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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 001/2018
ATA DE REUNIAO

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

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a. Requerimentos de manifestacdo oral em itens de regulagdo
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR os requerimentos de
manifestacdo oral para os itens 2.1.1, 2.2.1, 2.3.1 e 2.3.2.

b. Requerimentos de sustentagdo oral em julgamento de recursos:
- Registre-se que os itens 3.2.4.3 e 3.3.5.6. foram mantidos em pauta e nido tiverem seus
requerimentos apreciados.

c.Requerimentos de julgamento de recursos em sigilo:

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, INDEFERIR o requerimento de sigilo
paraoitens 3.1.2.4.

d. Requerimentos de julgamento de recursos em sigilo com sustentagio oral:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR o requerimento de sustentagdo
oral e INDEFERIR o requerimento de sigilo para o item 3.3.1.2.

e.Informes de desisténcia/retirada de pauta

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, INDEFERIR o requerimento de retirada
de pauta para o item 3.1.8.1. Decidiu ainda, por unanimidade, ACATAR os informes de
desisténcia para os itens 3.4.7.2 e 3.4.7.5.
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I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

- O Diretor Presidente desejou um Feliz 2018 a todas as pessoas que acompanharam a reunido
presencialmente e pela transmissdo em tempo real e um ano produtivo no sentido do acesso da
populagio a medicamentos, produtos e servicos de saide de qualidade, por meio da Internet.
Registrou também as boas vindas & Diretora Alessandra Bastos Soares, que tomou posse em
dezembro de 2017 e participa nessa ocasido da sua primeira Reunido de Diretoria Colegiada,
desejando-lhe sorte e sucesso profissional, destacou que a nova Diretora conta com o apoio da
Diretoria e do corpo funcional dessa Agéncia.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1. Proposta de Iniciativa:

2.1.1

2.1.2

Relator: Renato Alencar Porto

Processo SEl: 25351.909857/2017-94

Proposta de Iniciativa Regulatéria para alteracdo da Resolugio da Diretoria Colegiada n?
07/2015, que dispde sobre os requisitos técnicos para a regularizacio de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da outras providéncias.

Area: GHCOS

- Manifestagdo oral realizada pela Sra. Renata Amaral, representante da Associagdo
Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos — ABIHPEC.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Renato Porta e decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de iniciativa, nos
termos do voto do relator — Voto n2 001/2018/SEl/Direg/Anvisa.

Regime de tramitacdo: Comum

Diretor relator sorteado: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Relator: Renato Alencar Porto

Processo SEl: 25351.9086591/2017-99

Proposta de iniciativa que dispe sobre a adog¢3o dos requisitos da Norma Técnica 1SO
15197:2013 de desempenho analitico de instrumentos autoteste para glicose e seus
consumiveis, para fins de registro, alteracdo e revalidacio, em complementagio aos
critérios definidos para regularizacdo de produtos para diagndstico in vitro pela RDC n2
36/15.

Area: GGTPS

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Renato Porto e decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de iniciativa, nos
termos do voto do relator - Voto n2 004/2018/SEl/Direg/Anvisa.

Regime de tramitagdo: Especial

Diretora relatora sorteada: Alessandra Bastos Soares
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2.2. Proposta de Consuita Piblica:

221
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de vistas do Biretor William Dib
Processo: 25351.584305/2015-24
Expediente: 839776/15-7
Proposta de atualizagdo da RDC n® 39/2013, que dispde sobre os procedimentos
administrativos para concessdo da Certificacio de Boas Praticas de Fabricagdo e da
Certificacdo de Boas Praticas de Distribui¢3o e Armazenagem, e dé outras providéncias.
Area: GGFIS
Reunides anteriores: -
+ ROP 009{2_01 #: Manifestacdo oral realizada pelo Sr. Jair Calixto, representante do
Sindusfarma - Sindicate da Industria de produtos Farmacéuticos no Estado de Séio Paulo.
Registre-se que o Diretor José Moutinho néo estava presente & reunido no momento da
deliberagiio deste item. A Diretoria Colegioda tomou conhecimento do relatério
apresentado pelo Diretor Presidente Jarbas Barbosa. Vistas do processo concedidas ao
Diretor Renato Alencar Porto (Direg).
¢ ROP 015/2014: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado
pelo Diretor Renato Porto e discutiu o assunto. Vistas do processo concedidas ao Diretor
William Dib.
- Manifestacdo oral realizada pela Sra. Liliane Saadi, representante do Sindicato da
Indastria de produtos Farmacéuticos no Estado de S3o Paulo — Sindusfarma. Registre-se
que o Diretor Renato Porto ndo se encontrava presente 3 reunido no momento da
deliberaco deste item.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pelo ARQUIVAMENTO DA
PROPOSTA DE CONSULTA PUBLICA constante do processo 25351.584305/2015-24, e
pelo ARQUIVAMENTO DA PROPOSTA DE INSTRUCAO NORMATIVA constante do
processo 25351.205211/2016-12, nos termos do voto do Diretor William Dib — Voto
005/2018 — Dimon/Anvisa.

