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Diretoria Colegiada

ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 004/2018

ATA DE REUNIAO

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

Reguerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a. Requerimentos de manifestag¢do oral em itens de regulacdo
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR os requerimentos de
manifestagdo oral para o item 2,1.1.

b. Requerimentos de sustentagdo oral no julgamento de recursos
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR o requerimento de
sustentacio oral para os itens 3.2.2.5, 3.2.7.2, 3.3.9.1 e 3.3.9.2.

c. Requerimentos de sustentagdo oral e sigilo no julgamento de recursos

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR o requerimento de
sustentaciio oral e sigilo para os itens 3.2.4.1 e 3.2.7.10. Decidiu ainda, DEFERIR o
requerimento de sustentagdo ora e INDEFERIR o requerimento de sigilo para os itens
3.2.7.9,3.4.7.1 e 3.4.7.8.

d. Informes de desisténcias de recursos e pedidos de retirada de pauta

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, ACATAR o informe de desisténcia de
recursos para os itens 3.3.2.1, 3.4.2.1, e 3.4.1.3. Decidiu ainda, por unanimidade, ACATAR
o pedido de retirada de pauta dos itens 3.2.1.1, 3.2.1.2, 3.3.7.1, 3.3.7.2 e 3.4.7.4. Os
requerimentos de sigilo e/ou de sustentacdo oral dos itens retirados de pauta ndo foram
apreciados.
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LASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: Nio houve item deliberado.

ll. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Proposta de Iniciativa:

2.11

(item renumerado para 2.3.1, por se tratar de RDC, conforme voto do relator. )

2.2. Proposta de Consulta Piblica:

2.2.1

222

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo n2: 25351.224776/2004-44

Agenda Regulatoéria 2015-16: Ndo

Proposta de Consuita Publica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente
ativo E24 — ESPINOSADE, contido na Relagiio de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por
meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.

GGTOX

Ausente Diretor Jarbas Barbosa em razdo de compromisso no Ministério da
Saude.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Pablica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatério e
Voto de Processo de regulamentagio n® 13/2018 - Diare/Anvisa.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo n2: 25000.011559/96-48

Agenda Regulatéria 2015-16: Ndo

Proposta de Consulta Publica de Proposta de Resolucdo para o ingrediente
ativo T43 — TERRA DIATOMACEA, contido na Relacio de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira,
publicada por meio da Resolug3o - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de
02 de setembro de 2003.

GGTOX

Ausente Diretor Jarbas Barbosa em razdo de compromisse no Ministério da
Saude.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Piblica,
com o prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do voto do relator — Relatério e
Voto de Processo de regulamentagiio n® 13/2018 — Diare/Anvisa.

Agéncia Nacibnal de Vigildncia Sanitdria - Diretoria Coiegiada = Secretaria Executiva da D‘iretoria Colegiada
Pauta - Reunido Ordindria Publica — ROP 004/2018 de 20.02.2018 Pigina 2 de 32

Ata-4-



: .4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada
ANVISA

2.2.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.937065/2016-42
Proposta de Consulta Piblica sobre implantagdo do Sistema de Biovigilancia.
Agenda Regulatdria 2015-16
Subtema 57.2 - Implantagdo do Sistema de Biovigildncia
GGMON
- Mantido em pauta pelo relator.

2.3. Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC): Nio houve item deliberado.

2.3.1 (renumerado do item 2.1.1 da Pauta originai)
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.903410/2018-92
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispbe sobre as diretrizes para
aprovagao condicional das peticGes de alteracao pods-registro de medicamentos
protocoladas anteriormente a vigéncia da lei 13.411/16, e dA outras
providéncias.
Area: GGMED
- ROP 03/2018: - Manifestacdo oral realizada por: Sra. Telma Salles, representante do
ProGenericos; Sr. Nelson Mussolini, representante do Sindicato da Inddstria de Produtos
Farmaceuticos no Estado de S3o Paulo — Sindusfarma; Sr. Reginaldo Braga Arcuri,
representante do Grupo Farmabrasil. Sr. Fernando Luis Marcussi, representante da
Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais — Alanac. Item mantido em pauta
a pedido do relator.
Manifestagcdo oral realizada por: Sr. Margal Henrique Soares, presidente
executivo do SINDIFARGO e pelo Sr. Henrique Uchio Tada — Diretor Técnico
Executivo da Alanac.
Item apresentado como proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC)
conforme justificativa no voto do relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC que dispde
sobre as diretrizes para aprovag¢do condicional das peticdes de alteraciio pds-
registro de medicamentos e dd outras providéncias, nos termos do voto do
relator — Relatério e voto de Proposta de Resolucio n°. 008/2018 -
DIARE/ANVISA.

