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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 018/2018

PAUTA DE REUNIAO

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que lhe conferem o decreto de reconducdo de 30 de margco de 2017, do
Presidente da Republica, publicado no Didrio Oficial da Unido de 31 de margo de 2017, a
Portaria MS n2 1.162, de 12 de maio de 2017, publicada no DOU de cinco de maio de 2017 e
tendo em vista o disposto no art. 12 da RDC 61, de trés de fevereiro de 2016, publicada no
DOU de cinco de fevereiro de 2016, e da RDC 236, de 09 de julho de 2018, publicada no DOU
de 10 de julho de 2018, e de acordo com a Portaria 616, de 24 de abril de 2012, convoca a
Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria Publica:

Data: 14.08.2018

Horario: 10h00

Local: Sala de ReuniGes da Diretoria Colegiada - Térreo, Bloco e, Sede da Anvisa: Setor
de Industria e Abastecimento (SIA) trecho 5, area especial n2. 57— Brasilia/DF

Orientagbes sobre sustentacbes orais, requerimentos de apreciagdo em sigilo,
acompanhamento da reunido, entre outras informagoes, estdo dispostas ao final da pauta

(procedimentos atualizados pela RDC 220/2018, de 09.03.2018).

Obs: Esta versdo possui as seguintes alteragoes em relagdo a pauta originalmente
publicada:

a. Itens3.1.3.1,3.1.3.2,3.1.3.3,3.1.4.6,3.1.5.5a 3.1.5.11, 3.1.7.5,3.1.7.6, 3.1.8.4a 3.1.8.24, e
3.1.10.1 incluidos em pauta;

Itens 3.1.4.1, 3.4.1.1 e 3.4.1.2 retirados de pauta;

c. ltens renumerados: 3.1.3.3 renumerado para 3.1.1.1; 3.1.5.11 renumerado para 3.1.11.1;
3.1.8.4 renumerado para 3.1.5.12; 3.1.8.17 renumerado para 3.1.5.13; 3.1.8.23
renumerado para 3.1.5.14; 3.1.8.24 renumerado para 3.1.5.15; 3.2.5.1 renumerado para
3.2.8.62; 3.2.5.4 renumerado para 3.2.4.15; 3.2.5.12 renumerado para 3.2.8.63;

d. Item 3.4.1.4 retirado de pauta.

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

Pauta - Reunido Ordinaria Publica — ROP 018/2018 de 14.08.2018 Pagina 1 de 49
Pauta Portal 4-



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

11T

=
_|o

ANVI

o

=z

A

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: N3o hd item a deliberar.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:
2.1. Proposta de Iniciativa:

2.1.1
Relator: Renato Alencar Porto
Processo SEl: 25351.900872/2018-58
Iniciativa regulatéria para revogacdo da RDC n2 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

2.2. Proposta de Consulta Publica: Ndo ha item a deliberar.
2.3. Proposta de Resolug¢ao da Diretoria Colegiada (RDC):

2.3.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.301200/2017-56
Proposta de RDC que dispOe sobre os aditivos alimentares e os coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em leite em pé.
Area: GGALI/DIARE

2.3.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.915105/2018-43
Proposta de RDC para atualizacdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n@ 344/98, para
inclusdo das substancias Ocfentanil, Acriloilfentanil, 4-fluoroisobutirfentanil,
Tetrahidrofuranilfentanil, AB-CHMINACA, AB-PINACA, 5F-PB-22, 5F-ADB e
Vilazodona
Area: GPCON/GGMON

233
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.922634/2018-01
Proposta de RDC para atualizacdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344/98, para
inclusdo da substancia 4-HO-MIPT 3-{2-[metil(propan-2-ilJamino]etil}-1H-indol-4-
ol —inclusdo F2
Area: GPCON/GGMON
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234
Relator: Renato Alencar Porto
Processo SEI: 25351.900872/2018-58
Proposta de RDC que trata da revogacdao da RDC n2 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, origindrios ou
provenientes da prefeitura de Fukushima, no Japdo, destinados ao consumo
humano.
Area: GGPAF/DIMON

2.4 Outros Assuntos de Regulagao:

2.4.1
Relator: Renato Alencar Porto
Processo SEI: 25351.329429/2016-38
Redistribuicdo de processos de regulamentacdo sob a relatoria do Diretor Jarbas
Barbosa da Silva Junior.
Area: GGREG/DIREG

2.4.2
Relator: Renato Alencar Porto
Retorno de Vistas do Diretor Fernando Mendes
Processo SEI: 25351.909449/2018-13
Proposta de Portaria que dispGe 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 apresentacdo realizada
pela Servidora Gabrielle Troncoso, Gerente-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas
Regulatérias (GGREG) e discutiu o assunto.
- ROP 008/2018: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo realizada
pela Servidora Gabrielle Troncoso, Gerente-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas
Regulatdrias (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.