222
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.428028/2005-71
Processo SE : 25351.900076/2018-15
Proposta de Consulta Publica de proposta de Resolugdo que dispSe sobre
a inclusdo da cultura da Melancia, na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar, com
LMR de 0,05 mg/kg e IS 7 dias, na monografia do ingrediente ativo B26 — BIFENTRINA,
contido na Relagdo 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.
Area: GGTOX
- Registre-se que o Diretor Renato Porto ndo se encontrava presente a reunido no
momento da deliberagiio deste item,
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consuita Pablica, com o
prazo de 30 (trinta) dias para o recebimento das contribuicdes da sociedade, nos
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termos do voto do relator — Relatdrio e Voto de Processo de Regulamentacdo n®
02/2018 — Diare/Anvisa.

223
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.724479/2015-93
Processo SEI: 25351.900076/2018-15
Proposta de Consulta Plblica de proposta de Resolucdo que dispde sobre a inclusdo da
cultura de eucalipto, cujo uso é ndo alimentar, sem intervalo de seguranca e LMR, ha
monografia do ingrediente ativo €32 — CLETODIM, contido na Relacdo de Monografias
dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitdrios e Preservantes de Madeira,
publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.
Area: GGTOX
- Registre-se que o Diretor Renato Porto ndo se encontrava presente a reunido no
momento da deliberagcdo deste item.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Piiblica, com o
prazo de 30 (trinta) dias para o recebimento das contribuicdes da sociedade, nos
termos do voto do relator — Relatério e Voto de Processo de Regulamentacdo n?
02/2018 — Diare/Anvisa.

224
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25000.009710/90-10
Processo SEI : 25351.900076/2018-15
Proposta de Consulta Pablica de proposta de Resolugdo que dispde sobre a inciusdo da
cultura de alface, na modalidade de emprego (aplicagio) foliar, com LMR de 0,02 mg/kg
e IS 25 dias; abacate, cacau, mam3o e maracuja, na modalidade de emprego (aplicagdo)
foliar, com LMR de 0,05 mg/kg e IS 21 dias,na monografia do ingrediente ativo F40 —
FORMETANATO, contide na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.
Area: GGTOX
- Registre-se que o Diretor Renato Porto ndo se encontrava presente a reunido no
momento da deliberagdo deste item.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com o
prazo de 30 {trinta) dias para o recebimento das contribuicdes da sociedade, nos
termos do voto do relator — Relatdrio e Voto de Processo de Regulamentag¢do n?
02/2018 — Diare/Anvisa.

225
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.487704/2014-94
Processo SEl: 25351.900098/2018-85
Proposta de Consulta Pdblica de proposta de Resolucdo que dispde sobre a alteragdo do
IS de 21 para 10 dias na cultura do Abacate, de 21 para 10 dias na cultura do Figo, de 20
para 10 dias na cultura da Manga e inclusdo da cultura do Maracuja, com LMR de 1,0
mg/kg e IS de 10 dias, modalidade de emprego (aplicagdo) Foliar, na monografia do
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ingrediente ativo M02 — MANCOZEBE, contido na Relagio de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitirios e Preservantes de Madeira,
publicada por meio da Resolugio - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.

Area: GGTOX

- Registre-se que o Diretor Renato Porto n3o se encontrava presente 3 reunido no
momento da deliberagio deste item.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com o
prazo de 30 (trinta) dias para o recebimento das contribuicBes da sociedade, nos
termos do voto do relator ~ Relatério e Voto de Processo de Regulamentag3o n?
02/2018 - Diare/Anvisa.

2.26
Relatar: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.176873/2014-67
Processo SEl : 25351.900076/2018-15
Proposta de Consulta Publica de proposta de Resolugdo que dispe sobre a alteragdo do
LMR da cuitura da uva de 0,1mg/kg para 0,2 mg/kg, na monografia do ingrediente ativo
P35 - PIRIDABEM, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.
Area: GGTOX
- Registre-se que o Diretor Renato Porto ndo se encontrava presente i reunidio no
momento da deliberagdo deste item.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com o
prazo de 30 (trinta) dias para o recebimento das contribuicSes da sociedade, nos
termos do voto do relator — Relatério e Voto de Processo de Regulamentac3o n2
02/2018 — Diare/Anvisa.

