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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 023/2016

PAUTA DE REUNIAO

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuicoes
que lhe conferem o decreto de nomeagao de 20 de julho de 2015, da Presidenta da
Republica, publicado no Diario Oficial da Unido de 21 de julho de 2015, a Portaria GM/MS
1.016, de 20 de julho de 2015, publicada no DOU de 21 de julho de 2015 e tendo e em vista
o disposto art. 12 da RDC 61, de 3 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 5 de
fevereiro de 2016, e da RDC 99, de 02 de agosto de 2016, publicada no DOU de 04 de
agosto de 2016, e de acordo com a Portaria 616, de 24 de abril de 2012, convoca a
Diretoria Colegiada para Reunidao Ordinaria Publica:

Data: 20.09.2016

Horario: 10h00

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

- Apreciacdo de recursos em sigilo: os procedimentos estao indicados nos itens “c; d; e” do
campo “observacdes” ao final da pauta.

- Sustentacdo e manifestacdo oral: os procedimentos para solicitacdo estdo definidos nos
itens “c; d; e” do campo “observac¢des” ao final da pauta.

Obs:

Esta pauta contém as seguintes alteragdes em relacao a versao originalmente publicada:
- Iltem 3.3.5.8: Corre¢dao no numero do processo;

- Iltem 3.3.6.4: Corre¢cdao no numero do processo;

- Item 3.5.7.2: Renumerado para 3.4.7.1.
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I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: N3o ha item a deliberar.
Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
2.1. Proposta de Iniciativa:

2.1.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351.198174/2016-35
Expediente: 056565/16-2
Proposta de Iniciativa para inclusdo da cafeina na lista de farmacos candidatos a
bioisencdo por sistema de classificacao biofarmacéutica — SCB.
Area: Ceter/Gesef/GGMED

2.1.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351.309212/2016-23
Expediente: 217534/16-7
Proposta de iniciativa sobre Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao (MIPs).
Area: GGMED
Agenda regulatdria: Tema 35 — subtema 35.1 (complementagdo)
- Relatoria do tema, conforme decisdo da RExtra 005/2016: Jarbas Barbosa da
Silva Junior — DSNVS.

2.2. Proposta de Consulta Publica:

2.2.1
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Processo: 25351.018385/2016-92
Expediente: 622756/16-2
Proposta de Consulta Publica que trata do Método Geral sobre Ressonancia
Magnética Nuclear da Farmacopeia Brasileira.
Area: Cofar/GGMED
Agenda Regulatoria: Tema 16 — Subtema 16.1.
Despacho de Iniciativa 82 de 19/08/2016, publicado no DOU 161 de 22/08/2016
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2.2.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Processo: 25351.031070/2014-64
Expediente: 043341/14-1
Proposta de Consulta Publica sobre RDC que dispde sobre os requisitos para o
registro e o cadastro de produtos para a saude quanto a proibicdo de reuso,
rotulagem e instrucdes de uso, e dd outras providéncias.
Area: GGTPS
Agenda Regulatdria 2015-2016: Tema 50, Subtema 50.1
Reunides anteriores:
- ROI 018/2015 (item 6.1.5): A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta do
Relator, da explanacdo realizada pela servidora Priscilla Consigliero de Rezende Martins,
Gerente de Tecnologia de Materiais de Uso em Salude (Gemat/GGTPS), debateu o
assunto e concedeu Vistas ao Diretor Renato Alencar Porto. ROP 002/2016 (item 4.1): A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A PERDA DE OBIJETO da
proposta de portaria, acompanhando o voto do Diretor que esta com vistas do processo
— Voto de processo de regulamentacdo 002/2016 — Diare/Anvisa.

2.23
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Processo: 25351.211596/2016-17
Expediente: 080234/16-4
Propostas de Consultas Publicas para regulamentacdo da Lei n2 13.305, de 2016,
gue dispde sobre a rotulagem da lactose em alimentos.
Area: GGALI
Agenda Regulatdria 2015-2016: Subtema 2.1 — Alimentos para fins especiais
Despacho de Iniciativa 87, de 24/08/2016 publicado no DOU 164 de 25/08/2016.

