L ANVISA

| Agéncla Nacional de Vigilincla Sanitdria

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 018/2018

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto Fernando
Mendes Garcia Neto, o Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor William Dib e a Diretora
Alessandra Bastos Soares, e contando ainda com a presenca da SubProcuradora-Chefe
Virginia Oliveira e do Ouvidor Substituto André Oliveira Magela, reuniu-se ordinariamente
no dia quatorze de agosto de dois mil e dezoito, com inicio as dez horas e trinta e cinco
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

1. Inscrigcoes para Manifestacao Oral
- Foi registrada a inscrigdo para manifestagao oral para o item 2.4.1.

2. Inscricdes para Sustentacdo Oral em Julgamento de recursos

- Foram registradas as inscrigdes para sustentagdo oral para os itens: 3.1.5.12, 3.1.7.2, 3.1.7.3,
3.1.7.4,3.3.2.2,3.3.7.2,3.3.7.6, 3.4.7.7. Por solicitacdo do Diretor William Dib, os itens 3.3.10.1,
3.3.10.2 e 3.3.10.4 tiveram validada a inscricdo para sustentagédo oral, conforme solicitagao
realizada pela requerente para a ROP 017/2018, ocorrida em 17/07/2018, ocasido em que 0s
recursos foram retirados de pauta pelo relator. Foi acatada a desisténcia da inscrigdo para
sustentagdo oral e do requerimento de julgamento em sigilo para o item 3.1.7.1.

3. Requerimentos de apreciagado em sigilo

- Foram deferidos os requerimentos de apreciacdo em sigilo para os itens: 3.3.7.2 € 3.4.7.7. Os
requerimentos de apreciagdo em sigilo para os itens 3.1.5.12, 3.3.2.2,34.7.2,34.73 ¢ 34.75
foram indeferidos pela Diretoria Colegiada.

4. Pedido de retirada de pauta e/ou sigilo
- Foram indeferidos o pedido de pauta e o requerimento de sigilo para o item 3.2.8.48.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: N&o houve item deliberado.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:
2.1. Proposta de Iniciativa:

21.1.

Relator: Renato Alencar Porto

Processo SEI: 25351.900872/2018-58

Iniciativa regulatéria para revogagado da RDC n® 59, de 6 de dezembro de 2012, que dispde
sobre os critérios para importacdo no Brasil de matérias-primas e produtos alimenticios
acabados, semi-elaborados ou a granel, originarios ou provenientes da prefeitura de Fukushima,
no Japao, destinados ao consumo humano.

Area: GGPAF/DIMON

- ltem deliberado em conjunto com o item 2.3.4 desta Ata.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Proposta de Iniciativa para
Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) que disp6e sobre a revogagao da RDC 59/2012,
nos termos do voto do relator — Voto n? 050/2018/SEI/Direg/Anvisa.

Regime de Tramitacédo: Especial

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

2.2. Proposta de Consulta Publica: Nao houve item deliberado.
2.3. Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC):

231

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.301200/2017-56

Proposta de RDC que dispde sobre os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em leite em p6.

Area: GGALI/Diare

- Agenda Regulatdria: Tema 4.4-Requisitos sanitarios para aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC, nos termos do voto
do relator — Voto n? 116/2018-SEI/DSNVS/Anvisa.

23.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.915105/2018-43

Proposta de RDC que dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS



n? 344, de 12 de maio de 1998, para inclusdo das substancias Ocfentanil, Acriloilfentanil, 4-
fluoroisobutirfentanil, Tetrahidrofuranilfentanil, AB-CHMINACA, AB-PINACA, 5F-PB-22, 5F-ADB
e Vilazodona.

Area: GPCON/GGMON

- ltem deliberado em conjunto com o item 2.3.3 desta Ata.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR uma Unica RDC para os itens
23.2 e 2.3.3 desta Ata, nos termos dos votos do relator — Voto n2 115/2018 -
SEI/DSNVS/Anvisa e Voto n2 117/2018 -SEI/DSNVS/Anvisa.

233

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.922634/2018-01

Proposta de RDC que dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS
n? 344, de 12 de maio de 1998., para inclusdo da substancia 4-HO-MIPT 3-{2-[metil(propan-2-
il)amino]etil}-1H-indol-4-ol.

Area: GPCON/GGMON

- ltem deliberado em conjunto com o item 2.3.2 desta Ata.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR uma unica RDC para os itens
232 e 2.3.3 desta Ata, nos termos dos votos do relator — Voto n2 115/2018 -
SEI/DSNVS/Anvisa e Voto n? 117/2018 -SEI/DSNVS/Anvisa.

234

Relator: Renato Alencar Porto

Processo SEI: 25351.900872/2018-58

Proposta de RDC que revoga a RDC n® 59, de 6 de dezembro de 2012, que dispde sobre os
critérios para importacdo no Brasil de matérias-primas e produtos alimenticios acabados, semi-
elaborados ou a granel, originarios ou provenientes da prefeitura de Fukushima, no Japéao,
destinados ao consumo humano.

Area: GGPAF/DIMON

- ltem deliberado em conjunto com o item 2.1.1 desta Ata.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC, nos termos do voto
do relator — Voto n2 050/2018/SEl/Direg/Anvisa.

2.4 Outros Assuntos de Regulacéo:

2441

Relator: Renato Alencar Porto

Processo SEI: 25351.329429/2016-38

Redistribuigdo de processos de regulamentagdo sob a relatoria do Diretor Jarbas Barbosa da
Silva Junior.

Area: GGREG/DIREG

- Manifestagao oral realizada pelo Sr. Igor Britto, representante do Instituto Brasileiro de Defesa
do Consumidor — ldec

- A Diretoria Colegiada, tomou conhecimento do relatério e Voto n®
51/2018/SEl/Direg/Anvisa, apresentado pelo Diretor Renato Alencar Porto e decidiu, por
unanimidade:

1. APROVAR a redistribuicido dos temas do ex-Diretor Jarbas Barbosa da Silva
Junior, que estiverem em estagio avancado no processo regulatério — com Consulta
Publica realizada ou relatorio preliminar de Avaliacdao de Impacto Regulatério (AIR)
apreciado pela Dicol, e do Tema 3.10 da atual Agenda Regulatéria, de acordo com a
proposta apresentada pelo Diretor Fernando Mendes nesta Reunido, conforme
Tabela A constante no Anexo | desta Ata, para a Diretora Alessandra Bastos Soares,
a qual atualmente consta com numero substancialmente inferior de processos sob
sua relatoria em relacédo as demais diretorias, observado o disposto no Regimento
Interno da Anvisa, que prevé a distribuicao equanime dos temas entre os Diretores;

2. APROVAR a redistribuicao entre os Diretores William Dib, Renato Alencar Porto e
Alessandra Bastos Soares, por meio de sorteio realizado nesta Reuniao, dos dois
temas de atualizacéo periédica, conforme Tabela B constante no Anexo Il desta Ata,
observada a orientacao da distribuicdo equanime de temas entre os diretores;

3. Determinar que os demais processos regulatorios que estavam sob relatoria do ex-
Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior, conforme Tabela C constante no Anexo Il
desta Ata, sigam seu curso sob a supervisdao do Gerente-Geral ou equivalente, até a
concluséo da fase de estudos, quando a matéria sera submetida a Dicol pelo Diretor
supervisor da area, momento em que sera realizado sorteio de relatoria.

4. APROVAR nova metodologia para sorteio de relatoria de matérias regulamentares,
conforme a seguir:

1. O sorteio de relatoria de matérias regulamentares ocorrera apds a conclusao da
fase de estudos;

2. Deve ser realizada a desvinculacdo de relatoria dos processos que se
encontram em estagio inicial de desenvolvimento atualmente distribuidos para
todos os diretores, conforme levantamento a ser apresentado em Reunido
Ordinaria Publica pela Geréncia Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas
Regulatérias (GGREG);

3. Os processos regulatérios devem seguirseu curso sob a supervisdao do
Gerente-Geral ou equivalente, até a conclusao da fase de estudos, quando a
matéria sera submetida a Dicol pelo Diretor supervisor da area, momento em
que sera realizado sorteio de relatoria.

24.2
Relator: Renato Alencar Porto



Retorno de Vistas do Diretor Fernando Mendes

Processo SEI: 25351.909449/2018-13

Proposta de Portaria que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos gerais para Melhoria da
Qualidade Regulatéria no ambito da Anvisa.

Area: GGREG

- ROI 003/2018: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pela
Servidora Gabrielle Troncoso, Gerente-Geral de Regulamentagédo e Boas Praticas Regulatérias
(GGREG) e discutiu o assunto.

- ROP 008/2018: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pela
Servidora Gabrielle Troncoso, Gerente-Geral de Regulamentagéo e Boas Praticas Regulatérias
(GGREG), e concedeu vistas do processo ao Diretor William Dib.

- ROI 004/2018: mantido em pauta.

- ROP 010/2018: mantido em pauta.

- ROP 011/2018: mantido em pauta.

- RExtra 002/2018: mantido em pauta.

- ROP 012/2018: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto apresentado
pelo Diretor William Dib. Vistas concedidas ao Diretor Fernando Mendes.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Voto n? 120/2018/SEI/DSNVS/Anvisa
apresentado pelo Diretor Fernando Mendes, e decidiu, por unanimidade:

1. Determinar o arquivamento o processo n? 25351.598464/2012-15 que trata da revisdao
dos procedimentos relacionados ao processo normativo e as boas praticas
regulatorias;

2. Determinar a realizacdo da consulta interna e o didlogo setorial com agentes
externos, com o prazo de 30 (trinta) dias;

3. Determinar a definicdo de um Plano de Implementacdo a ser submetido a avaliacao
da Diretoria Colegiada quando da aprovacao da minuta final de portaria.