2.2.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.724479/2015-93
Processo SEI : 25351.900076/2018-15
Proposta de Consulta Publica de proposta de Resolugiio que dispe sobre a inclusdo da
cultura de eucalipto, cujo uso é ndo alimentar, sem intervalo de seguranga e LMR, na
monografia do ingrediente ativo Q05 - QUIZALOFOPE-P, contido na Relagio de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolucio - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU
de 02 de setembro de 2003.
Area: GGTOX
- Registre-se que o Diretor Renato Porto ndo se encontrava presente a reuniio no
momento da deliberaciio deste item.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, com o
prazo de 30 (trinta) dias para o recebimento das contribuicdes da sociedade, nos
termos do voto do relator — Relatério e Voto de Processo de Regulamentac¢do n®
002/2018 - Diare/Anvisa.
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2.3. Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC):

231
Relator: Renato Alencar Porto
Processo SEI: 25351.229730/2015-91
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada para ampliagdo do prazo de validade de
registro de produtos para satide.
Area: GGTPS
- Manifestacdo oral realizada pelo Sr. Alexandre Faria Vasconcelos, representante do Sindicato
das Inddstrias Farmacéuticas no Estado de Goias - Sindifargo.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto do relator ~
Voto n2 002/2018-SEl/Direg/Anvisa:
a. APROVAR a RDC que “dispOe sobre o prazo de validade do registro de
dispositivos médicos”;
b. APROVAR a RDC que “altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 250, de 20 de
outubro de 2004, que dispde sobre os procedimentos relacionados a revalidacdo
de registro de produtos e da outras providéncias”.

2.3.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25069.521702/2016-81
Expediente: 533658/16-9
Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispGe sobre a exposi¢do a venda e a
comercializagdo de produtos fumigenos derivados do tabaco.
Area: GGTAB
- Manifestacdo oral realizada por: Sr. Laurc Junior, representante da Associacao
Brasileira da Industria do Fumo — Abifumo; Sr. Rafael Rioja Arantes e Sra. Ana Maria
Thomaz Maya Martins, representantes da Associacdo de Controle do Tabagismo,
Promogdo da Saude e dos Direitos Humanos - ACT Promogdo da Salde; Cristina de
Abreu Perez, representante do Projeto internacional de Controle do Tabaco - Projeto
ITC. Registre-se que o Diretar Renato Porto n3o se encontrava presente a reunido no
momento da deliberacdo deste item.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Diretor Fernando Mendes
e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC, nos termos do voto do relator —
Relatério e voto de Proposta de Resolugdo n2 001/2018 - Diare/Anvisa.

233
Relator: William Dib
Processo SEI: 25351.902820/2017-35
Proposta de alteracdo do Art. 42 da Resolugdoe da Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 14
de agosto de 2013.
Area: GGFIS
- Registre-se que o Diretor Renato Porto ndo se encontrava presente a reunido no
momento da deliberagdo deste item.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatdrio apresentado pelo Diretor
William Dib e decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC que “altera a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013, e revoga a Resolugdo da
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Diretoria Colegiada - RDC n2 179, de 27 de setembro de 2017, para dispor sobre o uso
de informagdes confidenciais de inspegdes recebidas de autoridades sanitarias de
outros paises e de relatérios de auditoria emitidos por organismos auditores
terceiros”, nos termos do voto do relator - Voto n® 006/2018 - Dimon Anvisa.

2.4 Outros Assuntos de Regulagio:

24.1

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.621654/2013-22

Expediente: 890275/13-5

Proposta de Instrucdo Normativa Conjunta que dispde sobre os procedimentos para a
aplicagdo da rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva de produtos vegetais frescos
destinados a alimentagdio humana, para fins de monitoramento e controle de residuos
de agrotoxicos, em todo o territério nacional.

Agenda Regulatoria 2015-16: tema n2 69, subtema 69.2

Area: GGTOX

- Registre-se que o Diretor Renato Porto ndo se manifestou sobre esse tema por ndo ter
participado no momento da leitura do voto e da discussdo desse item.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucdo Normativa
Conjunta, nos termos do voto do relator ~ Relatério e voto de Proposta de Resolucdo
n°. 003/2017 - Diare/Anvisa.

2.5 Peticoes e Solicitagdes a Diretoria Colegiada: Nio houve item deliberado.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR -

3.1.1. Recursos GGALI: N3o houve item deliberado.

3.1.2. Recursos CCOSM/GHCOS:

3.1.2

=18

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: Hygieline Industria e Comercio Ltda

CNPJ: 16.754.226/0001-18

Process0:25351.313458/2016-71

Expediente: 0158837/17-1

CRCOS

- Vistas do processo concedidas & Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.1.2.2.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Suissa Industrial e Comercial Ltda
CNPJ: 30.742.548/0001—7_8
Process0:25351.591450/2016-01
Expediente: 0199793/17-9
CRCOS

- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.2.3.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Hygieline Industria e Comercio Ltda
CNPJ: 16.754.226/0001-18
Processo:25351.313458/2016-71
Expediente: 0270738/17-1
CRCOS

- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.2.4,
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A.