2.24
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Processos: 25001.018604/84; 25000.010463/97-16; 25351.018600/2004-15;
25351.173753/2012-91
Expediente: 255255/16-8
Proposta de Consulta Publica para alterar o Intervalo de Seguranca (IS) para 21
dias e o Limite Maximo de Residuo (LMR) para 0,03 mg/kg para o algodao,
alterar o LMR para 0,02 mg/kg para o amendoim, alterar o IS para 21 dias e o
LMR para 0,1 mg/kg para a batata, alterar o IS para 21 dias e o LMR para 0,03
mg/kg para o brdcolis, alterar o IS para 28 dias e o LMR para 0,2 mg/kg para o
citros, alterar o IS para 21 dias e o LMR para 0,03 mg/kg para a couve, alterar o IS
para 21 dias e o LMR para 0,2 mg/kg para a couve-flor, alterar o LMR para 0,02
mg/kg para o feijdo, alterar o IS para 14 dias e o LMR para 0,1 mg/kg para o
mel3o, alterar o IS para 21 dias e o LMR para 0,02 mg/kg para o repolho, alterar
o IS para 21 dias e o LMR para 0,02 mg/kg para a soja, alterar o IS para 35 dias e
o LMR para 0,02 mg/kg para o tomate, incluir a cultura do milho, na modalidade

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

Pauta - Reunido Ordinaria Publica — ROP 023/2016 de 20.09.2016 Pagina 3 de 24
Pauta —Portal.2-



117

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

J 1

>
z
<

de emprego (aplicagdo) foliar, com IS de 35 dias e LMR de 0,02 mg/kg, incluir a
definicdo de residuos de acefato como sendo  O,S-dimethyl
acetylphosphoramidothioate (acefato) + 0, S - dimetil fosforamidotioato
(metamidofds) expresso como acefato, na monografia do ingrediente ativo A02 -
ACEFATO.

Area: GGTOX

2.2.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Processo: 25000.031239/98-11
Expediente: 255291/16-4
Proposta de Consulta Publica para incluir a cultura do Algodao, na Modalidade
de Emprego (Aplicacdo) Tratamento de Sementes e as culturas do Algodao,
Tomate e Uva, na Modalidade de Emprego (Aplicacdo) Foliar, com Limite
Mdximo de Residuos (LMR) e Intervalo de Seguranca (IS) ndo determinados, na
monografia do ingrediente ativo C48 — CINETINA.
Area: GGTOX

2.2.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Processo: 25351.193165/2009-80
Expediente: 255304/16-0
Proposta de Consulta Publica para incluir a cultura da Aveia na modalidade de
emprego (aplicacdo) tratamento de sementes, com LMR de 0,2 mg/Kg e IS “N3o
determinado devido a modalidade de emprego” e a cultura do Girassol na
modalidade de emprego (aplicacdo) tratamento de sementes, com LMR de 0,05
mg/kg e IS “Ndo determinado devido a modalidade de emprego”, na monografia
do ingrediente ativo C63 — LAMBDA-CIALOTRINA.
Area: GGTOX

2.2.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Processo: 25351.193165/2009-80
Expediente: 255327/16-9
Proposta de Consulta Publica para incluir a cultura de Aveia na modalidade de
emprego (aplicacdo) Tratamento de Sementes, com LMR de 0,2 mg/Kg e IS de
“Ndo determinado devido a modalidade de emprego” e alterar o LMR de 0,05
para 0,2 mg/kg na cultura do Girassol, na monografia do ingrediente ativo T48 —
TIAMETOXAM.
Area: GGTOX
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2.3. Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC):

23.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Retorno de Vistas do Diretor José Carlos Magalhdaes Moutinho
Processo: 25351.795967/2016-61
Expediente: 138376/16-1
Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que altera a RDC 72/2009, que
dispGe sobre o Regulamento Técnico que visa a promog¢ao da saude nos portos
de controle sanitario instalados em territério nacional, e embarcag¢des que por
eles transitem.
Area: GGPAF
Ndo é tema da Agenda Regulatdria.
Despacho de Iniciativa n® 23 de 08/03/2016 publicado no DOU n? 46 de
09/03/2016.
Reunides anteriores:
- ROP 012/2016 (item 2.3.7): Manifestacdo oral realizada pelo representante do
Sindicato Nacional da Empresas de Navegacdao Maritima, Sr. Luis Fernando Resano. A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto do Relator, discutiu o assunto e
concedeu vistas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.