4. Retornar o processo com a Proposta de Portaria a Diretoria de Regulacdo Sanitaria
(Direg), para consolidacdo das contribuicdes e posterior submissdao a Diretoria
Colegiada para aprovacao da minuta final.

2.5 Peticoes e Solicitacoes a Diretoria Colegiada: Nao houve item deliberado.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1 - Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO
3.1.1. Recursos GGALI:

3.1.1.1

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Myralis IndUstria Farmacéutica Ltda

CNPJ: 17.440.261/0001-25

Processo: 25351.367651/2016-55

Expediente: 0472379/18-1

COREA

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posi¢cao da relatoria que acata o parecer 026/2018 - Corea.

3.1.2. Recursos CCOSM/GHCOS:

3.1.21

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Nutriex IndUstria de Nutracéuticos Ltda.

CNPJ: 22.966.065/0001-29

Processo: 25351.588037/2017-54

Expediente: 0359107/18-7

CRCOS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 056/2018 -
CRCOS/DIARE/GECOS.

3.1.2.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Nutriex IndUstria de Nutracéuticos Ltda.

CNPJ: 22.966.065/0001-29

Processo: 25351.588025/2017-20"

Expediente: 0359136/18-1

CRCOS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 058/2018 -
CRCOS/DIARE/GECOS.

3.1.23

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Nutriex IndUstria de Nutracéuticos Ltda.

CNPJ: 22.966.065/0001-29

Processo: 25351.588018/2017-28

Expediente: 0359176/18-0

CRCOS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 057/2018 -
CRCOS/DIARE/GECOS.



3.1.3. Recursos COSAN/GHCOS:

3.1.3.1

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: CLARKE BRASIL PRODUTOS PARA CONTROLE DE MOSQUITO LTDA.

CNPJ: 09.103.790/0001-05

Processo: 25351.484453201209

Expediente: 0078255/17-6

GHCOS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do recurso
por Perda do Objeto, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 096/2017
— Corec/Gesan.

3.1.3.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: WAL-MART BRASIL LTDA

CNPJ: 00.063.960/0001-09

Processo: 25351.489319/2017-70

Expediente: 0453612/18-6

COREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 025/2018 -
Corec/Cosan/GHCOS.

3.1.3.3
Renumerado para 3.1.1.1

3.1.4. Recursos GGTPS:

3.1.4.1
Retirado de pauta.

3.14.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: SAO JUDAS TADEU ACESSORIOS MEDICOS LTDA.

CNPJ: 04.992.795/0001-12

Processo: 25351.172772/2018-21

Expediente: 0345291/18-3

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 105/2018 -
CRTPS/Diare.

3.1.4.3 (Atencao Secol: Nao é necessadrio fazer extrato)

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Sismatec Industria e Comércio de Equipamentos Hospitalares Ltda
CNPJ: 78.380.987/0001-04

Processo: 25351.497820/2009-86

Expediente: 0387487/18-7

CRTPS

- O recurso referente a este item foi apreciado na ROP 017/2018 de 17/07/2018.

3.1.4.4(Atencdo Secol: Ndo é necessdrio fazer extrato)

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Cibramed Produtos Med.Descartaveis Com. Import. e Export. Ltda
CNPJ:07.131.437/0001-03

Processo: 25351.392981/2017-76

Expediente: 0388263/18-2

CRTPS

- O recurso referente a este item foi apreciado na ROP 017/2018 de 17/07/2018.

3.1.4.5(Atencao Secol: Ndo é necessadrio fazer extrato)

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Lima Do Brasil Ltda

CNPJ: 03.117.039/0001-81

Processo: 25351.023763/2016-22

Expediente: 2089731/16-6

CRTPS

- O recurso referente a este item foi apreciado na ROP 017/2018 de 17/07/2018.

3.14.6

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: LAROS INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE
PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA.

CNPJ: 13.747.883/0001-40

Processo: 25351.182396/2018-82

Expediente: 0527008/18-1

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 163/2018 —
CRTPS/Diare.

3.1.5. Recursos GGFIS:



3.1.51

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: VLT Vieira Logistica e Transportes Ltda EPP

CNPJ: 02.374.708/0001-38

Processo: 25351.464027/2017-24

Expediente: 0196444/18-5

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 105/2018 —
Coare/Dimon.

3.1.5.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Drogaria Dalva Eireli-ME

CNPJ: 28.737.276/0001-76

Processo: 25351.009302/2018-21

Expediente: 0215737/18-3

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 218/2018 —
Coare/Dimon.

3.153

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Drogaria JP Denardi Ltda - ME

CNPJ: 12.238.948/0002-40

Processo: 25351.084579/2018-33

Expediente: 0299802/18-5

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 188/2018 —
Coare/Dimon.

3.1.54

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Goris Livraria Ltda - EPP

CNPJ: 21.830.370/0002-07

Processo: 25351.093712/2018-42

Expediente: 0388198/18-9

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 191/2018 —
Coare/Dimon.

3.1.55

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Vanessa Ritter Bender & Cia Ltda - ME

CNPJ: 94.035.052/0001-47

Processo: 25351.598775/2014-67

Expediente: 0299145/18-4

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 241/2018 —
Coare/Dimon.

3.1.5.6

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Renata Lopes de Souza Ferreira ME

CNPJ: 21.515.286/0001-18

Processo: 25351.647017/2017-22

Expediente: 0189740/18-3

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 238/2018 —
Coare/Dimon.

3.1.5.7

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: M. C. Feijo - EPP

CNPJ: 14.959.127/0001-47

Processo: 25351.037543/2018-61

Expediente: 0336059/18-8

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 215/2018 —
Coare/Dimon.

3.1.5.8

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Intratransmar do Nordeste Ltda

CNPJ: 03.792.057/0004-01

Processo: 25351.301029/2017-80

Expediente: 0410556/18-7

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 003/2018 —
Coare/Dimon.



3.1.5.9

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Intratransmar do Nordeste Ltda

CNPJ: 03.792.057/0004-01

Processo: 25351.301029/2017-80

Expediente: 0420091/18-8

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 004/2018 —
Coare/Dimon.

3.1.5.10

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Medley S/A Industria Farmacéutica

CNPJ: 50.929.710/0001-79

Processo: 25351.005000/2010-14

Expediente: 0921327/14-9

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, minorando-se o valor da multa, mantendo-se, contudo, a
proibicao da propaganda irregular, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 105/2018 — Corif/Dimon.

3.1.5.11
Renumerado para 3.1.11.1

3.1.5.12

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Cazi Quimica e Farmacéutica Industria e Comércio Ltda

CNPJ: 44.010.437/0001-81

Processo: 25351.542824/2010-71

Expediente: 0165000/15-9

Corif

- Requerimento de sigilo indeferido pela Diretoria Colegiada. Registre-se que os representantes
da recorrente ndo se encontravam presentes no momento da convocagdo para a sustentagao
oral.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se irretocavel a decisao recorrida, a qual impés penalidade de multa,
dobrada em razdao da reincidéncia, nos termos do voto do relator — Voto n2
118/2018/DSNVS/Anvisa que acata o parecer 145/2018 — Corif/Dimon.

3.1.5.13

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Bonyplus Industria e Comércio, Importagdo e Exportagdo de Cosméticos Ltda
CNPJ: 82.566.340/0001-49

Processo: 25351.528222/2010-11

Expediente: 0952951/14-9

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, minorando-se o valor da multa, mantendo-se, contudo, a
proibicdo da propaganda irregular, acompanhando a posi¢édo da relatoria que acata o
parecer 006/2018 — Corif/Dimon.

3.1.5.14

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Radio e Televisdo Iguagu S/A

CNPJ: 76.600.188/0001-70

Processo: 25351.000958/2010-01

Expediente: 0214755/15-6

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, minorando-se o valor da multa, mantendo-se, contudo, a
proibicdo da propaganda irregular, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 168/2018 — Corif/Dimon.

3.1.5.15

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Radio e Televisao Iguagu S/A

CNPJ: 76.600.188/0001-70

Processo: 25351.000958/2010-01

Expediente: 0277011/15-3

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, minorando-se o valor da multa, mantendo-se, contudo, a
proibicdo da propaganda irregular, acompanhando a posi¢ado da relatoria que acata o
parecer 168/2018 — Corif/Dimon.

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

3.1.71

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Medley Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 10.588.595/0007-97



Processo: 25351.681058/2014-90

Expediente: 0087552/18-0

COREC

- ROP 017/2018: mantido em pauta. Sigilo aprovado na ROP 017/2018.

- Registre-se que a recorrente retirou seu requerimento para sustentagéo oral e julgamento em
sigilo.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 160/2018 —
Corec/GGMED.

3.1.7.2.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Helixor Medicamentos do Brasil Ltda

CNPJ: 19.307.668/0001-04

Processo: 25351.151706/2016-57

Expediente: 2247394/17-7

Corec

- ROP 016/2018: mantido em pauta.

- ROP 017/2018: mantido em pauta.

- Sustentagao oral realizada pelo Sr. Daniel de Aguiar Magano.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator - Voto n2 111/2018 — Recurso-DSNVS/Anvisa.

3.1.7.3.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Helixor Medicamentos do Brasil Ltda.

CNPJ: 19.307.668/0001-04

Processo: 25351.113983/2016-78

Expediente: 2247515/17-0

Corec

- ROP 016/2018: mantido em pauta.