2.4 Outros Assuntos de Regulagdo: N3o houve item deliberado.

2.5 Peticoes e Solicitacdes a Diretoria Colegiada: Ndo houve item deliberado.
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HI. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

3.1.1. Recursos GGALI: Nao houve item deliberado.

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

3.14.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: IOM Supplies Comercio de Equipamentos Medicos
CNPJ: 17.069.108/0001-33
Processo: 25351.516902/2017-61
Expediente: 0005741/18-0
CRTPS
- itern deliberado sob relatoria ad hoc do Diretor Fernando Mendes.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 16/2018 — CRTPS/Diare.

3.1.4.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Almeri Angelo'Salviano da Silva
CNPJ: 05.011.743/0001-80
Processo: 25351.599662/2017-21
Expediente:0012503/18-2
CRTPS
- {tem deliberado sob relatoria ad hoc do Diretor Fernando Mendes.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer 17/2018 — CRTPS/Diare.
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3.1.4.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Almeri Angelo Salviano da Silva
CNPJ: 05.011.743/0001-80
Processo: 25351.599663/2017-76
Expediente:0012505/18-9
CRTPS
- Item deliberado sob relatoria ad hoc do Diretor Fernando Mendes.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatorla que acata o
parecer 17/2018 — CRTPS/Diare.

3144
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: WMA Micro Usinagem Médica Ondontolégica Ltda - EPP
CNPJ: 07.794.140/0001-28
Processo: 25351.365372/2017-58
Expediente: 0031202/18-9
CRTPS
- Item deliberado sob relatoria ad hoc do Diretor Fernando Mendes.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 19/2018 — CRTPS/Diare.

3.1.5. Recursos GGFIS:

3.1.5.1
Relator: larbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente; Farma X Eireli- ME
CNPJ: 21.879.821/0001-10
Processo: 25351515086201778
Expediente:2247304/17-1
Coare
- Item deliberado sob relatoria ad hoc do Diretor Fernando Mendes.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 021/2018 — Coare/Dimon.

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

3.1.7.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda
CNPI:; 56.998.701/0001-16
Processo: 25351.143305/2010-15
Expediente:1127776/17-9

Corec

- ROP 003/2018 (item 3.1.7.21): Requerimento de sigilo e sustentacdo oral deferido.
[tem mantido em pauta a pedido do relator.

- Sustentacdo oral realizada pela Sra. Thelma Moya na sessdo reservada

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto proferido pelo Diretor
Jarbas Barbosa, no sentido de Conhecer e Negar provimento ao recurso,
acompanhando o Parecer 378/2017 da Corec/GGMED. Vistas concedidas ao
Diretor Fernando Mendes.

3.1.8. Recursos GGPAF:

3.1.8.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retificacdio de voto
Recorrente: Allergan-Lok Produtos Farmacéuticos Ltda
CNPI: 43.426.626/0009-24
Processo: 25759.476423/2008-21 ) 5
Expediente: 625150/08-1
Corif
- ROP 003/2018 (3.1.8.1): A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acate o
parecer 283/2017 — Corif/Dimon.
- ltem deliberado sob relatoria ad hoc do Diretor Fernando Mendes.
- A Diretorla Colegiada tomou conhecimento da retificacio apresentada a
respeito do voto proferido pelo Diretor Jarbas Barbosa na ROP 003/2018 e
decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso para
declarar a insubsisténcia do Auto de Infra¢iio Sanitdria determinando seu o
arquivamento, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o Parecer
Técnico n2 283/2017 - Corif/Dimon.
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3.1.8.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retificacdo de voto
Recorrente: Applied Biosystems do Brasil Ltda
CNPJ: 63.067.904/0001-54
Processo: 25759.214263/2007-47
Expediente: 858180/11-1
Corif
k ROP 093{2018 {3.1.8.3)1 A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR provimento ao recurso, acompanhando o posi¢éio da relatoria que acata o
parecer 267/2017 ~ Corif/Dimon.