2.4 Outros Assuntos de Regulagdo: Ndo ha item a deliberar.

2.5. PetigOes e Solicitagbes a Diretoria Colegiada: Ndo hd item a deliberar.

Ill. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (Diges)

3.1.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.
3.1.2. Recursos GECOS: N3o ha item a deliberar.

3.1.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar.
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3.1.4. Recursos GGTPS:

3.14.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: MVIX Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 30.104.756/0001-41
Processo: 25351.411738/2009-82
Expediente: 0498121/15-9
CRTPS
Mandado Judicial 0098704-20.2016.4.02.5101

3.1.5. Recursos GGFIS: N3o ha item a deliberar.

3.1.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.16.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Retificacdo de voto proferido na ROP 021/2016
Recorrente: Juliana Paralego & Cia Ltda ME
CNPJ: 04.815.191/0001-09
Processo: 25351.183124/2014-76
Expediente: 0244733/15-9
Coare

3.1.7. Recursos GGMED: N3o ha item a deliberar.
3.1.8. Recursos GGPAF: N3o ha item a deliberar.
3.1.9 Recursos GGTAB: N3do ha item a deliberar.

3.1.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.

3.1.11. Recursos GGGAF: Ndo ha item a deliberar.
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3.2 — Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (DSNVS)
3.2.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.

3.2.2. Recursos GECOS: Nao ha item a deliberar.

3.2.3. Recursos GESAN: Ndo ha item a deliberar.

3.2.4. Recursos GGTPS:

3.24.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Hospira Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 06.283.144/0001-89
Processo: 25351.008306/2014-51
Expediente: 0305118/14-8
CRTPS

3.2.4.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Hospira Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 06.283.144/0001-89
Processo: 25351.008373/2014-02
Expediente: 0305119/14-6
CRTPS

3.24.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Hospira Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 06.283.144/0001-89
Processo: 25351.008321/2014-59
Expediente: 0305120/14-0
CRTPS

3.24.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Hospira Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 06.283.144/0001-89
Processo: 25351.008398/2014-75
Expediente: 0305121/14-8
CRTPS
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3.24.5
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Hospira Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 06.283.144/0001-89
Processo: 25351.008339/2014-93
Expediente: 0305122/14-6
CRTPS

3.2.4.6

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Hospira Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 06.283.144/0001-89

Processo: 25351.008230/2014-37

Expediente: 0305129/14-3

CRTPS

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

3.2.6.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: 19 Transportes Rodoviarios Ltda - ME
CNPJ: 17.320.838/0002-46
Processo: 25351.287542/2015-97
Expediente: 0490907/15-1
Coare

3.2.7. Recursos GGMED:

3.2.7.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Collect Importagdao e Comércio Ltda.
CNPJ: 53.452.157/0001-14
Processo: 25351.079654/2004-49
Expediente: 0237673/12-3
Corec
Reunido anterior:
- ROP 013/2014 (item 3.7.3): Recurso apreciado na sessdo reservada da Reunido,
em sigilo por solicitacdo da recorrente. Sustentacado oral realizada pelos Srs. Rosa
Maria da Silva e Luiz Carlos de Carvalho Filho. Retirado de pauta pelo Relator.
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3.2.7.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Collect Importagao e Comércio Ltda
CNPJ: 53.452.157/0001-14
Processo: 25351.079654/2004-49
Expediente: 0240325/12-1
Corec
Reunido anterior:
- ROP 013/2014 (item 3.7.6): Recurso apreciado na sessdo reservada da Reunido,
em sigilo por solicitagdao da recorrente. Sustentagdo oral realizada pelos Srs. Rosa
Maria da Silva e Luiz Carlos de Carvalho Filho. Retirado de pauta pelo Relator.

3.2.7.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Establishment Labs Brasil Produtos para Saude Ltda.
CNPJ: 08.290.164/0001-02
Processo: 25351.582367/2011-36
Expediente: 0582031/12-6
Corec

3.2.8. Recursos GGPAF:

3.2.8.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 57.442.774/0001-90
Processo: 25759.030713/2012-41
Expediente: 0563785/14-6
Corif

3.2.8.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: E.M.S S.A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25759.109046/2008-17
Expediente: 286030/11-9
Corif

3.2.9 Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.