- ROP 017/2018: mantido em pauta.

- Sustentacéao oral realizada pelo Sr. Daniel de Aguiar Magano.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 111/2018 — Recurso-DSNVS/Anvisa.

3.1.7.4.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Helixor Medicamentos do Brasil Ltda

CNPJ: 19.307.668/0001-04

Processo: 25351.892753/2016-01

Expediente: 2247531/17-1

Corec

- ROP 016/2018: mantido em pauta.

- ROP 017/2018: mantido em pauta.

- Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Daniel de Aguiar Magano.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator - Voto n2 111/2018 — Recurso-DSNVS/Anvisa.

3.1.7.5.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Fundagao Ezequiel Dias - Funed

CNPJ: 17.503.475/0001-01

Processo: 25351.036937/2012-31

Expediente: 2138214/17-0

COREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 126/2018 -
Corec/GGMED.

3.1.7.6.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: JP Industria Farmacéutica S/A

CNPJ: 55.972.087/0001-50

Processo: 25351.191189/2002-51

Expediente: 0387433/18-8

COREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 215/2018 -
Corec/GGMED.

3.1.8. Recursos GGPAF:

3.1.8.1

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Deicmar S/A

CNPJ: 58.188.756/0022-10

Processo: 25767.112655/2013-44

Expediente: 0958819/15-1

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, no sentido de declarar a insubsisténcia do auto de infracdo sanitaria e determinar
o arquivamento do processo, considerando a auséncia de risco sanitario e a atipicidade
da conduta, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 132/2018 —
Corif/Dimon.



3.1.8.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Phonak do Brasil-Sistemas Audiol6gicos Ltda

CNPJ:92.792.530/0001-38

Processo: 25759.509507/2009-77

Expediente: 1024275/11-9

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se a penalidade de multa inicialmente imposta, acompanhando a
posicao da relatoria que acata o parecer 112/2018 - Corif/Dimon.

3.1.83

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Hidrosan Saneamento & Meio Ambiente

CNPJ: 22.973.408/0001-82

Processo: 25760.688441/2008-14

Expediente: 808667/11-2

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, para converter a penalidade de multa em adverténcia,
acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 093/2018 - Corif/Dimon.

3.1.84
Renumerado para 3.1.5.12

3.1.85

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: LAS do Brasil Comércio de Produtos Analiticos e Laboratoriais Ltda.

CNPJ: 06.880.842/0001-61

Processo: 25756. 123.916/2018-62

Expediente: 0258724/18-6

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 202/2018 -
Coare/Dimon.

3.1.8.6

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: LAS do Brasil Comércio de Produtos Analiticos e Laboratoriais Ltda.

CNPJ: 06.880.842/0001-61

Processo: 25756. 123.918/2018-51

Expediente: 0258730/18-1

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 201/2018 —
Coare/Dimon.

3.1.8.7

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Fernandes e Fernandes Comércio Atacadista De Produtos Alimenticios Ltda.
CNPJ: 22.690.836/0001-36

Processo: 25351.216049/2018/61

Expediente: 0357832/18-1

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 249/2018 —
Coare/Dimon.

3.1.8.38

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Masterminds Ltda.

CNPJ: 05.381.531/0001-95

Processo: 25751. 240.776/2018-36

Expediente: 0397566/18-5

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 199/2018 —
Coare/Dimon.

3.1.8.9

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Masterminds Ltda

CNPJ: 05.381.531/0001-95

Processo: 25751.227.769/2018-49

Expediente: 0397567/18-3

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 198/2018 -
Coare/Dimon.

3.1.8.10

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Masterminds Ltda.

CNPJ: 05.381.531/0001-95

Processo: 25751.254.568/2018-14
Expediente: 0397568/18-1

COARE



- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 195/2018 -
Coare/Dimon.

3.1.8.11

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Masterminds Ltda.

CNPJ: 05.381.531/0001-95

Processo: 25751.227.771/2018-18

Expediente: 0397569/18-0

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 197/2018 -
Coare/Dimon.

3.1.8.12

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Masterminds Ltda.

CNPJ: 05.381.531/0001-95

Processo: 25751. 267.580/2018-99

Expediente: 0397571/18-1

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdao da relatoria que acata o parecer 200/2018 -
Coare/Dimon.

3.1.8.13

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Masterminds Ltda.

CNPJ: 05.381.531/0001-95

Processo: 25751. 227.766/2018-13

Expediente: 0397572/18-0

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdao da relatoria que acata o parecer 196/2018 -
Coare/Dimon.

3.1.8.14

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Sertrading BR Ltda.

CNPJ: 04.626.426/0002-97

Processo: 25741.166623/2018-39

Expediente: 0367087/18-2

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 226/2018 —
Coare/Dimon.

3.1.8.15

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Interchemicall Intersales Ind. Com. Internacional Ltda.

CNPJ: 42.567.693/0001-49

Processo: 25759.475721/2007-12

Expediente: 0403632/12-8

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo irretocavel a penalidade de multa, acompanhando a posigdao da
relatoria que acata o parecer 156/2018 — Corif/Dimon.

3.1.8.16

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Empresa Brasileira De Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero

CNPJ: 00.352.294/0026-79

Processo: 25759.599950/2007-21

Expediente: 0476290/12-8

Corif

- 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¢ao da relatoria que acata o parecer 173/2018
— Corif/Dimon.

3.1.8.17
Renumerado para 3.1.5.13

3.1.8.18

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: GOL Linhas Aéreas S/A (VRG Linhas Aéreas S/A)

CNPJ: 07.575.651/0001-59

Processo: 25759.309971/2007-65

Expediente: 0465449/18-8

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
Exaurimento da Esfera Administrativa, ressaltando a inexisténcia de fatos novos ou de
circunstancia relevante suscetivel de justificar a reforma da decisdo, acompanhando a
posicao da relatoria que acata o parecer 165/2018 — Corif/Dimon.

3.1.8.19



Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Barbara Catojo Poggi.

CPF:119.169.717-76

Processo: 25759.143987/2018-51

Expediente: 185220/18-5

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 113/2018 -
Coare/Dimon.

3.1.8.20

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Tec Mayer Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda

CNPJ: 03.850.313/0001-27

Processo: 25759.569143/2007-84

Expediente: 306403/11-4

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, reformar a decisdo para aplicacdao da
penalidade de adverténcia, acompanhando a posigao da relatoria que acata o parecer
141/2018 — Corif/Dimon.

3.1.8.21

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Copa Airlines

CNPJ: 03.834.757/0001-79

Processo: 25759.327499/2007-42

Expediente: 423071/07-0

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 119/2018 -
Corif/Dimon.

3.1.8.22

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Azul Linhas Aéreas Brasileiras S/A

CNPJ: 02.012.862/0001-60

Processo: 25754.437820/2011-96

Expediente: 612218/11-3

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, no sentido de tornar insubsistente o auto de infracdo sanitaria em analise,
acompanhando a posicéo da relatoria que acata o parecer 143/2018 — Corif/Dimon.

3.1.8.23
Renumerado para 3.1.5.14

3.1.8.24
Renumerado para 3.1.5.15

3.1.9. Recursos GGTAB:

3.1.9.1

Relator:Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Royal Caribbean Cruzeiros Brasil Ltda

CNPJ: 10.291.723/0001-40

Processo: 2535.1185834/2010-23

Expediente: 1765744/16-0

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
intempestividade, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o parecer 085/2018 —
CRTPS/Diare.

3.1.10. Recursos GGTOX:

3.1.10.1.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Syngenta Protegdo de Cultivos Ltda
CNPJ: 60.744.463/0001-90

Processo: 25351.120137/2012-54

Expediente: 0399143/18-1

COART

- Item retirado de pauta pelo relator.

3.1.11. Recursos GGGAF:

3.1.11.1

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Homy Industria e Comércio de Produtos Quimicos Ltda

CNPJ: 43.085.349/0001-86

Processo: 25351.931591/2016-31

Expediente: 491230/18-6

GGGAF

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



intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 331/2018 —
GGGAF/Diges/Anvisa.

3.1.12. Recursos GGPES: N&o houve item deliberado.

3.2 - Diretor: RENATO ALENCAR PORTO
3.2.1. Recursos GGALI:

3.2.1.1

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Maxinutri Laboratorio Nutraceutico Eireli — EPP

CNPJ: 08.646.787/0001-75

Processo: 25351.584932/2015-50

Expediente: 268328/18-8

Corea

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 20/2018 -
Corea/GGALI.

3.2.2. Recursos CCOSM/GHCOS: N&o houve item deliberado.

3.2.3. Recursos COSAN/GHCOS: Nao houve item deliberado.

3.2.4. Recursos GGTPS:

3.2441

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Sanovie International Trade Eireli - EPP

CNPJ:07.167.191/0001-20

Processo: 25351.086049/2017-09

Expediente: 0460527/17-7

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 165/2018 —
CRTPS/Diare.

3.24.2

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Sanovie International Trade Eireli - EPP

CNPJ:07.167.191/0001-20

Processo: 25351.086531/2017-07

Expediente: 0460547/17-6

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 166/2018 —
CRTPS/Diare.

3.24.3

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Sanovie International Trade Eireli - EPP

CNPJ: 07.167.191/0001-20

Processo: 25351.086509/2017-04

Expediente: 0460520/17-6

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 167/2018 —
CRTPS/Diare.

3244

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Unigloves Brasil Importadora LTDA

CNPJ: 12.283.775/0001-09

Processo: 25351.691313/2013-32

Expediente: 1524560/16-8

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do recurso
por Perda de Objeto, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o parecer 205/2018
— CRTPS/Diare.