- item deliberado sob relatoria ad hoc do Diretor Fernando Mendes.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da retificacio apresentada a
respeito do voto proferido pelo Diretor Jarbas Barbosa na ROP 003/2018 e
decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso para
declarar a insubsisténcia do Auto de Infragdo Sanitdria determinando seu o
arquivamento, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o Parecer
Técnico n2 267/2017 — Corif/Dimon.

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

3.1.12. Recursos GGPES: N3o houve item deliberado.
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3.2 — Diretor: RENATO ALENCAR PORTO
3.2.1. Recursos GGALI:

3.2.1.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Nestle Brasil Ltda
CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25004.120051/2010-25
Expediente: 2284402/17-3
Corea
- Retirado de pauta pelo relator.

3.2.1.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Nestle Brasil Ltda
CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25004.120095/2008-63
Expediente: 2284482/17-1
Corea
- Retirado de pauta pelo relator.

3.2.1.3

Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: INP Industria de Alimentos Ltda
CNPJ: 17.979.609/0001-57
Processo: 25351.579068/2016-03
Expediente: 2242465/17-2
Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer 106/2017 — Corea/GGALI.

3.2.2. Recursos CCOSM/GHCOS:

3.2.2.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Di Fiorena Inddstria Cosmetica Ltda EPP
CNPJ: 06.218.670/0001-65
Processo: 25351.019066/2016-51
Expediente: 246588/16-4
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n? 06/2018 — CRCOS/CCOSM/GHCOS/DIARE.
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3.2.2.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Makrofarma Quimica Farmacéutica Ltda
CNPJ: 33.223.157/0001-35
Processo: 25351.015029/01-19
Expediente: 2338333/16-1
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer n? 83/2017 — CRCOS/CCOSM/GHCOS/DIARE.

3.2.2.3
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Ativa Industria Comercio de Cosmeticos Ltda - EPP
CNPJ: 04.203.927/0001-80
Processo: 25351.018103/2009-11
Expediente: 0653657/14-3
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ac recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer n2 75/2017 — CRCOS/CCOSM/GHCOS/DIARE.

3.224
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Natu Belly Industria e Comercio de Cosméticos Ltda
CNPJ: 02.409.271/0001-20
Processo: 25351.645522/2010-05
Expediente: 1203475/16-4
CRCOS ]
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer n2 03/2018 — CRCOS/CCOSM/GHCOS/DIARE.

3.2.25
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Luxbiotech Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 08.775.311/0002-15
Processo: 25351.285136/2012-54
Expediente: 2309919/17-4
CRCOS
Sustentaciio oral realizada pela Sra. Milena Zammataro
- Vistas concedidas ao Diretor Fernando Mendes
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3.2.3. Recursos COSAN/GHCOS:

3.23.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Acuapura Indlstria e Comércio Ltda
CNPJ: 40.218.612/0001-70
Processo: 25351.532364/2017-51
Expediente: 0021755/18-7
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, retornando o processo para a area técnica,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer n? 7/2018 -
Corec/Gesan.

3.2.3.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Lagos Quimica Ltda.
CNPJ: 64.398.159/0001-99
Processo: 25351.486641/2017-47
Expediente: 2284635/17-2
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n? 3/2018 — Corec/Cosan/CHCOS.

3.2.4. Recursos GGTPS:

3.24.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 43.426.626/0001-77
Processo: 25351.421866/2016-05
Expediente: 2310513/17-7
CRTPS
- Sustentagdo oral realizada pela Sra. Daniele Bittencourt na sessdo reservada.

- Retirado de pauta pelo relator.
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3.2.4.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Esterili-Med Industria e Comércio de Equipamentos Médicos
Hospitalares Ltda - EPP
CNPJ: 00.252.903/0001-60
Processo; 25351.608691/2015-60
Expediente: 1059351/15-9
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer n2 444/2017 — CRTPS/Diare.

3.24.3
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Sutucat Industria e Comércio de Fios Cirurgicos Ltda
CNPJ: 04.550.482/0001-04
Processo: 25351.206682/2007-98
Expediente: 0000306/18-9
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer-n? 10/2018 — CRTPS/Diare.

3.24.4
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Virion Diagnostica Ltda
CNPJ: 04.762.623/0001-52
Processo: 25351.532319/2017-05
Expediente: 2319486/17-3
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 11/2018 ~ CRTPS/Diare.