3.2.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.
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3.2.11. Recursos GGGAF:

3.2.11.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Intertek Internacional Imp. e Exp. Ltda
CNPJ: 02.668.836/0001-94
Processo: 25351.822822/2008-61
Expediente: 007762/10-3
GGGAF

3.3 — Diretor: JOSE CARLOS MAGALHAES MOUTINHO (Dimon)
3.3.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.

3.3.2. Recursos GECOS: N3o ha item a deliberar.

3.3.3. Recursos GESAN:

3.3.3.1
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Pershy Chemical’S Ind Com Prod Quim Ltda
CNPJ: 31.865.488/0001-43
Processo: 25351.003745.2005-94
Expediente: 0963608/15-1
Gesan

3.3.3.2
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Uzzi Quimica Ltda
CNPJ: 09.271.415/0001-74
Processo: 25351.458914-2010-06
Expediente: 0962496/15-1
Gesan

3.3.33
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Hidroall Do Brasil Ltda.
CNPJ: 53.877.684/0001-70
Processo: 25351.562273.2010-99
Expediente: 0901583/15-3
Gesan
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3.3.34
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Astal Biotecnologia Brasil Ltda.
CNPJ: 10.450.509/0001-90
Processo: 25351.181697.2015-40
Expediente: 0865562/15-6
Gesan

3.3.3.5
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Cooperervas Ind e Com de Extrato de Ervas Ltda ME
CNPJ: 16.105.175/0001-01
Processo: 25351.631223.2015-26
Expediente: 1023756/15-9
Gesan

3.3.3.6
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Nozella Produtos de Limpeza Ltda - ME
CNPJ: 66.646.431/0001-38
Processo: 25351.462305/2010-46
Expediente: 1068265/15-1
Gesan

3.3.3.7
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Deion Industria e Comércio de Detergentes Ltda.
CNPJ: 76.670.124/0001-46
Processo: 25351.680320.2015-12
Expediente: 1052243/15-3
Gesan

3.3.3.8
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Limpsept do Brasil Industria Quimica Ltda.
CNPJ: 09.044.896/0001-81
Processo: 25351.222063/2010-40
Expediente: 1047639/15-3
Gesan
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3.3.3.9
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Hiraquim Industria e Comercio de Produtos Quimicos Ltda. - EPP
CNPJ: 60.176.229/0001-03
Processo: 25351.429473/2015-87
Expediente: 0731404/15-3
Gesan

3.3.3.10

Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)

Recorrente: Homy Industria e Comércio de Produtos Quimicos Ltda.
CNPJ: 43.085.349/0001-86

Processo: 25351.109403.2015-26

Expediente: 0655136/15-0

Gesan

3.3.4. Recursos GGTPS: Ndo ha item a deliberar.
3.3.5. Recursos GGFIS:

3.35.1
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Divina Distribuidora de Vitaminas Naturais Sundown R Brail Ltda
CNPJ: 69.970.143/0001-22
Processo: 25351.295618/2008-54
Expediente: 0018231/12-1
Corif

3.3.5.2
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Midway Internacional Labs Ltda.
CNPJ: 01.193.586/0001-10
Processo: 25351.433550/2014-05
Expediente: 383996/15-6
Corif

3.3.5.3
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Midway Internacional Labs Ltda.
CNPJ: 01.193.586/0001-10
Processo: 25351.433573/2014-10
Expediente: 379564/15-1
Corif
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3.3.5.4
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Midway Internacional Labs Ltda.
CNPJ: 01.193.586/0001-10
Processo: 25351.433666/2014-90
Expediente: 383989/15-3
Corif

3.3.5.5
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Wyeth Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 61.072.393/0001-33
Processo: 25351.269111/2015-63
Expediente: 602226/15-0
Corif

3.3.5.6
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Editora Europa Ltda
CNPJ: 56.934.599/0001-95
Processo: 25351.114048/2007-20
Expediente: 672747/07-6
Corif