3.245

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Celebrim Importagées e Distribuigdes Ltda

CNPJ: 13.272.983/0001-67

Processo: 25351.305182/2018-91

Expediente: 0581085/18-0

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 215/2018 -
CRTPS/Diare.

3.24.6
Relator: Renato Alencar Porto



Recorrente: Bioteck industria, Comercio, Importacéo e Exportacéo de Implantes Bio-Absorviveis
Ltda.

CNPJ: 06.232.491/0001-82

Processo: 25351.283781/2011-09

Expediente: 0544667/15-8

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do recurso
por Perda de Objeto, acompanhando a posi¢cao da relatoria que acata o parecer 164/2018
— CRTPS/Diare.

3.24.7

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Clorovale Diamantes Industria e Comercio Ltda

CNPJ: 65.478.018/0001-49

Processo: 25351.289331/2018-67

Expediente: 0568935/18-0

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 203/2018 —
CRTPS/Diare.

3.24.8

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Clorovale Diamantes Industria e Comercio Ltda

CNPJ: 65.478.018/0001-49

Processo: 25351.289424/2018-91

Expediente: 0568661/18-0

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 204/2018 —
CRTPS/Diare.

3.24.9

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: MicroPort Brasil Produtos Médicos Ltda

CNPJ: 19.062.556/0001-30

Processo: 25351.587540/2017-92

Expediente: 0502488/18-9

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 158/2018 —
CRTPS/Diare.

3.2.4.10

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: MicroPort Brasil Produtos Médicos Ltda

CNPJ: 19.062.556/0001-30

Processo: 25351.493236/2017-85

Expediente: 0502522/18-2

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 135/2018 —
CRTPS/Diare.

3.24.11

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: D-MED Material Médico Laboratorial Ltda

CNPJ: 40.159.576/0001-10

Processo: 25351.637025/2017-61

Expediente: 0430979/18-1

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 117/2018 —
CRTPS/Diare.

3.2.4.12

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Siemens Healthcare Diagnoésticos Ltda

CNPJ: 01.449.930/0001-90

Processo: 25351.056841/2018-50

Expediente: 0426584/18-0

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 118/2018 —
CRTPS/Diare.

3.24.13

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Laboratérios B. Braun S/A

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Processo: 25351.023526/2014-97

Expediente: 1725239/16-3

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 217/2018 —
CRTPS/Diare.



3.24.14

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: 3R Industria e Comercio Ltda

CNPJ: 02.543.673/0001-13

Processo: 25351.226774/2018-47

Expediente: 0476038/18-7

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 131/2018 —
CRTPS/Diare.

3.24.15

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Medix Brasil Produtos Hospitalares Odontolégicos Ltda

CNPJ: 10.268.780/0001-09

Processo: 25351.104882/2013-57

Expediente: 0544700183

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 185/2018 —
CRTPS/Diare.

3.2.5. Recursos GGFIS:

3.2.5.1
Renumerado para 3.2.8.62

3.25.2

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Descartaveis Non Woven Importagdo e Exportagdo Ltda

CNPJ: 03.586.651/0001-01

Processo: 25351.090347/2011-59

Expediente: 1083571/14-7

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se inalterada a penalidade de multa inicialmente aplicada,
acompanhando a posicéo da relatoria que acata o parecer 101/2018 — Corif/Dimon.

3.25.3

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Glaxosmithkline Brasil Ltda

CNPJ: 33.247.743/0001-10

Processo: 25351.602868/2009-15

Expediente: 1129925/14-8

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, para minorar o valor da multa, mantendo-se, contudo, a proibicao
da propaganda irregular, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer
146/2018 — Corif/Dimon.

3.254
Renumerado para 3.2.4.15

3.255

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Verde Magia Drogaria e Perfumaria Ltda - ME

CNPJ: 02.748.196/0001-22

Processo: 25351.108609/2018-12

Expediente: 0439003/18-2

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 268/2018 -
Coare/Dimon.

3.25.6

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Drogaria e Farmacia Jasmine Ltda-ME

CNPJ: 08.398.263/0001-02

Processo: 25351.061441/2018-66

Expediente: 0363626/18-7

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 247/2018 -
Coare/Dimon.

3.25.7

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Hypermarcas S.A

CNPJ: 02.932.074/0003-53

Processo: 25351.602189/2009-16

Expediente: 1129871/16-5

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 206-R/2018 —
Corif/Dimon.



3.25.8

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Hypermarcas S/A

CNPJ: 02.932.074/0001-91

Processo: 25351.001321/2010-01

Expediente: 0998578/14-6

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se irretocavel a decisa@o recorrida, a qual impés penalidade de multa,
além da proibicao da propaganda irregular, acompanhando a posicdo da relatoria que
acata o parecer 157/2018 — Corif/Dimon.

3.25.9

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Bayer S/A

CNPJ: 18.459.628/0001-15

Processo: 25351.005156/2010-76

Expediente: 0171126/15-1

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, para minorar o valor da multa, mantendo-se, contudo, a proibicao
da propaganda irregular, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer
167/2018 - Corif/Dimon.

3.2,5.10

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: SEBASTIAO NATALLI - ME

CNPJ: 01.694.161/0001-95

Processo: 25351.717893/2017-23

Expediente: 0212449/18-1

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 239/2018 -
Coare/Dimon.

3.25.11

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: DROGAMARQUES LTDA - ME

CNPJ: 28.750.323/0001-11

Processo: 25351.049313/2018-44

Expediente: 0314304/18-0

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 242/2018 -
Coare/Dimon.

3.25.12
Renumerado para 3.2.8.63

3.25.13

Relator: Renato Alencar Porto

Retificacdo de voto

Recorrente: Weleda do Brasil Laboratério e Farmacia Ltda

CNPJ: 56.992.217/0001-80

Processo: 25351.743021/2009-28

Expediente: 210219/10-6

Corif

- ROP 017/2018: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo do relator que acata o parecer n® 135/2018 —
Corif/Dimon.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da retificacdo apresentada pelo Diretor
Renato Porto, a respeito do voto proferido para o item 3.2.5.6 da ROP 017/2018 de
24/07/2018, e decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 135/2018 —
Corif/Dimon.

3.2.6. Recursos GGINP-GEAFE: Nao houve item deliberado.

3.2.7. Recursos GGMED:

3.2.7.1

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda

CNPJ: 61.286.647/0001-16

Processo: 25351.329485/2016-32

Expediente: 0137887/18-2

COREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o Parecer 197/2018 -
Corec/GGMED.

3.2.7.2



Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda

CNPJ: 61.286.647/0001-16

Processo: 25351.364365/2017-67

Expediente: 0130778/18-9

COREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o Parecer 196/2018 -
Corec/GGMED.

3.2.8. Recursos GGPAF:

3.2.8.1

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580049/2017-17

Expediente: 0062196/18-9

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.28.2

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580018/2017-58

Expediente: 0062518/18-8

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.3

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580025/2017-50

Expediente: 0061408/18-1

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.284

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618193/2017-25

Expediente: 0061652/18-6

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.28.5

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618215/2017-57

Expediente: 0062030/18-5

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.6

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580054/2017-11

Expediente: 0062591/18-3

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.28.7

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580026/2017-02

Expediente: 0062634/18-1

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.28.8

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.
CNPJ: 01.213.619/0001-47



Processo: 25761.618529/2017-50

Expediente: 0062702/18-5

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.28.9

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580023/2017-61

Expediente: 0062797/18-2

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.10

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580020/2017-27

Expediente: 0062842/18-6

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.11

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618537/2017-04

Expediente: 0062856/18-0

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.12

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618178/2017-87

Expediente: 0061455/18-2

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.13

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618179/2017-21

Expediente: 0061526/18-9

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.14

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618176/2017-98

Expediente: 0061507/18-7

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.15

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.597480/2017-94

Expediente: 0062146/18-6

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.16

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.597459/2017-99

Expediente: 0062741/18-6

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.17



Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580057/2017-55

Expediente: 0062737/18-5

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.18

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580051/2017-88

Expediente: 0062660/18-5

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.19

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618530/2017-84

Expediente: 0062720/18-0

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.20

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.597647/2017-17

Expediente: 0062034/18-4

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.21

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618528/2017-13

Expediente: 0062726/18-3

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.22

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.623218/2017-11

Expediente: 0062072/18-8

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.23

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.623224/2017-60

Expediente: 0062605/18-4

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.24

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618195/2017-14

Expediente: 0061970/18-9

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.25

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618205/2017-11

Expediente: 0061696/18-3

Coare

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



recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.26

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618208/2017-55

Expediente: 0061866/18-5

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.27

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618210/2017-24

Expediente: 0061999/18-3

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.28

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618213/2017-68

Expediente: 0062021/18-8

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.29

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618538/2017-41

Expediente: 0062881/18-7

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.30

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618219/2017-35

Expediente: 0062630/18-1

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.31

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580053/2017-77

Expediente: 0062191/18-2

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.32

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.597494/2017-16

Expediente: 0062137/18-9

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.33

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618227/2017-81

Expediente: 0062800/18-3

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.34

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.
CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618534/2017-62



Expediente: 0062573/18-9

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.35

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618646/2017-13

Expediente: 0062852/18-1

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.36

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.623217/2017-68

Expediente: 0062615/18-9

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.37

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580052/2017-22

Expediente: 0062595/18-2

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.38

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618190/2017-91

Expediente: 0062600/18-8

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.39

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.597379/2017-33

Expediente: 0062177/18-7

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.40

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.597386/2017-35

Expediente: 0062165/18-8

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.41

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.580027/2017-49

Expediente: 0062655/18-7

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.42

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618535/2017-15

Expediente: 0062854/18-5

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.43
Relator: Renato Alencar Porto



Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618216/2017-00

Expediente: 0062749/18-4

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.44

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ:01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618570/2017-26

Expediente: 0062742/18-3

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.45

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Nuvasive Brasil Comercial Ltda.