CNPJ: 61.082.426/0002-07
Processo:25351.111753/2012-46
Expediente: 2161104/17-1
CRCOS

- Requerimento de juigamento em sigilo INDEFERIDO pela Diretoria Colegiada.
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.3. Recursos COSAN/GHCOS:

3.1.3.1.
Relator; Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: Centro Oeste Produtos de Limpeza Industria e Comercio Ltda

CNPJ: 00.604.760/0001-08
Process0:25351.297454/2007-19
Expediente: 1862443/17-0
COSAN

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do voto do relator — Voto 003/2018 — Diges.
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3.1.4. Recursos GGTPS:

3.1.4.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: CEl - Comércio Exportagio Importagio de Material Médico Ltda
CNPJ: 40.175.705/0001-64
Process0:25351.245296/2005-50
Expediente: 0781735/15-5
CRTPS
- Vistas do processo concedidas 3 Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.2.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Nipro Medical Corporation Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 13.333.090/0001-84
Processo:25351395863201788
Expediente; 2162262/17-1
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.3.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda
CNPJ: 50.657.402/0001-31
Process0:25351.290661/2017-21
Expediente: 2172424/17-5
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.4.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicio de Produtos
Médicos Hosp. Ltda - ME a
CNPJ: 04.967.408/0001-98
Processo0:25351404853201706
Expediente: 2184866/17-1
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.5.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Ortocir Ortopedia Cirurgia Ltda
CNPJ: 60.856.937/0001-95
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Process0:25351.180130/2002-38

Expediente: 2185238/17-3

CRTPS

- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.6.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospit. Ltda
CNPJ: 09.557.129/0001-70
Processo:25351.508960/2017-11
Expediente; 2185769/17-5
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.7.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospit. Ltda
CNPJ: 09.557.129/0001-70
Process0:25351.508947/2017-61
Expediente: 2185897/17-7
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.8.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospit. Ltda
CNPJ: 09.557.129/0001-70
Process0:25351.508970/2017-56
Expediente: 2186223/17-1
CRTPS
- Vistas do processo concedidas 3 Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.9.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospit. Ltda
CNPJ: 09.557.129/0001-70
Process0:25351.508931/2017-59
Expediente: 2185879/17-9
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.10.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospit. Ltda
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CNPJ: 08.557.129/0001-70

Process0:25351.508942/2017-39

Expediente: 2185895/17-1

CRTPS

- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.14.11.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospit. Ltda
CNPJ: 09.557.129/0001-70
Processo:25351.508978/2017-12
Expediente: 2185903/17-5
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.12.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: QR Consulting, Importagéo e Distribuicdo de Prod. Médicos Ltda
CNPJ: 19.933.144/0001-29
Processo:25351.441129/2017-37
Expediente: 2190563/17-1
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.13.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: GM dos Reis Industria e Comercio Ltda
CNPJ: 60.040.599/0001-19
Process0:25351.262779/2017-01
Expediente: 2227880/17-0
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.5. Recursos GGFIS:

3.15.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: RD Distribuidora Ltda — EPP {C. Santos da Silva Medicamentos Ltda
- EPP)
CNPJ: 11.310.184/0001-02
Process0:25351.571938/2010-86
Expediente: 0575901/14-3
Corif
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.1.5.2.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Laboratérios Pfizer Ltda
CNPJ: 46.070.868/0036-99
Process0:25351.461536/2016-21
Expediente: 2012140/17-7
Coare
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.5.3.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Drogaria Valle Rl Ltda ME
CNPJ: 11.505.341/0001-35
Process0:25351416128201799
Expediente: 2082584/17-6
Coare

- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.5.4.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: S.R. Drogaria e Perfumaria Ltda
CNPJ: 09.342.753/0001-50
Process0:25351493283200838
Expediente: 2084680/17-1
Coare

- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.5.5.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Nutri&Farma Ltda ME
CNPJ: 23.560.796/0001-32
Processo:25351458697201710
Expediente: 2127875/17-0
Coare

- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.5.6.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva junior
Recorrente: United Medical Ltda.
CNPJ: 68.949.239/0001-46
Process0:25351.243607/2017-27
Expediente: 2162207/17-8
Coare
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- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.5.7.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: CM Hospitalar S.A
CNPJ: 12.420.164/0009-04
Processo:25351555842/2017-00
Expediente: 2168719/17-6
Coare
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, fazendo retornar & Area Técnica para reforma da
decisdo, fazendo publicar a Autorizagiio de Funcionamento para Distribuidora
de Produtos para Sadde, nos termos do voto do relator — Voto 002/2018 -
Diges.

3.1.5.8.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Duarte & Baldin Ltda
CNPJ: 06.078.963/0001-94
Processo:25351.517750/2017-13
Expediente; 2180624/17-1
Coare
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, nos termos do voto do relator - Voto 001/2018 - Diges.

3.1.5.9.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Phytoway Fitocosméticos e Produtos Naturais Ltda
CNPJ: 02.209.800/0001-42
Processo:25024.000908/2008-31
Expediente: 2664825/16-1
Coare
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o houve item deliberado.