3.3.5.7
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Bayer S/A
CNPJ: 14.372.981/0001-02
Processo: 25351.036459/2003-43
Expediente: 073046/04-7
Corif

3.3.5.8
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)

Recorrente: Cintraflora Industria, Comércio e Exportagao Ltda-EPP

CNPJ: 53.168.852/0001-59
Processo: 25351.005248/2010-17
Expediente: 0208732/12-4

Corif
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3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.3.6.1
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Grifols Brasil Ltda.
CNPJ: 02.513.899/0001-71
Processo: 25351.521526/2014-02
Expediente: 0344664/15-6
Coare

3.3.6.2
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Actelion Pharmaceuticals do Brasil Ltda.
CNPJ: 05.240939/0001-47
Processo: 25351.287673/2015-86
Expediente: 1126472/15-1
Coare

3.3.6.3
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Farmoquimica S/A
CNPJ: 33.349.473/0001-58
Processo: 25351.434614/2014-40
Expediente: 0345576/15-9
Coare

3.3.6.4
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.044.984.0001-26
Processo: 25351.181901/2012-58
Expediente: 0428146/15-2
Coare

3.3.7. Recursos GGMED: N3o ha item a deliberar.
3.3.8. Recursos GGPAF: N3o ha item a deliberar.
3.3.9 Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.
3.3.10. Recursos GGTOX: Nao ha item a deliberar.

3.3.11. Recursos GGGAF: Ndo ha item a deliberar.
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3.4 — DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO (Direg)

3.4.1. Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.
3.4.2. Recursos GECOS: N3o ha item a deliberar.
3.4.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar.

3.4.4. Recursos GGTPS:

3.44.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Politec Importagao e Comércio Ltda.
CNPJ: 48.894.609/0001-64
Processo: 25351.237341/2004-11
Expediente: 0483731/14-2
CRTPS

3.44.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Kolplast Ci Ltda
CNPJ: 59.231.530/0001-93
Processo: 25351.675744/2015-07
Expediente: 1386019/16-4, 1385910/16-2
CRTPS

3.44.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Medcorp Hospitalar Ltda
CNPJ: 67.630.541/0001-74
Processo: 25351.712508/2013-25
Expediente: 0276086/14-0
CRTPS

3444
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Lamedid Comercial e Servicos Ltda
CNPJ: 46.568.655/0001-61
Processo: 25351.338255/2010-71
Expediente: 1008088/15-1
CRTPS
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3.4.5. Recursos GGFIS:

345.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: M. J. da Silva Aratjo Industria e Comércio de Equipamentos
Hospitalares Ltda
CNPJ: 03.550.716/0001-50
Processo: 25351.000834/2010-40
Expediente: 0394490/14-5
Corif

3.4.5.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Edilene Dias De Oliveira - ME (Farmacia Sousa)
CNPJ: 05.646.619/0001-91
Processo: 25351.623779/2009-39
Expediente: 0149981/14-5
Corif

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.4.6.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Paz Matos - Comércio de Medicamentos Ltda
CNPJ: 05.019.107/0001-03
Processo: 25351.763375/2010-14
Expediente: 1245575/16-0
Coare

3.4.6.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Biosintética Farmacéutica Ltda
CNPJ: 53.162.095/0001-06
Processo: 25351.191515/2015-22
Expediente: 2045380/16-9
Coare
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3.4.6.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Biosintética Farmacéutica Ltda
CNPJ: 53.162.095/0001-06
Processo: 25351.192405/2015-00
Expediente: 2045392/16-2
Coare

3.4.6.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Labordental Ltda.
CNPJ: 48.767.834/0001-53
Processo: 25767.155104/2016-95
Expediente: 2098614/16-9
Coare