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25761.618220/2017-60

Expediente: 0062652/18-5

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, nos termos do voto do relator — Voto n? 049/2018/Direg/Anvisa.

3.2.8.46

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: LAS do Brasil Comércio de Produtos Analiticos e Laboratoriais Ltda.

CNPJ: 06.880.842/0001-61

Processo: 25756. 178.229/2018-84

Expediente: 0416026/18-6

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 259/2018 —
Coare/Dimon.

3.2.8.47

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Electrolux Do Brasil S/A.

CNPJ: 76.487.032/0019-54

Processo: 25743. 257720/2018-10

Expediente: 0430652/18-0

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 260/2018 —
Coare/Dimon.

3.2.8.48

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.

CNPJ: 07.986.222/0003-36

Processo: 25759.338358/2017-14

Expediente: 205744/17-1

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REVISAR A DECISAO DA DICOL de
Negar Provimento, deliberada na ROP 21/2017 de 15/08/2017, referente a interdicdo do
medicamento, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 002/2018 -
Coare/Dimon.

3.2.8.49

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Clube Nautico Honério Bicalho

CNPJ: 89.429.617/0001-30

Processo: 25751.511814/2009-43

Expediente: 466541/18-4

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
Exaurimento da Esfera Administrativa, acompanhando a posicéao da relatoria que acata o
parecer 194/2018 — Corif/Dimon.

3.2.8.50

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Sintefina IndUstria e Comércio Ltda

CNPJ: 59.547.794/0001-50

Processo: 25759.065752/2008-40

Expediente: 0388172/18-5

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
Exaurimento da Esfera Administrativa, acompanhando a posicédo da relatoria que acata o
parecer 187/2018 — Corif/Dimon.

3.2.8.51
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A



CNPJ: 14.552.178/0001-07

Processo: 25759.225046/2013-51

Expediente: 1122644/15-7

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, concluindo pela reforma da decisao ora recorrida para que seja declarada a
INSUBSISTENCIA do auto de infragdo sanitaria e, por conseguinte, determinando o
arquivamento do feito, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer
182/2018 — Corif/Dimon.

3.2.8.52

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A

CNPJ: 14.552.178/0001-07

Processo: 25759.225127/2013-51

Expediente: 1126990/15-1

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, minorando-se o valor da multa, acompanhando a posicao da
relatoria que acata o parecer 177/2018 — Corif/Dimon.

3.2.8.53

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: GOL Linhas Aéreas S/A

CNPJ:92.772.821/0107-12

Processo: 25752.000539/2001-86

Expediente: 0465471/18-4

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REVISAR DE OFiCIO A DECISAO, para
declarar a prescricdo da acao punitiva do estado, em razao do disposto na Lei 9.873 de 23
de novembro de 1999, arts. 12 e 22, com posterior encaminhamento a Corregedoria para
apuracao de eventual responsabilidade funcional, acompanhando a posicao da relatoria
que acata o parecer 166/2018 — Corif/Dimon.

3.2.8.54

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Medley S/A Industria Farmacéutica

CNPJ: 50.929.710/0001-79

Processo: 25759.376786/2008-67

Expediente: 728916/11-2

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, para afastar, tdio somente, a conduta descrita no auto de infracao
sanitaria relacionada a auséncia da data de validade na rotulagem do produto importando,
minorando, por conseguinte, o valor da multa aplicada, dobrada em face da comprovada
reincidéncia, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 188/2018 —
Corif/Dimon.

3.2.8.55

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: GT Comercial Importadora e Exportadora LTDA.

CNPJ: 03.744.755/0001-99

Processo: 25767.599977/2013-11

Expediente: 1089987/15-1

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se irretocavel a penalidade de multa inicialmente imposta, dobrada em
face da reincidéncia, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o parecer 179/2018
- Corif/Dimon.

3.2.8.56

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Reckitt Benckiser (Brasil) Ltda.

CNPJ: 59.557.124/0001-15

Processo: 25767. 192.337/2018-31

Expediente: 0359257/18-0

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 253/2018 —
Coare/Dimon.

3.2.8.57

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Cootramo Radio Taxi MG Ltda

CNPJ: 04.994.250/0001-45

Processo: 25761.674525/2011-73

Expediente: 947407112

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
intempestividade, mantendo-se irretocavel a penalidade de multa, acompanhando a
posicao da relatoria que acata o parecer 130/2017 — Corif/Dimon.

3.2.8.58

Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: GCAC Cruz Ltda.
CNPJ: 06.200.338/0001-73
Processo: 25759.033083/2009-25



Expediente: 633849/11-6

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se inalterada a penalidade de multa, inicialmente aplicada
acompanhando a posicéo da relatoria que acata o parecer 174/2018 — Corif/Dimon.

3.2.8.59

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Cimed Industria de Medicamentos Ltda.

CNPJ: 02.814.497/0001-07

Processo: 25351.003437/2010-91

Expediente: 462958/18-2

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
Exaurimento da Esfera Administrativa, acompanhando a posicéao da relatoria que acata o
parecer 151/2018 — Corif/Dimon.

3.2.8.60

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Companhia Docas da Paraiba

CNPJ: 02.343.132/0001-41

Processo: 25755.403692/2015-13

Expediente: 2277768/16-7

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
intempestividade, mantendo-se irretocavel a penalidade de multa inicialmente imposta,
dobrada em face da reincidéncia, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 199/2018 - Corif/Dimon.

3.2.8.61

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Laboratérios Wyeth -Whitehall Ltda.

CNPJ: 61.072.393/0039-06

Processo: 25759.154390/2008-61

Expediente: 791819/11-4

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se irretocavel a penalidade de multa inicialmente imposta, dobrada em
face da reincidéncia, acompanhando a posicédo da relatoria que acata o parecer 176/2018
— Corif/Dimon.

3.2.8.62

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Uniglobal Comércio Exterior Ltda.

CNPJ: 07.123.213/0002-30

Processo: 25767.128343/2018-34

Expediente: 0291639/18-8

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 231/2018 -
Coare/Dimon.

3.2.8.63

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Amway do Brasil Ltda.

CNPJ: 58.473.398/0001-63

Processo: 25759.100023/2007-66

Expediente: 928032/11-4

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se irretocavel a penalidade de multa inicialmente imposta, dobrada em
face da reincidéncia, acompanhando a posicédo da relatoria que acata o parecer 170/2018
— Corif/Dimon.

3.2.9. Recursos GGTAB: N&o houve item deliberado.
3.2.10. Recursos GGTOX: N&o houve item deliberado.
3.2.11. Recursos GGGAF:

3.2.11.1

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Vip Sul Construgdes e Servicos Ltda.

CNPJ: 13.682.207/0001-35

Processo: 25351.359312/2014-61

Expediente: 238632/16-1

COGES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 005/2018 —
Coges/Diges.

3.2.12. Recursos GGPES: N&o houve item deliberado.



3.3 — Diretor: WILLIAM DIB

3.3.1. Recursos GGALI: Nao houve item deliberado.
3.3.2. Recursos CCOSM/GHCOS:

3.3.2.1

Relator: William Dib

Recorrente: Nutriex Industria de Nutracéuticos Ltda

CNPJ: 22.966.065/0001-29

Processo: 25351.588026/2017-74

Expediente: 0431041/18-1

CRCOS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 063/2018 -
CRCOS/Diare/Gecos.

3.3.2.2

Relator: William Dib

Recorrente: Laboratérios B. Braun S/A

CNPJ:31.673.254/0001-02

Process025351.679592/2009-13

Expediente:0461445/18-3

CRCOS

- Requerimento de sigilo indeferido pela Diretoria Colegiada. Sustentagéo oral realizada pelo Sr.

Demétrio Habib.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do recurso

por Perda de Objeto, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 065/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

3.3.23

Relator: William Dib

Recorrente: Medstar Importacéo e Exportagédo Eireli

CNPJ: 03.580.620/0001-35

Processo: 25351.434531/2013-23

Expediente: 0484056/14-9

CRCOS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 53/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

3.3.24

Relator: William Dib

Recorrente: Verdde Cosmeticos Ltda

CNPJ: 01.677.158/0001-63

Processo: 25351.143948/2010-27

Expediente: 1221447/16-7

CRCOS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 64/2018 -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare.

3.3.3. Recursos COSAN/GHCOS:

3.3.3.1

Relator: William Dib

Recorrente: Unibras Agro Quimica Ltda

CNPJ: 49.169.642/0001-08

Processo: 25000.014093.92-36

Expediente: 1840154/17-6

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do recurso
por Perda do Objeto, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 097/2017
— Corec/Gesan.

3.3.4. Recursos GGTPS:

3.3.4.41

Relator: William Dib

Recorrente: Hartmann Ind Com Prods Medico Hospitalares Ltda

CNPJ: 30.667.695/0001-20

Processo: 25351.189219/2018-27

Expediente: 0374008/18-1

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
ilegitimidade, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 111/2018 —
CRTPS/Diare.

3.34.2

Relator: William Dib

Recorrente: Hartmann Ind Com Prods Medico Hospitalares Ltda
CNPJ: 30.667.695/0001-20

Processo: 25351.208629/2018-84



Expediente: 0374058/18-7

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
ilegitimidade, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 111/2018 —
CRTPS/Diare.