3.1.7. Recursos GGMED:
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Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: Bionatus Laboratdrio Botanico Ltda

CNPJ: 68.032.192/0001-51

Process0:25000.017254/92-80

Expediente: 1024474/17-3

Corec

- Vistas do processo concedidas a.Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.7.2.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda

CNPJ: 00.923.140/0001-31

Process0:25351.150965/2017-40

Expediente: 1360937/17-8

Corec

- Requerimento de sustentacdo oral DEFERIDO e requerimento de sigilo
INDEFERIDO. Sustentacio oral realizada pela Sras. Milena Zammataro e Ana
Luisa Degani.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, com retorno a Area Técnica para avaliagdo do novo
Perfil de Dissolugiio ainda ndo analisado, oportunizando, se assim necessario,
que a empresa esclareca os pontos considerados inaptos para o deferimento
do pleito em questdo, nos termos do voto do relator — Voto 004/2018 - Diges.

31 /23:

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda

CNPJ: 45.992.062/0001-65

Processo:25351.142178/2017-24

Expediente: 1361713/17-3

Corec

- Requerimento de sustentacdo oral DEFERIDO e requerimento de sigilo
INDEFERIDO. Sustentagdo oral realizada pela Sras. Milena Zammataro e Ana
Luisa Degani.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, com retorno 3 Area Técnica para avaliagdo do novo
Perfil de Dissolugdo ainda nio analisado, oportunizando, se assim necessario,
que a empresa esclarega os pontos considerados inaptos para o deferimento
do pleito em questio, nos termos do voto do relator - Voto 004/2018 - Diges.

Ata - Reunifio Ordindria Pablica — ROP 001/2018 de 16.01.2018 Pigina 14 de 32

Ata -8-



- .J Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Diretoria Colegiada

ANVISA

3.1.7.4.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Process0:25351.050458/2003-10
Expediente: 1372376/17-6
Corec
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, com retorno a Area Técnica para avaliacdo do novo .
Perfil de Dissolugdo ainda ndo analisado, oportunizando, se assim necessario,
que a empresa esclare¢a os pontos considerados inaptos para o deferimento
do pleito em questdo, nos termos do voto do relator - Voto 004/2018 - Diges.

3.1.7.5.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: EMS S.A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo:25351.050147/2003-42
Expediente: 1372919/17-5
Corec
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Jarbas Barbosa e decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, com retorno a Area Técnica para avaliacdo do novo
Perfil de Dissolugdo ainda ndo analisado, oportunizando, se assim necessario,
que a empresa esclareca os pontos considerados inaptos para o deferimento
do pieito em questdo, nos termos do voto do relator — Voto 004/2018 - Diges.

3.1.8. Recursos GGPAF:

3.1.8.1.
Relfator: jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Brasterdpica Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 46.179.008/0003-20
Processo:25767.505605/2016-27
Expediente; 459253/17-1
Coare
- Requerimento de retirada de pauta INDEFERIDO pela Diretoria Colegiada.
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.1.8.2.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda
CNPJ: 60.874.187/0001-84
Process0:25759.584007/2012-36
Expediente: 0684355/14-7
Corif
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.8.3.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
‘Recorrente: Tam Linhas Aéreas S/A
CNPJ: 00.317.929/0001-60
Processo:25351.398534/2013-41
Expediente: 2218560/16-7
Corif
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.84,
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: Gol Transportes Aéreos S/A
CNPJ: 04.020.028/0001-41
Processo:25351.458538/2008-16
Expediente: 423456/11-1
Corif
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.9. Recursos GGTAB:

3.1.9.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Recorrente: B,B Tobacco Comercio de Fumo Ltda
CNPJ: 11.379.718/0001-57
Processo: 25351.194897/2016-19
Expediente: 2179171/17-6
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.10. Recursos GGTOX: N3o houve item deliberado.
3.1.11. Recursos GGGAF: Nio 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: Eurocaps Industria e Comércio Ltda ME
CNPJ: 17.102.448/0001-19
Processo: 25351.581631/2016-63
Expediente: 095975/17-8
Corea
- Item mantido em pauta.

3.2.2. Recursos CCOSM/GHCOS:

3.2.2.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: C. L. I. inddstria de Cosméticos Ltda
CNPJ: 06.167.553/0001-10
Processo: 25351.556203/2015-96
Expediente: 1937848/16-3
CRCOS
- ltem mantido em pauta.

3.2.2.2.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Produtos Quimicos Orion S/A
CNPJ: 10.734.126/0001-43
Processo: 25351.161008.2012-81
Expediente: 012912/17-7
Corec
- Item mantido em pauta.

3.2.3. Recursos COSAN/GHCOS: Nio houve item deliberado.
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3.2.4. Recursos GGTPS:

3.2.4.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Auramedi Farmaceutica Ltda
CNPJ: 19.442.190/0001-25
Processo: 25351.126190/2017-09
Expediente: 2207292/17-6
CRTPS
- item mantido em pauta.

3.2.4.2.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Auto Suture Do Brasil Ltda.
CNPJ: 01.645.409/0001-28 _
Processo: 25351.504842/2015-37
Expediente: 0915263/15-6
CRTPS
- ltem mantido em pauta.

