Hospitalares Ltda
CNPJ: 82.431.784/0001-77
Processo: 25351.371311/2016-41
Expediente: 0254793/18-7
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 080/2018 - CRTPS/Diare.

3.5.4.2

Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: MB Industria e Comércio de Produtos para Satide Ltda
CNPJ: 07.519.095/0001-01
Processo: 25
351.226709/2017-18
Expediente: 0267126/18-3
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 082/2018 — CRTPS/Diare.

3.5.5. Recursos GGFIS:

3.5.5.1
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Douglas Felipe Alves da Cruz - ME
CNPJ: 25.053.767/0001-00
Processo: 25351.639207/2017-76
Expediente: 0047660/18-9
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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 104/2018 — Coare/Dimon.

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

3.5.8.1
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Ecomed Comércio de Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 29.992.682/0001-48
Processo: 25752.218988/2012-00
Expediente: 2343068/16-8
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
em razdo de manifesta intempestividade, mantendo-se inalterada a penalidade
de multa inicialmente aplicada, dobrada em razio da comprovada reincidéncia,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 050/2018 -
Corif/Dimon.

3.5.8.2
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A
CNPJ: 33.009.945/0023-39
Processo: 25752.000152/2003-91
Expediente: 344529/11-1
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso, concluindo pela reforma da decisdo ora recorrida para que seja
declarada a INSUBSISTENCIA do auto de infragdo sanitéria e, por conseguinte,
determinado o arquivamento do feito, acompanhando a posicio da relatoria
que acata o Parecer 046/2018 ~ Corif/Dimon.
3.5.8.3
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Torre Empreendimentos Rural e Construgiio LTDA.
CNPJ: 34.405.597/0002-57
Processo: 25765.476938/2008-41
Expediente: 625812/08-3
Corif
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se inalterada a penalidade de multa
inicialmente aplicada, dobrada em razdo da reincidéncia, acompanhando a
posi¢do da relatoria que acata o parecer 055/2018 — Corif/Dimon.

3.5.84
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: JR Higienizacdo Ltda
CNPJ: 16.627.705/0001-73
Processo: 25761.383917/2011-92
Expediente: 0384331/15-9
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo irretocavel a penalidade de multa aplicadana
decisdo recorrida, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer
045/2018 — Corif/Dimon.

3.5.9 Recursos GGTAB: Nao houve item deliberado.

3.5.10. Recursos GGTOX: Ndo houve item deliberado.
3.5.11. Recursos GGGAF: Nao houve item deliberado
3.5.12. Recursos GGPES: Nac houve item deliberado.

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

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

As doze horas foi encerrada a sessdo ptiblica da reuniio, e as doze horas e oito minutos foi
iniciada a sessdo reservada para julgamento dos itens com requerimento de sigilo aprovado.
Nada mais havendo a discutir, as doze horas e quarenta e dois minutos foi dada por
encerrada a reunido.

Jarhas\Barbosa da Silva Janior
iretor Presidente
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