3.24.5
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Petrodis Comercio e Servigos Técnicos Ltda.
CNPJ: 01.980.857/0001-88
Processo: 25351.696308/2015-89
Expediente: 1107198/15-2
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 440/2017 — CRTPS/Diare.
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3.24.6
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Petrodis Comercio e Servigos Técnicos Ltda.
CNPJ: 01.980.857/0001-88
Processo: 25351.696275/2015-10
Expediente: 1107183/15-4
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n® 440/2017 — CRTPS/Diare.

3.2.5. Recursos GGFIS:

3.2.5.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Drogaria Marwil Ltda
CNPJ: 14.438.092/0001-09
Processo: 25351476029/2017-66
Expediente: 2151340/17-6
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 020/2018 — Coare/Dimon.

3.2.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o houve item deliberado.
3.2.7. Recursos GGMED:

3.2.7.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: MJM Produtos Farmacéuticos e de Radioprotecao Ltda
CNPJ: 04.891.262/0001-44
Processo: 25351.659442/2014-70
Expediente: 2225083/17-2
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 050/2018 — Corec/GGMED.
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3.2.7.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Mylan Laboratorios Ltda
CNPJ: 11.643.096/0001-22
Processo: 25351.329946/2011-16
Expediente: 1786961/17-7
Corec
Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Marcio Raposo de Almeida
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatdrio apresentado pelo
Diretor Renato Porto e decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
parecer n2 014/2018 — Corec/GGMED.

3.2.7.3
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Vidora Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 92.762.277/0001-70
Processo: 25351.454700/2011-11
Expediente: 1833546/17-2
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
parecer n2 01/2018 — Corec/GGMED.

3.2.74
Reifator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Vidora Farmacéutica Lida.
CNPJ: 92.762.277/0001-70
Processo: 25351.454700/2011-11
Expediente: 1833509/17-8
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer n2 02/2018 — Corec/GGMED.
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3.2.7.5
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Vidora Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 92.762.277/0001-70
Processo: 25351.454700/2011-11
Expediente: 1833537/17-3
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer n2 03/2018 — Corec/GGMED.

3.2.7.6
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Vidora Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 92.762.277/0001-70
Processo: 25351.454700/2011-11
Expediente: 1833490/17-3
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer n2 04/2018 — Corec/GGMED.

3.2.7.7
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Vidora Farmacéutica Ltda.
CNPJ; 92.762.277/0001-70
Processo: 25351.454700/2011-11
Expediente: 1833473/17-3
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer n2 05/2018 — Corec/GGMED.

3.2.7.8
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Cristélia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 44.734.671/0001-51
Processo: 25351.146181/2010-36
Expediente: 0037102/18-5
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER DO
RECURSO em razio de do exaurimento da esfera administrativa,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o Parecer n? 046/2018
Corec/GGMED.
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3.2.7.9
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25351.002574/2011-56
Expediente: 1957318/17-9
Corec
- Requerimento de sustentacdo oral deferido e requerimento de sigilo indeferido.
Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Daniel Geraldo de Araijjo.
- Mantido em pauta pelo relator.

3.2.7.10
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Volpharma Distribuidora de Produtos Hospital. e Farmacéuticos Ltda
CNPJ: 14.665.928/0001-08
Processo: 25351.144716/2017-05
Expediente; 1957542/17-4
Corec
Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Germano Andre Mackrodt na sessdo
reservada. ;
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Diretor Renato
Porto e decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao recurso,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer n2 037/2018 —
Corec/GGMED.

3.2.7.11
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Accord Farmacéutica Ltda
CNPJ: 64.171.697/0001-46
Processo: 25351.648048/2015-77
Expediente: 1950591/17-4
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer n? 34/2018 — Corec/GGMED.

3.2.8. Recursos GGPAF: Nao houve item deliberado.
3.2.9. Recursos GGTAB: N3o houve item deliberado.
3.2.10. Recursos GGTOX: N3o houve item deliberado.
3.2.11. Recursos GGGAF: N3o houve item deliberado.

3.2.12. Recursos GGPES: N3o houve item deliberado.
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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: Johnson & Johnson Industrial Ltda
CNPJ: 59.748.988/0001-14
Processo: 25351.082483/2016-85
Expediente:2521366/16-1
Crcos/Ghcos
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posicdo do relator que
acata o parecer n2 76/2017 - CRCOS/CCOSM/GHCOS/DIARE.