3.34.3

Relator: William Dib

Recorrente: Wright Medical Brasil Ltda

CNPJ: 08.051.626/0001-39

Processo: 25351.660480/2017-60

Expediente: 0394292/18-9

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 115/2018 —
CRTPS/Diare.

3344

Relator: William Dib

Recorrente: Koral Produtos Med. Correlatos E Descartaveis Ltda - EPP

CNPJ: 02.005.077/0001-80

Processo: 25351.160064/2018-47

Expediente: 0398463/18-0

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 112/2018 —
CRTPS/Diare.

3.345

Relator: William Dib

Recorrente: Koral Produtos Med. Correlatos e Descartaveis Ltda - EPP

CNPJ: 02.005.077/0001-80

Processo: 25351.160056/2018-09

Expediente: 0398469/18-9

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 112/2018 -
CRTPS/Diare.

3.3.4.6

Relator: William Dib

Recorrente: Hartmann Ind Com Prods Medico Hospitalares Ltda

Cnpj: 30.667.695/0001-20

Processo: 25351.197382/2018-63

Expediente: 0398567/18-9

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
ilegitimidade, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 111/2018 —
CRTPS/Diare.

3.34.7

Relator: William Dib

Recorrente: Hartmann Ind Com Prods Medico Hospitalares Ltda

CNPJ: 30.667.695/0001-20

Processo: 25351.208594/2018-83

Expediente: 0398587/18-3

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
ilegitimidade, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 111/2018 —
CRTPS/Diare.

3.34.38

Relator: William Dib

Recorrente: Hartmann Ind Com Prods Medico Hospitalares Ltda

CNPJ: 30.667.695/0001-20

Processo: 25351.197379/2018-40

Expediente: 0399140/18-7

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
ilegitimidade, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 111/2018 —
CRTPS/Diare.

3.34.9

Relator: William Dib

Recorrente: Smiths Medical do Brasil Produtos Hospitalares Ltda

CNPJ: 06.019.570/0001-00

Processo: 25351.692975/2017-58

Expediente: 0463630/18-9

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 129/2018 -
CRTPS/Diare.

3.3.4.10

Relator: William Dib

Recorrente: DOC MED Comercio Importacao E Exportacao Ltda
CNPJ: 66.877.184/0001-80



Processo: 25351.728821/2017-10

Expediente: 0416760/18-1

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 122/2018 -
CRTPS/Diare.

3.3.4.11

Relator: William Dib

Recorrente: Casex Ind De Plast Prods Medicos Hospitalares Ltda

CNPJ: 78.746.773/0001-09

Processo: 25351.282069/2018-20

Expediente: 0463637/18-6

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 120/2018 -
CRTPS/Diare.

3.3.4.12

Relator: William Dib

Recorrente: Biomedical Produtos Cientificos Med. E Hospitalares Ltda

CNPJ: 19.848.316/0001-66

Processo: 25351.562286/2015-15

Expediente: 1521901/16-1

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 159/2018 —
CRTPS/Diare.

3.3.4.13

Relator: William Dib

Recorrente: Sanfarma Industria, Comércio e Importagao e Exportagéo Ltda

CNPJ: 02.625.651/0001-00

Processo: 25351.932972/2016-61

Expediente: 1725129/16-0

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECIMENTO do recurso por
intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 177/2018 —
CRTPS/Diare.

3.3.4.14

Relator: William Dib

Recorrente: Dortler do Brasil Produtos Ortopédicos Ltda

CNPJ: 07.913.533/0001-03

Processo: 25351.668766/2014-36

Expediente: 2452411/16-1

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECIMENTO do recurso por
intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 189/2018 —
CRTPS/Diare.

3.3.5. Recursos GGFIS:

3.3.5.1

Relator: William Dib

Recorrente: Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda

CNPJ: 61.286.647/0001-16

Processo: 25991.004446/77

Expediente: 0097967/18-8

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 090/2018 -
Coare/Dimon.

3.35.2

Relator: William Dib

Recorrente: Telesca Representacoes Materiais Hospitalar Eireli

CNPJ: 09.158.222/0001-01

Processo: 25351.020852/2018-00

Expediente: 0461502/18-6

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 212/2018 -
Coare/Dimon.

3.35.3

Relator: William Dib

Recorrente: Oniz Distribuidora Ltda

CNPJ: 90.724.261/0002-28

Processo: 25351.138135/2018-25

Expediente: 0476021/18-2

COARE

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 227/2018 -
Coare/Dimon.



3354

Relator: William Dib

Recorrente: Farmacia M&N Manipulacéo e Nutrigdo Ltda

CNPJ: 29.599.164/0001-69

Processo: 25351.330324/2011-36

Expediente: 972043/14-0

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 da relatoria que acata o parecer 127/2018 - Corif/Dimon.

3.35.5

Relator: William Dib

Recorrente: Cless Comercio de Cosmeticos S.A.

CNPJ: 06.034.119/0001-61

Processo: 25351.401426/2007-11

Expediente: 0301701/18-0

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 203/2018 -
Coare/Dimon.

3.35.6

Relator: William Dib

Recorrente: Comercio de Medicamentos Hahn Ltda ME

CNPJ: 20.504.348/0001-23

Processo: 25351.517239/2014-79

Expediente: 0318706/18-3

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 224/2018 -
Coare/Dimon.

3.35.7

Relator: William Dib

Recorrente: Farmacia e Drogaria Nissei S.A

CNPJ: 79.430.682/0290-23

Processo: 25351.105851/2018-26

Expediente: 0341700/18-0

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 243/2018 -
Coare/Dimon.

3.35.8

Relator: William Dib

Recorrente: Empreendimentos Pague Menos S/A

CNPJ: 06.626.253/0001-51

Processo: 25351.005150/2010-18

Expediente: 1093623/14-8

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, de forma a reduzir o valor da multa acompanhando a posicao da
relatoria que acata o parecer 161/2018 - Corif/Dimon.

3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE: N&o houve item deliberado.
3.3.7. Recursos GGMED:

3.3.7.1

Relator: William Dib

Recorrente: 1Farma Industria Farmaceutica Ltda

CNPJ: 48.113.906/0001-49

Processo: 25351.573708/2017-08

Expediente: 0093603/18-1

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso com retorno a Area Técnica para reanalise do processo, nos termos do voto do
relator - Voto N2 052/2018/Dimon/Anvisa.

3.3.7.2

Relator: William Dib

Recorrente: Infan Industria Quimica Farmacéutica Nacional S/A

CNPJ: 08.939.548/0001-03

Processo: 25000.038395/99-76

Expediente: 0109774/18-1

Corec

- Requerimento de sigilo deferido. Sustentagdo realizada pelo Sr. Marcio Raposo e pelo Sr.
Cleverson Luiz dos Santos Vigo.

- ltem mantido em pauta.

3.3.73

Relator: William Dib

Recorrente: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
CNPJ: 33.009.945/0001-23

Processo 25992.013512/69



Expediente: 0267158/18-1

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 175/2018 -
Corec/GGMED.

3374

Relator: William Dib

Recorrente: Grifols Brasil Ltda

CNPJ: 02.513.899/0001-71

Processo: 25351.654054/2010-52

Expediente: 0310497/18-4

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso com retorno a Area Técnica, nos termos do voto do relator - Voto N
067/2018/Dimon/Anvisa.

3.3.75

Relator: William Dib

Recorrente: Grifols Brasil Ltda

CNPJ: 02.513.899/0001-71

Processo: 25351.654054/2010-52

Expediente: 0310530/18-0

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso com retorno a Area Técnica, nos termos do voto do relator - Voto Ne
067/2018/Dimon/Anvisa.

3.3.7.6

Relator: William Dib

Recorrente: Lab Regius Ltda.

CNPJ:92.691.187/0001-35

Processo: 25351.307287/2011-76

Expediente: 0226804/18-3

Corec

- Acompanhou o julgamento o Sr. Fabio Maia Cortes.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, com retorno do processo para avaliacao da area técnica, nos termos do voto do
relator - Voto 066/2018/Dimon/Anvisa.

3.3.8. Recursos GGPAF:

3.3.8.1

Relator: William Dib

Recorrente: INDUKERN DO BRASIL QUIMICA LTDA.

CNPJ: 72.923.113/0015-75

Processo: 25351.628675/2017-15

Expediente: 0429534/18-0

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 002/2018 —
Coare/Dimon.

3.3.8.2

Relator: William Dib

Recorrente: Biocom Tecnologia Ltda

CNPJ: 04.274.388/0001-70

Processo: 25759.078661/2012-35

Expediente: 0232642/14-6

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se irretocavel a penalidade de multa inicialmente imposta,
acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 181/2018 — Corif/Dimon.

3.3.8.3

Relator: William Dib

Recorrente: Lwart Lubrificantes Ltda

CNPJ: 46.201.083/0001-88

Processo: 25767.627514/2012-75

Expediente: 0722911/14-9

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se irretocavel a penalidade de multa inicialmente imposta, dobrada
face a comprovada reincidéncia, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 169/2018 — Corif/Dimon.

3384

Relator: William Dib

Recorrente: Elog Logistica Sul LTDA

CNPJ:01.691.041/0002-15

Processo: 25743.039263/2012-91

Expediente: 0949505/15-3

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo-se irretocavel a penalidade de multa inicialmente imposta, dobrada
face a comprovada reincidéncia, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o



parecer 155/2018 — Corif/Dimon.