2.5 Petigdes e Solicitagdes a Diretoria Colegiada: Ndo ha item a deliberar.
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Il. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1 — Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO
3.1.1. Recursos GGALI:

3.11.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ:17.440.261/0001-25
Processo:25351.367651/2016-55
Expediente: 0472379/18-1
COREA

3.1.2. Recursos CCOSM/GHCOS:

3.1.2.1
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

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

3.1.2.3
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
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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

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

3.1.3.3
Renumerado para 3.1.1.1

3.1.4. Recursos GGTPS:

3.14.1
Retirado de pauta

3.1.4.2
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

3.1.4.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: SISMATEC INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 78.380.987/0001-04
Processo: 25351.497820/2009-86
Expediente: 0387487/18-7
CRTPS
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3.14.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: CIBRAMED PRODUTOS MEDICOS DESCARTAVEIS COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ: 07.131.437/0001-03
Processo: 25351.392981/2017-76
Expediente: 0388263/18-2
CRTPS

3.1.4.5
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

3.1.4.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: LAROS INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA.
CNPJ:13.747.883/0001-40
Processo:25351.182396/2018-82
Expediente: 0527008/18-1
CRTPS

3.1.5. Recursos GGFIS:

3.1.5.1
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

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
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COARE

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

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

3.1.5.5
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

3.1.5.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: RENATA LOPES DE SOUZA FERREIRA ME
CNPJ:21.515.286/0001-18
Process0:25351.647017/2017-22
Expediente: 0189740/18-3
COARE

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
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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

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

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

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

3.1.5.13
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Bonyplus Industria e Comércio, Importagao e Exportacao de
Cosméticos Ltda
CNPJ:82.566.340/0001-49
Process0:25351.528222/2010-11
Expediente: 0952951/14-9
CORIF
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3.1.5.14
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: RADIO E TELEVISAO IGUACU S/A
CNPJ:76.600.188/0001-70
Processo:25351.000958/2010-01
Expediente: 0214755/15-6
CORIF

3.1.5.15
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: RADIO E TELEVISAO IGUACU S/A
CNPJ:76.600.188/0001-70
Processo:25351.000958/2010-01
Expediente: 0277011/15-3
CORIF

3.1.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.

3.1.7. Recursos GGMED:

3.1.7.1
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.

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.
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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.

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.

3.1.7.5.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Fundagao Ezequiel Dias - Funed
CNPJ:17.503.475/0001-01
Process0:25351.036937/2012-31
Expediente: 2138214/17-0
COREC

3.1.7.6.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ:55.972.087/0001-50
Processo:25351.191189/2002-51
Expediente: 0387433/18-8
COREC
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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

3.1.8.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: PHONAK DO BRASIL-SISTEMAS AUDIOLOGICOS LTDA
CNPJ: 92.792.530/0001-38
Processo: 25759.509507/2009-77
Expediente: 1024275/11-9
CORIF

3.1.8.3
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

3.1.8.4
Renumerado para 3.1.5.12

3.1.8.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: LAS DO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS ANALITICOS E
LABORATORIAIS LTDA.
CNPJ:06.880.842/0001-61
Processo:25756. 123.916/2018-62
Expediente: 0258724/18-6
COARE
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3.1.8.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: LAS DO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS ANALITICOS E
LABORATORIAIS LTDA.
CNPJ:06.880.842/0001-61
Processo:25756. 123.918/2018-51
Expediente: 0258730/18-1
COARE

3.1.8.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: FERNANDES E FERNANDES COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
ALIMENTICIOS LTDA.
CNPJ:22.690.836/0001-36
Processo:25351.216049/2018/61
Expediente: 0357832/18-1
COARE

3.1.8.8
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

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

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
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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

3.1.8.12
Diretor: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: MASTERMINDS LTDA.
CNPJ:05.381.531/0001-95
Processo:25751. 267.580/2018-99
Expediente: 0397571/18-1
COARE

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

3.1.8.14
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: SERTRADING BR LTDA.
CNPJ:04.626.426/0002-97
Process0:25741.166623/2018-39
Expediente: 0367087/18-2
COARE