3.24.3.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Biocore Biotecnologia S/A
CNPJ; 89.635.684,/0001-01
Processo: 25351,575653/2011-43
Expediente: 2168797/17-8
CRTPS

b ."! Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

- Registre-se que o requerimento de sustentacdo oral ndo foi apreciado.

- ltem mantido em pauta.

3.2.4.4.
Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Cardiopira Comercio e Import. de Materiais Hospitalares Ltda — EPP

CNPJ: 06.325.378/0001-41
Processo: 25351.542941/2017-13
Expediente: 2227975/17-0
CRTPS

- Item mantido em pauta.

3.2.4.5,
Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Cardiopira Comercio e Import. de Materiais Hospitalares Ltda — EPP
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CNPJ: 06.325.378/0001-41
Processo: 25351.542893/2017-63
Expediente; 2227946/17-6
CRTPS

- Item mantido em pauta.

3.2.4.6.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Cardiopira Comercio e import. de Materiais Hospitalares Ltda ~ EPP
CNPJ: 06.325.378/0001-41
Processo: 25351.542912/2017-51
Expediente: 2228044/17-8
CRTPS
- item mantido em pauta.

3.2.4.7.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Cardiopira Comercio e Import. de Materiais Hospitalares Ltda — EPP
CNPJ: 06.325.378/0001-41
Processo: 25351.542917/2017-84
Expediente: 2227925/17-3
CRTPS
- [tem mantido em pauta.

3.24.8.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Cardiopira Comercio e Import. de Materiais Hospitalares Ltda — EPP
CNPJ: 06.325.378/0001-41
Processo: 25351.542850/2017-88
Expediente: 2227949/17-1
CRTPS
- Item mantido em pauta,

3.2.4.9,
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Cardiopira Comercio e Import. de Materiais Hospitalares Ltda — EPP
CNPJ: 06.325.378/0001-41
Processo: 25351.542906/2017-02
Expediente: 2227979/17-2
CRTPS
- Iltem mantido em pauta.
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3.2.4.10.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Cardiopira Comercio e Import. de Materiais Hospitalares Ltda — EPP
CNPJ: 06.325.378/0001-41
Processo: 25351.542904/2017-13
Expediente; 2227972/17-5
CRTPS
- Item mantido em pauta.

3.2.4.11.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda
CNPJ: 50.657.402/0001-31
Processo: 25351.290656/2017-45
Expediente: 2193149/17-6
CRTPS
- Iltem.mantido em pauta.

3.2.4.12.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Gusmed do Brasil Comercio e Loca;ao de Prod. Medicos Ltda — EPP
CNPJ: 19.443.457/0001-07
Processo: 25351.094392/2017-08
Expediente: 2227879/17-6
CRTPS
- ltem mantido em pauta.

3.2.4.13.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Gusmed do Brasil Comercio e Loca¢do de Prod Medicos Ltda — EPP
CNPJ: 19.443.457/0001-07
Processp: 25351.154013/2017-09
Expediente do recurso: 2227872/17-9
CRTPS
- Item mantido em pauta.

3.2.4.14.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Labor Med Aparelhagem de Precisao Ltda
CNPJ: 32.150.633/0001-72
Processo: 25351.346267/2017-84
Expediente: 2145322/17-5
CRTPS
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- tem mantido em pauta.
3.2.5. Recursos GGFIS:
3.2.5.1.

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Med Tec Industria e Comercio de Equipamentos Medicos Ltda - ME
CNPJ: 26.530.497/0001-43

Processo: 25351519799/2017-19

Expediente: 2161448/17-2

Coare

- Item mantido em pauta.

3.2,5.2.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Ventilogy Brasil Ltda - ME
CNPJ: 26.959.615/0001-33
Processo: 25351.497420/2017-02
Expediente; 2102853/17-2
Coare
- Item mantido em pauta.

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

3.2.7.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Airela Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 01.858.973/0001-29
Processo: 25351.025796/2003-13
Expediente: 1495850/17-3
Corec
- item mantido em pauta.

3225712
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Airela Inddstria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 01.858.973/0001-29
Processo: 25351.025796/2003-13
Expediente: 1495854/17-6
Corec
- Item mantido em pauta.
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3.2.7.3.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Airela Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 01.858.973/0001-29
Processo: 25351.025796/2003-13
Expediente: 1495825/17-2
Corec
- Item mantido em pauta.

3.2.7.4.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Airela Indistria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 01.858.973/0001-29
Processo: 25351.025796/2003-13
Expediente: 1495823/17-6
Corec
- Iltem mantido em pauta.

3.2.7.5.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S. A.
CNPij: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.006644,/2003-11
Expediente: 0607631/13-9
Corec
- Iltem mantido em pauta.

3.2.7.6.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S. A.
CNPJ: 03.485,572/0001-04
Processo: 25351.006644/2003-11
Expediente: 0607377/13-8
Corec
- Item mantido em pauta.