3.4.7. Recursos GGMED:

3.4.7.1
Relator: Retorno de Vistas do Diretor Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Relatoria anterior: ex-Diretor Jaime César de Moura Oliveira.
Recorrente: E.M.S S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.118716/2012-57
Expediente: 1035229/13-5
Corec
Mandado Judicial: 5093-70.2014.4.01.3400.
Reunides anteriores:
1) ROP 019/2014 (item 3.7.3): i) Aprovado o requerimento da recorrente para
julgamento em sigilo e sustentacdo oral, que foi realizada pelo Sr. Adriano
Coelho e pela Sra. Ana Luisa Degani; ii) A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, ndo aprovar o requerimento da empresa Astrazeneca para
acompanhamento do julgamento; iii) Concedidas vistas ao Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho. 2) ROl 01/2015 (item 5.8.2): i) A Diretoria colegiada
decide, por maioria, ndo acatar o requerimento da empresa para adiamento de
julgamento do recurso. Registre-se que o recurso havia sido incluido em pauta
anteriormente, respeitando o prazo regimental de comunicacdo a recorrente, e
gue retorna a pauta para finalizagdo do seu julgamento, uma vez que o Diretor
que pediu vistas considera-se suficientemente esclarecido sobre o caso. ii) Vistas
do processo concedidas conjuntamente a Diretoria de Regulacdo Sanitaria,
Diretoria de Gestdo Institucional e Diretoria de Controle e Monitoramento
Sanitdrio, registrando que o item retornara a pauta para deliberacdo dentro do
prazo regimental no que se refere ao prazo para as vistas. iii) Registre-se que a

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

Pauta - Reunido Ordinaria Publica — ROP 023/2016 de 20.09.2016 Pagina 17 de 24
Pauta —Portal.2-



117

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

J 1

>
z
<

empresa recorrente concorda expressamente com a decisdo de pedido de vistas
da Diretoria. 3) ROP 017/2016 (item 3.2.7.13): mantido em pauta. 4) ROP
018/2016 (item 3.2.7.1): Reiterada a decisdo da ROP 017/2016 de aprovacdo do
requerimento de sustentacdo oral e de apreciacdo em sigilo. Recurso apreciado
na sessao reservada da Reunido, estiveram presentes os Srs. Milena Zammataro;
Adriano Coelho e Ana Luisa Degani. A Diretoria Colegiada decidiu, tomou
conhecimento dos votos do Diretor Renato Porto — Voto do Diretor 18/2016-
Diare -, e do Diretor Ivo Bucaresky — Voto 036/2016-DSNVS, discutiu o assunto e
concedeu vistas ao Diretor Fernando Mendes Garcia Neto.

3.4.8. Recursos GGPAF:

3.4.8.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Consércio EADI Salvador Logistica e Distribuicao
CNPJ: 02.735.452/0001-47
Processo: 25742.314940/2010-09
Expediente: 0249767/14-1
Corif

3.4.8.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda
CNPJ: 04.426.626/0009-24
Processo: 25759.607211/2007-11
Expediente: 082867/11-0
Corif

3.4.8.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Sodexho do Brasil Comercial Ltda
CNPJ: 49.930.514/0797-26
Processo: 25748.344681/2010-88
Expediente: 0041225/14-2
Corif

3.4.9 Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.

3.4.10. Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.
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3.4.11. Recursos GGGAF:

34.11.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Cinco - Manutengdo, Reparos e Construcdo Naval Ltda
CNPJ: 00.272.067/0001-85
Processo: 25749.000378/2008-56
Expediente: 052907/10-9
GGGAF

3.5 — DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO (Diare)

3.5.1. Recursos GGALI: Ndo ha item a deliberar.
3.5.2. Recursos GECOS: N3o ha item a deliberar.

3.5.3. Recursos GESAN:

3.5.3.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Retificagdo de voto proferido na ROP 021/2016
Recorrente: Zélia Lacerda - ME
CNPJ: 02.393.944/0001-00
Processo: 25351.7789842015-71
Expediente: 1260511/16-5
Gesan

3.5.4. Recursos GGTPS:

3.54.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Bace Comércio Internacional Ltda.
CNPJ: 47.411.780/0001-26
Processo: 25351.038227/2014-89
Expediente:0281445/14-5
CRTPS
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Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Stryker do Brasil Ltda.