3.1.8.15
Diretor RelatorFernando 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
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3.1.8.16
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRAESTRUTURA AEROPORTUARIA -
INFRAERO
CNPJ:00.352.294/0026-79
Process0:25759.599950/2007-21
Expediente: 0476290/12-8
CORIF

3.1.8.17
Renumerado para 3.1.5.13

3.1.8.18
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: GOL LINHAS AEREAS S/A (VRG LINHAS AEREAS S/A)
CNPJ:07.575.651/0001-59
Processo:25759.309971/2007-65
Expediente: 0465449/18-8
CORIF

3.1.8.19
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: BARBARA CATOJO POGGI.
CPF:119169717-76
Processo:25759.143987/2018-51
Expediente: 185220/18-5
COARE

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
Process0:25759.569143/2007-84
Expediente: 306403/11-4
CORIF
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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

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

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

3.1.10. Recursos GGTOX:

3.1.10.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Syngenta Protecdo de Cultivos Ltda
CNPJ:60.744.463/0001-90
Process0:25351.120137/2012-54
Expediente: 0399143/18-1
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COART
3.1.11. Recursos GGGAF:

3.1.11.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: HOMY INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA
CNPJ:43.085.349/0001-86
Process0:25351.931591/2016-31
Expediente: 491230/18-6
GGGAF

3.1.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.

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

3.21.1
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

3.2.2. Recursos CCOSM/GHCOS: N3o ha item a deliberar.

3.2.3. Recursos COSAN/GHCOS: N3o ha item a deliberar.

3.2.4. Recursos GGTPS:

3.24.1
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
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3.2.4.2
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

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

3.24.4
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

3.2.45
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Celebrim Importacdes e Distribuicdes Ltda
CNPJ: 13.272.983/0001-67
Processo: 25351.305182/2018-91
Expediente: 0581085/18-0
CRTPS

3.2.4.6
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Bioteck indUstria, comercio, importacdo e exportacdo de implantes
bio-absorviveis Ltda.
CNPJ: 06.232.491/0001-82
Processo: 25351.283781/2011-09
Expediente: 0544667/15-8
CRTPS
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3.2.4.7
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

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

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

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

3.24.11
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: D-MED MATERIAL MEDICO LABORATORIAL LTDA
CNPJ: 40.159.576/0001-10
Processo: 25351.637025/2017-61
Expediente: 0430979/18-1
CRTPS
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3.24.12
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA
CNPJ: 01.449.930/0001-90
Processo: 25351.056841/2018-50
Expediente: 0426584/18-0
CRTPS

3.2.4.13
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: LABORATORIOS B. BRAUN S/A
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Processo: 25351.023526/2014-97
Expediente: 1725239/16-3
CRTPS

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

3.2.4.15
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ: 10.268.780/0001-09
Processo: 25351.104882/2013-57
Expediente: 0544700183
CRTPS

3.2.5. Recursos GGFIS:

3.2.5.1
Renumerado para 3.2.8.62
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3.2.5.2
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Descartdveis Non Woven Importacdo e Exportacdo Ltda
CNPJ: 03.586.651/0001-01
Processo: 25351.090347/2011-59
Expediente: 1083571/14-7
CORIF

3.2.5.3
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Glaxosmithkline Brasil Ltda
CNPJ: 33.247.743/0001-10
Processo: 25351.602868/2009-15
Expediente: 1129925/14-8
CORIF

3.2.5.4
Renumerado para 3.2.4.15

3.2.5.5
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

3.2.5.6
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

3.2.5.7
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Hypermarcas S.A
CNPJ: 02.932.074/0003-53
Processo: 25351.602189/2009-16
Expediente: 1129871/16-5
CORIF
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3.2.5.8
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Hypermarcas S/A
CNPJ: 02.932.074/0001-91
Processo: 25351.001321/2010-01
Expediente: 0998578/14-6
CORIF

3.2.5.9
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Bayer S/A
CNPJ: 18.459.628/0001-15
Processo: 25351.005156/2010-76
Expediente: 0171126/15-1
CORIF

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

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

3.2.5.12
Renumerado para 3.2.8.63

3.2.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.
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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

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

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

3.2.8.2
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

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
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COARE

3.2.8.4
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

3.2.8.5
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

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

3.2.8.7
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

3.2.8.8
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
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3.2.8.9
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

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

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

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

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
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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

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

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

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

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
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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

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

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

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

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
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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

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

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

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

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
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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

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

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

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

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
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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