ST
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S. A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.006644/2003-11
Expediente: 0607859/13-1
Corec
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- Item mantido em pauta.

3.2.7.8.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Geolab Inddstria Farmacéutica S. A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.006644/2003-11
Expediente: 0608335/13-8
Corec
- Item mantido em pauta.

3.2.8. Recursos GGPAF:

3.2.8.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: DSM Produtos Nutricionais Brasil Ltda
CNPJ: 04.578.257/0001-86
Processo: 25759.214027/2007-21
Expediente: 746323/11-5
Corif
- Item mantido em pauta.

3.2.8.2.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Rodovisa Transportes Ltda
CNPJ: 65.913.246/0001-08
Processo: 25759.494012/2007-36
Expediente: 926432/11-9
Corif
- ltem mantido em pauta.

3.2.9. Recursos GGTAB: N3o houve itern 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:

3.3.1.1.
Relator: William Dib
Recorrente: Danisco Brasil Ltda
CNPJ: 46.278.016/0001-61
Processo: 25351.723286/2013-85
Expediente: 1490343/17-1
Corea
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.1.2.
Relator: William Dib
Recorrente: Nestle Brasil Ltda
CNP}: 60.409.075/0001-52
Processo: 25351.507278/2015-08
Expediente: 1683307/17-4
Corea
- Requerimento de sustentacdo oral DEFERIDO e requerimento de Sigilo
INDEFERIDO pela Diretoria Colegiada. Sustentagdo oral realizada pela Sra. Livia
Sanches e Pinheiro.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 088/2017 — Corea/EiGALl.

3.3.2. Recursos CCOSM/GHCOS: Nao houve item deliberado.
3.3.3. Recursos COSAN/GHCOS: N3o houve item deliberado.
3.3.4. Recursos GGTPS:

3.3.4.1.
Relator: William Dib
Recorrente: Handle Comercio de Equipamentos Medicos Ltda
CNPJ:54.756.242/0001-39
Processo: 25351.478689/2014-77
Expediente: 0735418/15-5
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.3.4.2.
Relator: William Dib
Recorrente: Jodomed Comércio de Materiais Cirdrgicos Ltda
CNPJ; 78.742.491/0001-33
Processo: 25351.299809/2017-58
Expediente: 2071804/17-7
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.3.
Relator: William Dib
Recorrente: Dilepé Indistria Comércio de Mat. Ortopédicos Ltda
CNPJ: 73.142.960/0001-60
Processo: 25351.312607/2017-32
Expediente; 2097878/17-2
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.4.
Relator: William Dib
Recorrente: Labor Med Aparelhagem de Precisao Ltda
CNPJ: 32.150.633/0001-72
Processo: 25351.445045/2017-59
Expediente: 2122694/17-6
CRTPS
- Vistas do processo concedidas & Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.5.
Relator: Wiiliam Dib
Recorrente: Sarstedt Ltda
CNPJ: 02.661.790/0001-81
Processo: 25351.409196/2017-11
Expediente: 2135503/17-7
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.6.
Relator: William Dib
Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospital.Ltda
CNPJ: 09.557.129/0001-70
Processo 25351.509007/2017-90 -
Expediente: 2185811/17-0
CRTPS
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- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.7.
Relator: William Dib
Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospital.Ltda
CNPJ: 09.557.129/0001-70
Processo: 25351.508908/2017-64
Expediente: 2185782/17-2
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.8.
Relator: William Dib
Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospital. Ltda
CNPJ: 09.557.129/0001-70
Processo 25351.508974/2017-34
Expediente: 2186180/17-3
CRTPS
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5. Recursos GGFIS:

3.3.5.1.
Relator: William Dib
Recorrente: Laboratério Tiaraju Alimentos e Cosméticos Ltda
CNPJ: 08.352.440/0001-10
Processo: 25351.057050/2010-51
Expediente: 0191151/15-1
Corif
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.2.
Relator: William Dib
Recorrente: Laboratério Tiaraju Alimentos e Cosméticos Ltda
CNPJ: 08.352.440/0001-10
Processo: 25351.101948/2010-62
Expediente: 0191183/15-0
Corif
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.3.
Relator: William Dib
Recorrente: Mosteiro Dévakan Produtos Naturais e Alimenticios Ltda
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CNPJ: 51.487.148/0001-33

Processo: 25351.362762 /2005-61

Expediente: 0989499/17-3

Corif

- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.4.
Relator: William Dib
Recorrente: Maba V Manipulagdes Farmacéuticas Ltda EPP
CNPJ: 12.330.142/0001-04
Processo: 25351.414537/2011-65
Expediente: 0990538/12-3
Coare
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.5.
Relator: William Dib
Recorrente: Laboratérios B. Braun S/A
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Processo: 25351.966341/2016-05
Expediente: 1734186/17-8
Coare
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.6.
Relator: William Dib
Recorrente: Entourage Importadora e Distribuidora de Medicamentos Ltda
CNPJ: 23.040.854/0001-05
Processo: 25351.325559/2016-05
Expediente: 1957204/17-2
Coare
- Registre-se que o requerimento de sustentagéio oral njo foi apreciado.
Item mantido em pauta. 1