3.3.3. Recursos COSAN/GHCOS: N3o houve item deliberado.

3.3.4. Recursos GGTPS:

3.34.1
Relator: William Dib
Recorrente: Ortocir Ortopedia Cirurgia Ltda
CNPJ: 60.856.937/0001-95
Processo: 25351.393436,/2009-42
Expediente: 2233377/17-1
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 416/2017 — CRTPS/Diare.

3.3.4.2
Renumerado para 3.3.9.1

3.3.4.3
Renumerado para 3.3.9.2
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3.3.4.4
Relator:William Dib
Recorrente: Ortocir Ortopedia Cirurgia Ltda
CNPJ:60.856.937/0001-95
Processo: 25351.325457/2010-57
Expediente:2233358/17-4
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer n® 416/2017 - CRTPS/Diare.

3.3.45
Relator:William Dib
Recorrente: Ortocir Ortopedia Cirurgia Ltda
CNPJ:60.856.937/0001-95
Processo: 25351.327192/2010-60
Expediente:2233368/17-1
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n? 416/2017 — CRTPS/Diare.

3.3.5. Recursos GGFIS:

3.3.5.1
Relator: William Dib
Recorrente: Hypermarcas S/A
CNPJ:02.932.074/0001-91
Processo: 25351.001323/2010-53
Expediente: 0998561/14-1
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
Parecer Técnico n® 237/2017 — Corif/DIMON.
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3.3.5.2
Relator:William Dib
Recorrente: Medical Life Comercio Eireli - ME
CNPJ:14.425.382/0001-00
Processo: 25351.195049/2012-56
Expediente:2180540/17-7
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 420/2017 — Coare/Dimon.

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

3.3.7.1
Relator: William Dib
Recorrente: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S. A.
CNPJ: 05.161.069/0001-10
Processo: 25351.438678/2012-30
Expediente: 1435481/17-1
Corec
Beunides anteriorey:
- ROP 002/2018 (item 3.3.7.36): requerimento de retirada de pauta indeferido,
Requerimento de sigilo indeferido e requerimento de sustentacio oral deferido pela
Diretoria Colegiada. SustentacGo oral realizada pelo Sr. Ubirgjara Marques. item
mantido em pauta.
- ROP 003/2018 (item 3.3.7.18)- O Diretor William Dib registra que, ndo obstante os
prazos estipulados na Lei 13.411/2016, retira o item de pauta tendo em vista a expressa
solicitacdo da recorrente.
- O Diretor William Dib registra que, ndo obstante os prazos estipulados na Lei
13.411/2016, retira o item de pauta tendo em vista a expressa solicitagio da
recorrente,
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3.3.7.2.
Relator: William Dib
Recorrente: Unichem Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 05.399.786/0001-85
Processo: 25351.641326/2010-97
Expediente:1453263/17-8
Corec

Reunides anteriores:

- ROP 002/2017 (item 3.3.7.7): requerimento de retirada de pauta indeferido,
Requerimento de sigilo indeferido e requerimento de sustentacdo oral deferido pela
Diretoria Colegiada. Sustentacio oral realizada pela Sra. Danielle Bittencourt Cruz. item
mantido em pauta.

- ROP 003/2018 (item 3.3.7.18)- O Diretor William Dib registra que, néo obstante os
prazos estipulados na Lei 13.411/2016, retira o item de pauta tendo em vista a expressa
soficitag@o da recorrente.

- O Diretor William Dib registra que, ndo obstante os prazos estipulados na Lei
13.411/2016, retira o item de pauta tendo em vista a expressa solicitagio da
recorrente.

3.3.8. Recursos GGPAF:

3.3.8.1
Relator: William Dib
Recorrente: Mascol — Maranhdo Servigos de Conservaciio
CNPJ: 41.617.168/0001-28
Processo: 25745.038184/2014-10
Expediente: 0293680/17-1
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
em razdo de sua intempestividade, mantendo- se irretocivel a penalidade de
multa, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer técnico n®
248/2017 — Corif/Dimon.

3.3.8.2
Relator: William Dib
Recorrente: Bari Importagdo e Exportacdo
CNPJ:08.034.165/0003-58
Processo: 25741.121863/2015-87
Expediente:0312184/17-4
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
em razéio de sua intempestividade, mantendo- se irretocivel a penalidade de
multa, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer técnico n®
246/2017 - Corif/Dimon.
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3.3.9. Recursos GGTAB:

3.3.9.1
Relator: William Dib
Recarrente: JTI Processadora de Tabaco do Brasil Ltda
CNPJ:03.334.170/0001-09
Processo: 25351.305064/2017-11
Expediente:2169294/17-7
CRTPS
Ausente Diretor Jarbas Barbosa em razdo de compromisso no Ministério da
Saude.
Sustentac¢do oral realizada pelo Sr. Jodo Marcelo Marins.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, com a determinagdo de que a area técnica tome as
medidas administrativas frente a embalagem do produto fumigeno da marca
Coronel Palheiro, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer n?
409/2017 - CRTPS/Diare.