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

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

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

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
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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

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

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

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

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
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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

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

3.2.8.46
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: LAS DO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS ANALITICOS E
LABORATORIAIS LTDA.
CNPJ: 06.880.842/0001-61
Processo: 25756. 178.229/2018-84
Expediente: 0416026/18-6
COARE

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

3.2.8.48
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: 07.986.222/0003-36
Processo: 25759.338358/2017-14
Expediente: 205744/17-1
COARE

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

Pauta - Reunido Ordinaria Publica — ROP 018/2018 de 14.08.2018 Pagina 31 de 49
Pauta Portal 4-



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

11T

=
_|o

ANVI

o

=z

A

3.2.8.49
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: CLUBE NAUTICO HONORIO BICALHO
CNPJ: 89.429.617/0001-30
Processo: 25751.511814/2009-43
Expediente: 466541/18-4
CORIF

3.2.8.50
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: SINTEFINA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 59.547.794/0001-50
Processo: 25759.065752/2008-40
Expediente: 0388172/18-5
CORIF

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

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

3.2.8.53
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: GOL LINHAS AEREAS S/A 07.575.651/0001-59
CNPJ: 92.772.821/0107-12
Processo: 25752.000539/2001-86
Expediente: 0465471/18-4
CORIF
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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

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

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

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

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
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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

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

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

3.2.8.62
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: UNIGLOBAL COMERCIO EXTERIOR LTDA.
CNPJ: 07.123.213/0002-30
Processo: 25767.128343/2018-34
Expediente: 0291639/18-8
COARE

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

3.2.9. Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.
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3.2.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.

3.2.11. Recursos GGGAF:

3.2.11.1
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Vip Sul Construgdes e Servigos Ltda.
CNPJ: 13.682.207/0001-35
Processo: 25351.359312/2014-61
Expediente: 238632/16-1
COGES

3.2.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.

3.3 — Diretor: WILLIAM DIB

3.3.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.

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

3.3.2.2
Relator: William Dib
Recorrente: LABORATORIOS B. BRAUN S/A
CNPJ:31.673.254/0001-02
Processo025351.679592/2009-13
Expediente:0461445/18-3
CRCOS
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3.3.2.3
Relator: William Dib
Recorrente: MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI
CNPJ: 03.580.620/0001-35
Processo: 25351.434531/2013-23
Expediente: 0484056/14-9
CRCOS
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

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

3.3.4. Recursos GGTPS:

3.3.4.1
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

3.3.4.2
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
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3.3.4.3
Relator: William Dib
Recorrente: WRIGHT MEDICAL BRASIL LTDA
CNPJ: 08.051.626/0001-39
Processo: 25351.660480/2017-60
Expediente: 0394292/18-9
CRTPS

3.344
Relator: William Dib
Recorrente: KORAL PRODUTOS MEDICOS CORRELATOS E DESCARTAVEIS LTDA -
EPP
CNPJ: 02.005.077/0001-80
Processo: 25351.160064/2018-47
Expediente: 0398463/18-0
CRTPS

3.3.4.5
Relator: William Dib
Recorrente: KORAL PRODUTOS MEDICOS CORRELATOS E DESCARTAVEIS LTDA -
EPP
CNPJ: 02.005.077/0001-80
Processo: 25351.160056/2018-09
Expediente: 0398469/18-9
CRTPS

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

3.3.4.7
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
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3.3.4.8
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

3.3.4.9
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

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

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

3.3.4.12
Relator:William Dib
Recorrente:BIOMEDICAL PRODUTOS CIENTIFICOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA
CNPJ:19.848.316/0001-66
Processo: 25351.562286/2015-15
Expediente:1521901/16-1
CRTPS

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

Pauta - Reunido Ordinaria Publica — ROP 018/2018 de 14.08.2018 Pagina 38 de 49
Pauta Portal 4-



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

11T

=
_|o

ANVI

o

=z

A

3.3.4.13
Relator: William Dib
Recorrente:Sanfarma Industria, Comércio e Importacdo E Exportacdo Ltda
CNPJ:02.625.651/0001-00
Processo25351.932972/2016-61
Expediente:1725129/16-0
CRTPS

3.3.4.14
Relator: William Dib
Recorrente:Dortler do Brasil produtos ortopédicos ltda
CNPJ:07.913.533/0001-03
Process025351.668766/2014-36
Expediente:2452411/16-1
CRTPS