3.3.5.7.
Relator: William Dib
Recorrente: A.W.T. Logistica Ltda
CNPJ: 20.384.298/0002-79
Processo: 25351.407481/2017-92
Expediente: 1996964/17-3
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.3.5.8.
Relator: William Dib
Recorrente: A.W.T. Logistica Ltda
CNPJ: 20.384.298/0002-79
Processo: 25351.407492/2017-33
Expediente: 1996967/17-8
Coare
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.9.
Relator: William Dib
Recorrente: A.W.T. Logistica Ltda
CNPJ: 20.384.298/0002-79
Processo: 25351.407495/2017-11
Expediente: 1996968/17-6
Coare
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.10.
Relator: William Dib
Recorrente: FBM Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 02.060.549/0001-05
Processo: 25351.200449/2016-10
Expediente: 2085946/17-5
Coare
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.11.
Relator: William Dib
Recorrente: Sun Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 05.035.244/0001-23
Processo: 25351.401291/2016-23
Expediente: 0004707/17-4
Coare
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

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

3.3.7. Recursos GGMED:
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3.3.7.1
Relator: William Dib
Recorrente: Bionatus Laboratério Botanico Ltda
CNPJ: 68.032.192/0001-51
Processo: 25000.011978/92-47
Expediente: 1301005/17-1
Corec
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor William Dib e decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR provimento
ao recurso, com retorno dos processos 3 Area Técnica para andlise, nos termos
do voto do relator — Voto 002/2018/Dimon/Anvisa.

3.3.8. Recursos GGPAF:

3.3.8.1.
Relator: William Dib
Recorrente: Pennant Servigos Maritimos Ltda
CNPJ: 36.140.812/0001-80
Processo: 25752.221814/2016-08
Expediente: 0537580/17-1
Corif
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.8.2.
Relator: William Dib
Recorrente: Meyer Servigos Médicos S/C
CNPJ: 71.551.709/0001-23
Processo: 25767.746576/2010-73
Expediente: 2565874/16-3
Corif
- Vistas do processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.9 Recursos GGTAB: N3o houve item deliberado.
3.3.10. Recursos GGTOX: N3o 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: N3o houve item deliberado.

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

3.4.5. Recursos GGFIS: Nao houve item deliberado.

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o houve item deliberado.

3.4.7. Recursos GGMED:

3.4.7.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Blau Farmacéutica S. A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.367708/2005-10
Expediente: 1538485/17-3
Corec
Reunides anteriores:
FROP 029/2017 (item 3.5.7.6): item retirado de pauta pelo relator.
k ROP 032/2017 (item 3.5.7.7): Pedido de sustentagdo oral e sigilo deferido. A requerente
teve seu pedido de retirada de pauta acatado por unanimidade. Item mantido para o
proxima ROP.
- Item retirado de pauta pelo relator.

3.4.7.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratorio Globo Ltda
CNPJ; 17.115.437/0001-73
Processo: 25351.024344/00-56
Expediente: 0266287/13-6
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do
recurso por expressa desisténcia, acompanhando a posicio da relatoria que
acata o informe de desisténcia da recorrente.
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3.4.7.3.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratério Farmacéutico da Marinha
CNPJ: 00.394.502/0071-57
Processo: 25000.011763/96-12
Expediente; 0359318/13-5
Corec
- Vistas do processo concedidas & Diretora Alessandra Bastos Soares.

34.7.4.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratdrio Farmacéutico da Marinha
CNPJ: 00.394.502/0071-57
Processo:25000.029776/1997-57
Expediente: 0359349/13-5
Corec
- Vistas do processo concedidas & Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.4.7.5,
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratério Globo Ltda
CNPJ:17.115.437/0001-73
Process0:25351.006433/01-83
Expediente: 0744412/14-5
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia, acompanhando a posigio da relatoria que
acata o informe de desisténcia da recorrente.

3.4.8. Recursos GGPAF: N3o houve item deliberado.
3.4.9 Recursos GGTAB: N3o houve item deliberado.
3.4.10. Recursos GGTOX: Nio houve item deliberado.

3.4.11. Recursos GGGAF: N3o houve item deliberado.

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

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

V. RECOMENDACGES, ORIENTACGES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
- N3o houve item deliberado.

A reunido foi suspensa as treze horas e cinco minutos, retornando as quatorze horas e
quarenta e quatro minutos. Registre-se que o Diretor Renato Porto se fez presente a
reunido as onze horas e quarenta e sete minutos, se ausentando no periodo da tarde, e
ndo participou das deliberagGes sobre os recursos administrativos. Nada mais havendo a
discutir, as quinze horas e quarenta g ,cinco minutos foi dada por encerrada a reunido.

Jarbas Barbosa da Silva Janior
Diretor Presidente
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