3.3.9.2
Relator: William Dib
Recorrente: JTI Processadora de Tabaco do Brasil Ltda
CNPJ:03.334.170/0001-09
Processo: 25351.305068/2017-27
Expediente:2169327/17-7
CRTPS
Ausente Diretor Jarbas Barbosa em razdo de compromisso no Ministério da
Saude.
Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Jodo Marcelo Marins.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, com a determinacdo de que a drea técnica tome as
medidas administrativas frente a embalagem do produto fumigeno da marca
Coronel Palheiro, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer
411/2017 — CRTPS/Diare.

3.3.10. Recursos GGTOX: Nio houve item deliberado.
3.3.11. Recursos GGGAF: N3o houve item deliberado.

3.3.12. Recursos GGPES: N3o houve item deliberado.
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3.4 - Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.4.1. Recursos GGALI:

3.4.1.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Solazyme Brasil Oleos Renovaveis e Bioprodutos Ltda.
CNPJ: 12.563.217/0001-99
Processo; 25351.105970/2015-15
Expediente: 0136501/17-1
Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer 51/2017 — Corea/GGALI.

34.1.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: NS2.Com Internet S.A
CNPJ: 09.339.936/0001-16
Processo: 25351.508.205/2016-57
Expediente: 2071577/17-3
Corea
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 93/2017 - Corea/GGALI.

3.4.13
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Danone Ltda
CNPJ: 23.643.315/0115-10
Processo: 25351.588809/2016-08
Expediente: 2168745/17-5
Corea
- ROP 002/2018 (item 3.4.1.1): Retirado de pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por desisténcia da recorrente, acompanhando a posicéo do relator que
acata o parecer 102/2017 - Corea/GGALI.
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3.4.2. Recursos CCOSM/GHCOS:

3.4.2.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Johnson & Johnson Industrial Ltda
CNPJ: 59.748.988/0001-14
Processo: 25351.007310/2016-37
Expediente: 2657208/16-4
CRCOS
- ROP 002/2018 {item 3.4.2.2): Retirado de pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por desisténcia, acompanhando a posi¢dio do relator que acatou o
requerimento da recorrente.

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

3.44.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Koral Produtos Médicos Correlatos e Descartaveis Ltda.
CNPJ:02.005.077/0001-80
Process0:25351.134959/2015-02
Expediente: 0877821/15-3
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 412/2017 — CRTPS/Diare.

3.4.4.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Consumerslab Produtos Para Laboratérios e Hospitais Ltda. EPP
CNPJ:05.116.278/0001-42
Process0:25351.365830/2017-75
Expediente: 2129940/17-4
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 386/2017 — CRTPS/Diare.
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3.4.4.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Eco Diagnostica Ltda
CNPJ:14.633.154/0002-06
Process0:25351.351294/2017-46
Expediente: 2193140/17-2
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer n2 402/2017 — CRTPS/Diare.

3.4.4.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Med Supply Produtos Medicos Eireli
CNPJ:05.524.742/0001-30
Process0:25351503519/2017-42
Expediente: 2195848/17-3
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 407/2017 — CRTPS/Diare.

3.4.5. Recursos GGFIS:

3.45.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Santa Marta Distribuidora de Drogas Ltda
CNPJ: 16.010.431/0034-37
Processo: 25351.200999/2011-05
Expediente: 0283961/15-0
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
em razdo de sua intempestividade, e REVISAR DE OFIiCIO a decisdo para
determinar a extingdo do processo e seu arquivamento, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer técnico n2 202/2017 - Corif/Dimon.
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3.4.5.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Litucera Limpeza e Engénharia Ltda
CNPJ: 62.011.788/0005-12
Processo: 25744.067106/2013-62
Expediente: 0369264/14-7
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo- se irretocdvel a penalidade de multa,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o Parecer Técnico n® 243/2017
- Corif/DIMON.