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

3.3.5.2
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

3.3.5.3
Relator: William Dib
Recorrente: ONIZ DISTRIBUIDORA LTDA
CNPJ: 90.724.261/0002-28
Processo: 25351.138135/2018-25
Expediente: 0476021/18-2
COARE
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3.3.5.4
Relator: William Dib
Recorrente: Farmdacia M&N Manipulacdo e Nutricdo Ltda
CNPJ: 29.599.164/0001-69
Processo: 25351.330324/2011-36
Expediente: 972043/14-0
CORIF

3.3.5.5
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

3.3.5.6
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

3.3.5.7
Relator: William Dib
Recorrente:FARMACIA E DROGARIA NISSEI S.A
CNPJ:79.430.682/0290-23
Processo25351.105851/2018-26
Expediente:0341700/18-0
Coare

3.3.5.8
Relator: William Dib
Recorrente:Empreendimentos Pague Menos S/A
CNPJ:06.626.253/0001-51
Process025351.005150/2010-18
Expediente:1093623/14-8
Corif

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

3.3.7.1
Relator: William Dib

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

Recorrente: 1Farma Industria Farmaceutica Ltda
CNPJ: 48.113.906/0001-49
Processo: 25351.573708/2017-08
Expediente:0093603/18-1

Corec

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

3.3.7.3
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

3.3.7.4
Relator: William Dib

Recorrente: Grifols Brasil Ltda
CNPJ: 02.513.899/0001-71
Processo: 25351.654054/2010-52
Expediente: 0310497/18-4

Corec

3.3.7.5
Relator: William Dib

Recorrente:Grifols Brasil Ltda
CNPJ:02.513.899/0001-71
Processo025351.654054/2010-52
Expediente:0310530/18-0

Corec
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3.3.7.6
Relator: William Dib
Recorrente:Lab Regius Ltda.
CNPJ:92.691.187/0001-35
Processo025351.307287/2011-76
Expediente:0226804/18-3
Corec

3.3.8. Recursos GGPAF:

3.3.8.1
Relator: William Dib

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Recorrente: INDUKERN DO BRASIL QUIMICA LTDA.

CNPJ: 72.923.113/0015-75
Processo: 25351.628675/2017-15
Expediente: 0429534/18-0

Coare

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

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

3.3.8.4
Relator: William Dib
Recorrente: Elog Logistica Sul LTDA
CNPJ: 01.691.041/0002-15
Processo: 25743.039263/2012-91
Expediente: 0949505/15-3
CORIF
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3.3.8.5
Relator: William Dib
Recorrente: Navegagdo J. S. Cavalcante (B/M Santana IV)
CNPJ: 01.941.701/0001-98
Processo: 25758/525110/2008-13
Expediente: 199465/11-4
CORIF

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

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

3.3.8.8
Relator: William Dib
Recorrente: Medrad do Brasil, Distribuicdo, Importacdo de Equipamentos e
Produtos Médicos e Servicos Técnicos Ltda.
CNPJ: 00.506.570/0001-58
Processo: 25759.564419/2012-64
Expediente: 0694033/14-1
Corif

3.3.9. Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.
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
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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

3.3.10.3
Relator: William Dib
Recorrente: Proregistros Consultoria Ltda
CNPJ: 05.617.846/0001-99
Processo: 25351.083151/2013-51
Expediente: 0414557/18-7
Coart

3.3.10.4
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

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: 25351.243167/2013-32
Expediente: 546205/18-3
Coges

3.3.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.
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3.4 — Diretora: ALESSANDRA BASTOS SOARES
3.4.1. Recursos GGALI:

34.1.1
Retirado de pauta

3.4.1.2
Retirado de pauta

3.4.1.3
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

34.1.4
Retirado de pauta

3.4.2. Recursos CCOSM/GHCOS: N3o ha item a deliberar.

3.4.3. Recursos COSAN/GHCOS: N3o ha item a deliberar.

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

3.4.4.2
Relatora: Alessandra Bastos Soares
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Recorrente:Sysmex do Brasil Industria e Comercio Ltda
CNPJ: 02.923.414/0001-18

Processo: 25351.723790/2017-01
Expediente:0404485/18-1

CRTPS

3.4.5. Recursos GGFIS:

3.45.1
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

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

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

3.4.5.4
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente:Nutralogistic Comércio E Representacdo Ltda.
CNPJ: 05.852.509/0001-86
Processo: 25351.462264/2011-81
Expediente:1037961/15-4
Corif