3.3.85

Relator: William Dib

Recorrente: Navegagéo J. S. Cavalcante (B/M Santana IV)

CNPJ:01.941.701/0001-98

Processo: 25758/525110/2008-13

Expediente: 199465/11-4

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER DO recurso, com
revisao de oficio, para declarar a incidéncia da prescricdao da agao executoria, nos termos
do artigo 12 da Lei n? 9.873/99, com posterior encaminhamento a Corregedoria para
apuracao de eventual responsabilidade funcional, acompanhando a posicédo da relatoria
que acata o parecer 154/2018 — Corif/Dimon.

3.3.8.6

Relator: William Dib

Recorrente: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A

CNPJ: 33.009.945/0023-39

Processo: 25759.157104/2008-19

Expediente: 791762/11-7

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
insubsisténcia do auto de infracao sanitaria em epigrafe e, por conseguinte, determinado
o arquivamento do feito, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer
172/2018 - Corif/Dimon.

3.3.8.7

Relator: William Dib

Recorrente: Protech Implantes Especializados Ltda

CNPJ: 04.691.013/0001-05

Processo: 25759.055554/2003-63

Expediente: 0365743/12-4

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, para reconhecer a nulidade da notificagao para ciéncia da autuacdao em nome do
despachante aduaneiro e, por conseguinte, de todos os atos posteriores a ela que
embasaram a decisdo recorrida, e para declarar a ocorréncia da prescricdo da acao
punitiva, nos termos do artigo 12 da Lei n? 9.873/99, com posterior encaminhamento a
Corregedoria para apuracao de eventual responsabilidade funcional, acompanhando a
posicao da relatoria que acata o parecer 163/2018 — Corif/Dimon.

3.3.8.8

Relator: William Dib

Recorrente: Medrad do Brasil, Distribuicdo, Importagdo de Equipamentos e Produtos Médicos e
Servigos Técnicos Ltda.

CNPJ: 00.506.570/0001-58

Processo: 25759.564419/2012-64

Expediente: 0694033/14-1

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo irretocavel a penalidade de multa no valor de R$6.000,00 (seis mil
reais), dobrada em face da reincidéncia, acompanhando a posi¢cao da relatoria que acata o
parecer 142/2018 — Corif/Dimon.

3.3.9 Recursos GGTAB: Nao houve item deliberado.
3.3.10. Recursos GGTOX:

3.3.10.1

Relator: William Dib

Recorrente: Tecnomyl Brasil Dist. de Produtos Agricolas Ltda

CNPJ: 05.280.269/0001-92

Processo: 25351.824757/2010-97

Expediente: 0410703/18-9

Coart

- Requerimento de sigilo indeferido pela Diretoria Colegiada. Sustentagéo oral realizada pelo Sr.
Paulo Cesar de Campos Amaral

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor William
Dib e decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao recurso,
acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 011/2018 — Coart.

3.3.10.2

Relator: William Dib

Recorrente: CCAB Agro Ltda

CNPJ: 08.938.255/0001-01

Processo: 25351.747798/2010-92

Expediente: 0410741/18-1

Coart

- Requerimento de sigilo indeferido pela Diretoria Colegiada. Sustentagéo oral realizada pelo Sr.
Paulo Cesar de Campos Amaral

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posi¢cao da relatoria que acata o parecer 010/2018 — Coart.

3.3.103



Relator: William Dib

Recorrente: Proregistros Consultoria Ltda

CNPJ: 05.617.846/0001-99

Processo: 25351.083151/2013-51

Expediente: 0414557/18-7

Coart

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por ter
sido interporto perante 6rgao incompetente, acompanhando a posicdo da relatoria que
acata o parecer 008/2018 - Coart.

3.3.104

Relator: William Dib

Recorrente: Arysta Lifescience do Brasil Industria Quimica e Agropecuaria Ltda

CNPJ: 62.182.092/0001-25

Processo: 25351.183547/2011-98

Expediente: 0414587/18-9

Coart

- Requerimento de sigilo indeferido pela Diretoria Colegiada. Sustentagao oral realizada pela
Sra. Lidia Cristina Jorge dos Santos.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor William
Dib e decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao recurso,
acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 009/2018 — Coart.

3.3.11. Recursos GGGAF:

3.3.11.1

Relator: William Dib

Recorrente: Henry Equipamentos Eletronicos e Sistemas Ltda

CNPJ: 01.245.055/0001-24

Processo: 25351.384232/2018-98

Processo SEI: 25351.243167/2013-32

Expediente: 546205/18-3

Coges

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer
12/2018/Sei/Coges/Diges/Anvisa.

3.3.12. Recursos GGPES: N&o houve item deliberado.

3.4 — Diretor: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.4.1. Recursos GGALI:

3.4.1.1
Retirado de pauta

3.4.1.2
Retirado de pauta

3413

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Prosugar Industria e Comércio Ltda.

CNPJ: 15.230.400/0002-41

Processo: 25351.491626/2016-94

Expediente: 0454720/18-9

Corea

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
Exaurimento da Esfera Administrativa, acompanhando a posicédo da relatoria que acata o
parecer 25/2018 — Corea/GGALI.

34.1.4
Retirado de pauta

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

3.4.4.1

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Amplitude Latin America S.A.

CNPJ: 10.978.692/0001-09

Processo: 25351.152249/2018-88

Expediente: 0416707/18-4

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 116/2018 —
CRTPS/Diare.

3.4.4.2

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Sysmex do Brasil Industria e Comercio Ltda
CNPJ: 02.923.414/0001-18



Processo: 25351.723790/2017-01

Expediente: 0404485/18-1

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 121/2018 —
CRTPS/Diare.

3.4.5. Recursos GGFIS:

3451

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: N N C Farmacia Ltda - ME

CNPJ: 28.728.595/0001-15

Processo: 25351.726525/2017-76

Expediente: 0282820/18-1

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 217/2018 -
Coare/Dimon.

3.4.5.2

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Drogaria Santa Barbara Eireli ME

CNPJ: 22.236.562/0001-71

Processo: 25351.110438/2018-83

Expediente: 0443125/18-1

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 210/2018 —
Coare/Dimon.

3.4.5.3

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: BR Reciclagem, Industria e Comercio de Plasticos Eireli

CNPJ: 01.970.068/0002-47

Processo: 25351.160371/2018-28

Expediente: 0453474/18-3

Coare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 209/2018 -
Coare/Dimon.

3454

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Nutralogistic Comércio E Representagéo Ltda.

CNPJ: 05.852.509/0001-86

Processo: 25351.462264/2011-81

Expediente: 1037961/15-4

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
intempestividade, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 137/2018 —
Corif/Dimon.

3455

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Tecondi Terminal Para Containeres da Margem Direita S/A

CNPJ: 02.390.435/0005-49

Processo: 25767.633266/2008-68

Expediente: 796444/11-7

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, mantendo- se irretocavel a penalidade imposta na decisdao recorrida,
acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 153/2018 — Corif/Dimon.

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE: N&o houve item deliberado.
3.4.7. Recursos GGMED:

34.7.1

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Fundagao Ezequiel Dias — Funed

CNPJ: 17.503.475/0001-01

Processo: 25000.033263/98-77

Expediente: 0098192/18-3

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 172/2018 -
Corec/GGMED.

34.7.2

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Fundagdo Para o Remédio Popular - Furp
CNPJ: 43.640.754/0001-19

Processo: 25001.012880/85



Expediente: 0116409/18-1

Corec

- Requerimento de apreciagdo em sigilo indeferido pela Diretoria Colegiada.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento ao
recurso, nos termos do voto da relatora — Voto n? 117/2018/Diare/Anvisa. Decidiu ainda,
por unanimidade, determinar que as demais provas desta peticdo sejam analisadas,
desde ja considerando DISPENSADO o perfil de dissolugdo comparativo, e que a
Geréncia de Avaliacio de Tecnologia de Péds-registro de Medicamentos Sintéticos
(GEPRE/GGMED) envie as informacoes deste processo para a Geréncia-Geral de Inspecao
e Fiscalizacdo (GGFIS), para que esta avalie a possibilidade de aplicar as sancdes
previstas em Lei, considerando o descumprimento da Resolucéo da Diretoria Colegiada -
RDC 48/2009 e de sua norma anterior, Resolucao - RE 893/2003.

3.4.73

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 73.663.650/0001-90

Processo: 25351.006243/01-48

Expediente: 0181049/18-9

Corec

- Requerimento de sigilo indeferido.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 174/2018 —
Corec/GGMED.

3474

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Fundagao Ezequiel Dias — Funed

CNPJ: 17.503.475/0001-01

Processo: 25000.033263/98-77

Expediente: 0461877/15-7

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer 172/2018 -
Corec/GGMED.

34.75

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Processo: 25000.035111/97-19

Expediente: 0881413/13-9

Corec

- Requerimento de sigilo indeferido.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 133/2015 —
Corec/SUMED.

34.7.6

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Laboratério Hepacholan S/A

CNPJ: 60.398.120/0001-10

Processo: 2599200107031

Expediente: 1029518/15-6

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por por
Exaurimento da Esfera Edministrativa, sem revisdao de ato, mantendo o cancelamento de
registro do produto, nos termos do voto da relatora - Voto Voto n? 116/2018-Diare.

34.7.7

Relatora: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Ems S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.569228/2014-99

Expediente: 1213826/16-6

Corec

- Requerimento de sigilo deferido. Sustentagdo oral realizada pelas Sras Daiene Sereno e
Beatriz Machado.

- ltem mantido em pauta.

3.4.8. Recursos GGPAF: Nao houve item deliberado.
3.4.9. Recursos GGTAB: N&o houve item deliberado.
3.4.10. Recursos GGTOX: Nao houve item deliberado.