3.45.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Drogaria 3D Ltda. - ME
CNPJ:21.869.959/0001-38
Processo: 25351.481103/2015-02
Expediente: 0515025/17-6
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer n? 337/2017 ~ Coare/Dimon.

3.45.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Aché Laboratorios Farmacéuticos S/A
CNPJ: 60.659.463/0001-91
Processo: 25351.227368/2010-11
Expediente: 1116744/14-1
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, concluindo pela reforma da decisdo ora recorrida
para que seja declarada a INSUBSISTENCIA do auto de infra¢io sanitaria em
epigrafe e, por conseguinte, determinado o arquivamento do feito,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o Parecer Técnico n 279/2017
- Corif/Dimon.
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3.4.55
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: VLT Vieira Logistica e Transportes LTDA EPP
CNPJ: 02.374.708/0001-38
Processo: 25351.322116/2017-72
Expediente do Processo: 1139132/17-4
Expediente do recurso: 2102807/17-9
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e
DECLARAR sua EXTINGAO, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
parecer de perda de objeto n2 061/2017 - Coare/Dimon.

3456
Expediente duplicado {3.4.5.5)

3.4.5.7
Expediente duplicado {3.4.5.5)

3.4.5.8
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Brasil Distribuidora Industria e Com. de Produtos Alimenticios Ltda
CNPJ: 00.735.882/0001-33
Processo: 25351.495044/2017-11
Expediente: 2122727/17-6
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer n2 403/2017 — Coare/Dimon.

3.4.5.9
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Brasil Distribuidora Industria e Com. de Produtos Alimenticios Ltda
CNPJ: 00.735.882/0001-33
Processo: 25351.521698/2017-08
Expediente: 2122740/17-3
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
parecer n2 402/2017 — Coare/Dimon.
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3.4.5.10
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Bomfim Cargas e Encomendas Ltda
CNPJ: 32.808.669/0013-34
Processo: 25351.372358/2017-77
Expediente: 2130189/17-1
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer n2 386/2017 — Coare/Dimon.

3.4.5.11
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: CCM Industria e Comercio de Produtos Descartaveis Ltda.
CNPJ: 12.288.046/0001-37
Processo: 25351.500087/2013-48
Expediente: 2152342/17-8
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer n2 424/2017 - Coare/Dimon.

3.45.12
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Jaguar Transporte e Logistica Ltda - ME
CNPJ:26.706.885/0001-32
Process0:25351,517765/2017-81
Expediente; 2172437/17-7
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 417/2017 — Coare/Dimon.

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

3.4.7.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Diffucap - Chemobras Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ:42.457.796/0001-56
Process0:25000.019258/98-05
Expediente: 0986449/14-1
Corec
Ausente Diretor Jarbas Barbosa em razdo de compromisso no Ministério da
Saude. Ausente o Diretor Renato Alencar Porto em razéo de compromisso
externo.
O representante Sr. Marcio Raposo de Almeida declinou da sustentacéo oral.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria nos termos do
voto n2 17/2018/DIARE/ANVISA.

3.4.7.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ:61.286.647/0001-16
Process0:25351.117135/2006-58
Expediente: 1065193/15-4
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n? 244/2017 — Corec/GGMED.

3.4.7.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratério Quimico Farmacéutico Tiaraju Ltda.
CNPJ:94.022.654/0001-60
Process0:25351.056717/2004-99
Expediente: 1328362/17-6
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer n2 391/2017 - Corec/GGMED.
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34.7.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
CNPJ:02.685.377/0001-57
Process0:25992.017500/69
Expediente: 1734070/17-5
Corec
- Retirado de pauta pelo relator.

3.4.7.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Hipolabor Farmacéutica Ltda
CNPJ: 19.570.720/0001-10
Processo: 25351.002896/2003-63
Expediente: 1840338/17-7
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
parecer n2 424/2017 — Corec/GGMED.

3.4.7.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Hipolabor Farmacéutica Ltda
CNPJ: 19.570.720/0001-10
Processo: 25351.407337/2007-70
Expediente: 1840656/17-3
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer n? 423/2017 - Corec/GGMED.

3.4.7.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Hipolabor Farmacéutica Ltda
CNPJ: 19.570.720/0001-10
Processo: 25351.778883/2011-85
Expediente: 1912341/17-8
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
parecer n? 425/2017 - Corec/GGMED.
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3.4.7.8.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Geolab Indistria Farmac&utica S. A.
CNPJ; 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.413615/2013-12
Expediente; 2144471/17-4
Corec
Ausente Diretor Jarbas Barbosa em razéo de compromisso no Ministério da
Saude.
Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques.
- Mantido em pauta pelo relator.