3.4.5.5
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente:Tecondi Terminal Para Containeres Da Margem Direita S/A
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CNPJ: 02.390.435/0005-49
Processo: 25767.633266/2008-68
Expediente:796444/11-7

Corif

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o ha item a deliberar.
3.4.7. Recursos GGMED:

3.4.7.1
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente:Fundacdo Ezequiel Dias — Funed
CNPJ: 17.503.475/0001-01
Processo: 25000.033263/98-77
Expediente:0098192/18-3
Corec

3.4.7.2
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente:Fundacdo Para O Remédio Popular - Furp
CNPJ: 43.640.754/0001-19
Processo: 25001.012880/85
Expediente:0116409/18-1
Corec

3.4.7.3
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Processo: 25351.006243/01-48
Expediente:0181049/18-9
Corec

3.4.7.4
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente:Fundacdo Ezequiel Dias — Funed
CNPJ: 17.503.475/0001-01
Processo: 25000.033263/98-77
Expediente:0461877/15-7
Corec

3.4.7.5
Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente:Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
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CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25000.035111/97-19
Expediente:0881413/13-9
Corec

6

Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente:Laboratério Hepacholan S/A
CNPJ: 60.398.120/0001-10

Processo: 2599200107031
Expediente:1029518/15-6

Corec

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

3.4.8. Recursos GGPAF: N3o ha item a deliberar.

3.4.9 Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.

3.4.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.

3.4.11. Recursos GGGAF: N3o ha item a deliberar

3.4.12. Recursos GGPES: N3o ha item a deliberar.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: N3o ha item a deliberar.

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

OBSERVACOES:

a. Os procedimentos relacionados as Reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Dicol constam do Regimento Interno - Rl da Anvisa publicado pela RDC

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- Diretoria Colegiada -

Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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61 de 03 fevereiro de 2016 que “Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e da outras providéncias”.

. A reunido publica serad transmitida pela web em link divulgado no Portal da Anvisa —

http://portal.anvisa.gov.br. As gravacdes das reunides continuardo disponiveis no portal
apds o encerramento: Portal da Anvisa > Ultimas Noticias.

Nao é necessdria inscricdo prévia para assistir a transmissdo da reunido pela web, nem para
acompanhar a reunido presencialmente.

. A manifestacdo oral em itens de regulacdo ou sustentacdo oral em itens de recursos requer

inscricdo prévia que deve ser encaminhada a Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada —
Secol, por meio do enderego eletrénico dicolpublica@anvisa.gov.br, em até 02 (dois) dias
uteis da data da reunido. As inscri¢cOes recebidas fora do prazo ndo serdo conhecidas por
intempestividade.

A inscricdo deve informar o item da pauta ao qual se refere e o nome do responsavel pelo
uso da palavra.

No caso dos recursos em ultima instancia administrativa, apenas as partes interessadas ou
seus representantes legais poderao se inscrever para sustentagao oral, tanto em Reunides
Internas quanto em Reunides Publicas.

No dia da reunido, o representante que realizou inscricdo para sustentagao oral (recursos)
deve apresentar o documento (original ou cdpia autenticada) da recorrente que o qualifica
como tal e o documento de identificacdo pessoal (original ou cépia autenticada). No caso
de procuragado, a original apresentada, ou sua cépia, ficard em poder da Anvisa.
Requerimento de apreciagdao em sigilo deve ser encaminhado para o endereco eletronico
dicolpublica@anvisa.gov.br em até 02 (dois) dias uteis da data da reunido. Deve
identificar o numero do item de pauta e motivar o requerimento.

Os requerimentos de sigilo serdo apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido
presencial. O recurso que tiver seu requerimento aprovado podera ser julgado no final da
reunido em que foi pautado, em sessao reservada.

No momento da deliberacdo do item de pauta que teve seu requerimento de sigilo
aprovado, o acesso a sala de reunides somente serda permitido as partes e seus
procuradores, devidamente identificados.

A Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada — Secol poderd, em casos excepcionais, limitar
0 acesso e reservar os assentos da sala da reunido para garantir o bom andamento dos
trabalhos. Nesta excepcionalidade, a transmissdo ao vivo serd realizada em local adjacente
a sala de reunides. E solicitado aos participantes das reunides presenciais que respeitem os
locais reservados a fim de evitar constrangimentos.

Apds aprovacdo pela Diretoria Colegiada, as Atas das Reunides serdo disponibilizadas no
Portal da Anvisa: Portal da Anvisa>Institucional>Diretoria Colegiada>Reunides da Diretoria.
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