3.4.11. Recursos GGGAF: Nao houve item deliberado.

3.4.12. Recursos GGPES: N&o houve item deliberado.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: Nao houve item deliberado.



V.RECOMENDAGCOES, ORIENTAGCOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.

5.1 Decisao da Diretoria Colegiada em deliberagio ocorrida durante a apreciacéo dos itens
3.2.8.1 a 3.2.8.45 desta reunido:

- A Diretoria Colegiada tomou decidiu, por unanimidade, nos termos do Voto n?
049/2018/Direg/Anvisa, determinar a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) que avalie e revise as questdes divergentes pontuadas no citado voto,
com fim de conceder maior entendimento, objetividade e previsibilidade a aplicacdo das
RDC n? 25/2001 n? 156/2006. Decidiu ainda, por unanimidade, determinar a GGTPS que
esclareca, de forma objetiva, como a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF) pode proceder a diferenciacdo de instrumentos
cirargicos novos e recondicionados (submetidos a fases de reciclagem, reforma, revisao
ou reprocessamento, conforme disposto na RDC n2 25/2001).

A reunido foi suspensa as treze horas e dezoito minutos e retomada as quatorze horas e
trinta minutos. As dezesseis horas foi encerrada a sessdo publica da reunido, e as
dezesseis horas e cinco minutos foi iniciada a sessdo reservada para julgamento dos
itens com requerimento de sigilo aprovado. As dezesseis horas e trinta minutos foi dada
por encerrada a reunido, ficando os itens nao deliberados mantidos em pauta para
proxima Reunido Ordinaria Publica.

Fernando Mendes Garcia Neto

Diretor Presidente Substituto

ANEXO |

Tabela A
Redistribuicao de processos para relatoria da Diretora Alessandra Bastos Soares
Critérios para classificacao toxicolégica de agrotéxicos, componentes, afins e preservativos de madeira e para comparacao da acao toxica de agrotoxicos e afins no
ambito da Anvisa
Processo: 25351.541952/2009-58
1 Area responsavel: GGTOX
TEMA 3.1 - Critérios e Exigéncias para Avaliagdo Toxicolégica de Agrotdxicos;
TEMA 3.2 — Pés-registro de agrotdxicos;
TEMA 3.3 - Bula e rotulagem de agrotéxicos TEMA 3.4 - Lista de componentes de agrotoxicos;
TEMA 3.5 - Avaliagao do risco ocupacional e dietético de agrotdxicos.
Padroées Microbiologicos para Alimentos
> Processo: 25351.421446/2015-17
Area responsavel: GGALI
TEMA 4.3 - Padrbes microbiolégicos para alimentos
Avaliacao de ingredientes empregados em alisamento capilar
3 I'j‘rocesso: 25351.391262/2015-76
Area responsavel: GHCOS
TEMA 5.7 - Regularizag&o de ingredientes empregados em alisamento capilar
Proposta de RDC que determina os critérios para demonstracao de equivaléncia terapéutica de medicamentos inalatorios orais e medicamentos nasais
4 Processo: 25351.118478/2016-45
Area responsavel: GGMED
TEMA 7.9 - Metodologias de controle de qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos
Notificagdo de produtos para satide de classe de risco |
5 Processo: 25351.906175/2017-20
Area responsavel: GGTPS
TEMA 8.1 - Registro, p6s-registro, cadastro ou notificagao de produtos para satde
Implantacéo do Sistema Nacional de Biovigilancia
6 I?rocesso: 25351.937065/2016-42
Area responsavel: GHCOS
TEMA 10.1 - Implantac&o do Sistema Nacional de Biovigilancia
Revisao dos requisitos de rotulagem nutricional de alimentos
7 Processo: 25351.906974/2017-04
Area responsavel: GGALI
TEMA 4.8 - Rotulagem de alimentos
Reavaliacdo Toxicologica do Ingrediente Ativo Glifosato
8 Erocesso: 25351.056754/2013-17
Area responsavel: GGTOX
TEMA 3.10 - Reavaliagao toxicolégica do ingrediente ativo glifosato
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Tabela B

Redistribuicao de processos de atualizacé@o periddica conforme sorteio realizado na ROP 018.2018 de 14/08/2018

Tema Area . Diretor(a) Sorteado(a)
Responsavel
Controle da talidomida e medicamentos que a GGMON Alessandra Bastos Soares
contenham
2 | Farmacos candidatos a bioisencdo GGMED Renato Alencar Porto
ANEXO Il
Tabela C .
Processos regulatérios sob supervisdao do Gerente-Geral da Area ou equivalente
Area . . .
Tema . Diretoria supervisora
Responsavel

Procedimento de Peticionamento, Arrecadacéo e Restituicdo de Taxa,
incluindo adequagdes aos dispositivos da Lei n® 13.097/2015.

1 | Processo: 25351.426525/2017-5 GGGAF Diges
TEMA 1.4 - Peticionamento e arrecadagéo de taxa de fiscalizagdo de
vigilancia sanitaria (TFVS)

Regulamentagéo das atividades de estética e embelezamento.
Processo: 25351.162670/2014-71

. DSNV
2 TEMA 14.1 - Requisitos sanitarios para prestagdo de servigos de GGTES SNVS

embelezamento

Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de boas praticas para
funcionamento, seguranga e qualidade dos servigos de diagnéstico por
imagem que utilizam equipamentos emissores de radiagdo ionizante na
3 |éareadasaude. GGTES DSNVS
Processo: 25351.598324/2010-13

TEMA 15.6 - Requisitos sanitarios para prestagéo de servigos de
radiodiagndstico

Proposta de Iniciativa para regulamentagéo sobre o Compartilhamento de
Areas Produtivas entre Produtos para Satde, Produtos de Higiene,
Cosméticos, Alimentos e/ou Insumos Farmacéuticos

4 | Processo: 25351.614323/2015-52 2850919. .
TEMA 1.8 - Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para
saude, produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou insumos
farmacéuticos

Proposta de Iniciativa que trata do processo de elaboragéo de
regulamentagdo sobre comunicagéo de roubo, furto ou extravio de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

5 Processo: 25351.799162/2016-59 2850919. ¢
TEMA 1.11 - Comunicag&o das empresas sobre roubo, furto ou extravio
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Regulamentagéo do Controle Sanitario de Importacdo de produtos
fumigenos derivados do tabaco e Revisdo do Regulamento Técnico de
Bens e Produtos para fins de Vigilancia Sanitaria
Processos: 25351.452336/2013-25; 25351.794438/2016-95 e
6 25351.907967/2016-18 2857458. *
TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins
de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Supervisora:
Farmacovigilancia em detentores de registro de medicamentos de uso
7 [fumano 2855802. .

Processo: 25351.065381/2016-34
TEMA 7.16 — Farmacovigilancia

Boas praticas em farmécias e drogarias
8 | Processo: 25351.523469/2016-77 GGFIS Dimon
TEMA 15.9 - Boas praticas em farmacias e drogarias

Limites maximos tolerados de cromo e cobre em alimentos e bebidas
9 |Processo: 25351.529736/2011-41 (fora do SEI) GGALI Diare
TEMA 4.5 - Contaminantes em alimentos

Rotulagem de Alimentos Embalados
10 | Processo: 25351.296188/2011-21 GGALI Diare
TEMA 4.8 - Rotulagem de alimentos

Reviséo da legislagcao de alimentos para fins especiais
11| Processo: 25351.369140/2015-75 GGALI Diare
TEMA 4.13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais

Produtos a base de cereais integrais

Processo: 25351.715085/2015-78 .
. . . ALI D

12 TEMA 4.15 - Requisitos sanitarios para produtos de cereais, amidos, GG are

farinhas e farelos

Atualizag&o dos requisitos técnicos para rotulagem de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes

13 | Processo: 25351.873537/2016-76 GHCOS Diare
TEMA 5.3 - Rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

Revisdo da RDC n?® 57/2009, sobre registro de insumos farmacéuticos
ativos (IFA), Aspectos de registro e pés-registro, e nova lista de
priorizag&o de andlise de IFAS

Processo: 25351.106243/2015-82

TEMA 6.1 - Registro e notificagdo de insumos farmacéuticos

GGMED Diare




Procedimento simplificado de solicitagdes de registro, pésregistro e
renovagéo de registro de medicamentos genéricos, similares,

15 | especificos, dinamizados, fitoterapicos e biolégicos; GGMED Diare
Processo: 25351.117086/2017-31

TEMA 7.1 - Registro, p6s-registro e notificagcdo de medicamentos

Estabelece requisitos técnicos e operacionais para fins de regularizagao
de produtos saneantes de risco 2, com a unificagdo das RDCs n®s 42/09
16|e 59/10 GHCOS Diare
Processo: 25351.274086/2014-78

TEMA 9.1 - Registro e notificacdo de produtos saneantes

Registro Especial de Saneantes (RES) de agentes biolégicos para
controle de vetores em ambientes urbanos .
17| Processo: 25351.192397/2016-71 GHCOS Diare

TEMA 9.5 - Regularizagao de produtos saneantes desinfestantes;

Alteragao da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 151/2001, que
estabelece o Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos
18 | Servigos de Hemoterapia GHCOS Diare
Processo: 25351.184738/2017-07

TEMA 10.8 - Servicos de hemoterapia

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel, Chefe
da Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada Substituto(a), em 23/08/2018, as
12:30, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6% § 1°, do Decreto n®
8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

| canil
S€L &

eletrénica

Referéncia: Processo n° 25351.927387/2018-21 SEIn® 0311669
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