3.4.8. Recursos GGPAF:

3481

.Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Concessiondria do Aeroporto Internacional de Guarulhos S/A
CNPJ:15.578.565/0001-06

Processo0:25759.743299/2013-36

Expediente: 1287374/16-8

Corif

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
em razdo de sua intempestividade, mantendo- se irretocavel a penalidade de
multa, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o parecer técnico n?
249/2017 — Corif/Dimon.

3.4.8.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Sunstar Brasil Importacio e Distribuidora Ltda
CNPJ:19.678.271/0001-29
Process0:25767.598376/2017-67
Expediente: 2181244/17-6
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer n2 407/2017 — Coare/Dimon.
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3.4.83
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: VLI Operacdes Portudrias S.A
CNPJ:12.963.928/0003-12
Process0:25765.529515/2014-08
Expediente: 2564275/16-8
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
em razao de sua intempestividade, mantendo- se irretocavel a penalidade de -
multa, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer técnico n2
247/2017 - Corif/Dimon.

3.4.8.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Cargo Service Center Brazil Servigos Auxiliares de Transporte Aéreo
Ltda.
CNPJ:00.321.756/0004-85
Process0:25759.367491/2007-19
Expediente: 437657/11-9
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo- se irretocivel a penalidade de multa,
acompanhando a posic¢do da relatoria que acata o Parecer Técnico n2 262/2017
- Corif/DIMON.

3.4.85
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Pitangueiras Imp. Exp. Com. Man. de Equip. Ind. Ltda
CNPJ:09.001.501/0001-67
Process0:25767.646189/2012-88
Expediente: 515321/17-2
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER DO
RECURSO em razio de do exaurimento da esfera administrativa,
acompanhando a posigdo da relatoria que acata o Parecer Técnico n2 199/2017
- Corif/Dimon.
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3.4.8.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda,
CNPJ:61.072.393/0039-06
Process0:25759.171031/2007-97
Expediente: 701277/11-2
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo- se irretocivel a penalidade de multa,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o Parecer Técnico n2 280/2017
— Corif/DIMON.

3.4.8.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Curaden Swiss do Brasil — Importag3o e Exportagdo Ltda.
CNPJ:07.791.616/0001-77
Process0:25759.128447/2007-95
Expediente; 857395/11-6
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PARCIAL
provimento ao recurso, para converter a penalidade de multa em adverténcia,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o Parecer Técnico n2 270/2017
- Corif/Dimon.

3.4.8.8
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Sunstar Brasil Importagio e Distribuidora Ltda.
CNPJ: 19.678.271/0001-29
Process0:25767.598379/2017-09
Expediente: 2181296/17-9
Coare
- ROP 003/2018 (3.4.8.2): Item mantido em pauta pedido do relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicio da relatoria que acata o
parecer n2 406/2017 — Coare/Dimon.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Pauta - Reunido Ordindria Piblica — ROP 004/2018 de 20.02.2018 Pagina 31 de 32
Ata-4-



& .4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
| Diretoria Colegiada
ANVISA |

3.4.9 Recursos GGTAB:

3.49.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: BMCS Comércio, Importacdo e Exportag3do Eireli - ME
CNPJ:03.334.170/0001-09
Processo:25351.088419/2017-89
Expediente: 2226003/17-0
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o
parecer n¢ 013/2018 — CRTPS/Diare/Anvisa.

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

3.4.12. Recursos GGPES: N3o houve item deliberado.

3.5 — Diretora: ALESSANDRA BASTOS SOARES
- N3o houve item deliberado.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
- N3o houve item deliberado.

As onze horas e vinte e oito minutos o Diretor Jarbas Barbosa se ausentou da reunido. A
reunido foi suspensa as doze horas e quatorze minutos. As quinze horas e oito minutos a
reunido foi retomada pelo Diretor Jarbas Barbosa, e as quinze horas e cinquenta e oito
minutos foi encerrada a sessdo publica da reunido. As quatorze horas e dez minutos foi
iniciada a sessdo reservada para julgamento dos itens com requerimento de sigilo
aprovado. Nada mais havendo a discutir, as dezessete horas e treze minutos foi dada por

encerrada a reunido.
“r/ﬁu—x

Jarbas Barbosa da Silva Jtinior
retor Presidente
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