CNPJ: 02.966.317/0001-02

Processo: 25351.046901/2008-54

Expediente: 120626/10-5

CRTPS

3.5.5. Recursos GGFIS: N3o ha item a deliberar.
3.5.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.5.6.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Lanza Pharma Ltda. - EPP
CNPJ: 04.534.393/0001-74
Processo: 25351.713614/2013-42
Expediente: 0029133/14-1
Coare

3.5.6.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Techline Comercial Importadora Exportadora e Servigos Ltda.
CNPJ: 64.132.434/0001-28
Processo: 25000.013031/99-10
Expediente: 0098493/12-1
Coare

3.5.6.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Quimica Haller Ltda.
CNPJ: 33.036.815/0001-80
Processo: 25351.453915/2015-43
Expediente: 1785443/16-1
Coare

3.5.6.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 61.286.647/0001-16
Processo: 25351.671095/2015-58
Expediente: 2204463/16-9
Coare
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3.5.7. Recursos GGMED:

3.5.7.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.343340/2012-49
Expediente:0365683/13-7
Corec

3.5.8. Recursos GGPAF:

3.5.8.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Comercial Nacional de Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 00.142.916/0001-86
Processo: 25759.142227/2007-74
Expediente: 487478/11-1
Corif

3.5.9 Recursos GGTAB: Ndo ha item a deliberar.

3.5.10. Recursos GGTOX:

3.5.10.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Cheminova do Brasil Ltda.
CNPJ: 01.489.019/0001-06
Processo: 25351.182715/2009-51
Expediente: 1670263/16-8
Coart

3.5.10.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Cheminova do Brasil Ltda.
CNPJ: 01.489.019/0001-06
Processo: 25351.273250/2009-30
Expediente: 1670407/16-0
Coart
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3.5.10.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Cross Link Consultoria e Comércio Ltda.
CNPJ: 67.148.692/0001-90
Processo: 25351.144531/2010-81
Expediente:961626/15-8
Coart

3.5.104
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Cross Link Consultoria e Comércio Ltda.
CNPJ: 67.148.692/0001-90
Processo: 25351.144519/2010-60
Expediente: 961638/15-1
Coart

3.5.10.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Cross Link Consultoria e Comércio Ltda.
CNPJ: 67.148.692/0001-90
Processo: 25351.133907/2010-31
Expediente: 961652/15-7
Coart

3.5.10.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Koppert do Brasil Holding Ltda.
CNPJ: 11.074.190/0001-08
Processo: 25351.109690/2015-24
Expediente: 899767/15-5
Coart

3.5.10.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Koppert do Brasil Holding Ltda.
CNPJ: 11.074.190/0001-08
Processo: 25351.609163/2014-59
Expediente: 918052/15-4
Coart
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3.5.10.8
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Prophyto Comércio e Servigos Ltda.
CNPJ: 07.118.820/0001-21
Processo: 25351.609197/2014-11
Expediente do processo: 0904002/14-1
Expediente do recurso: 899780/15-2
Coart

3.5.10.9
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Prophyto Comércio e Servigos Ltda.
CNPJ: 07.118.820/0001-21
Processo: 25351.609160/2014-71
Expediente: 918005/15-2
Coart

3.5.11. Recursos GGGAF:

3.5.11.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
CNPJ: 60.448.040/0001-22
Processo: 25351.543972/2007-10
Expediente: 0376796/12-5
GGGAF

3.5.11.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Selemar Comercio de Produtos Farmaceuticos Ltda - EPP
CNPJ: 08.217.881/0002-90
Processo: 25351.716657/2014-67 e 25351.717241/2014-40
Expediente: 0617991/15-6
GGGAF

3.5.11.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Unimar Agenciamentos Maritimos Ltda.
CNPJ: 00.728.995/0009-69
Processo: 25351.719456/2015-89
Expediente: 1782892/16-9
GGGAF
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IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: N3o h3 item a deliberar.

OBSERVAGOES:

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

b. A reunido publica sera transmitida pela internet em link disponibilizado no Portal da
Anvisa - www.anvisa.gov.br. Ndo é necessdrio fazer inscricdo para assistir a reunido na
Sede da Anvisa ou via internet.

c. Manifestagdes orais estdo previstas nos artigos 23 a 29 do RI. O requerimento de
manifestacdo/sustentacdo oral deve ser encaminhado a Secretaria Executiva da
Diretoria Colegiada - Secol por meio do endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br.

d. No caso dos recursos em ultima instancia administrativa apenas as partes interessadas
ou seus representantes legais poderdo requerer sustentagao oral, tanto em Reunides
Internas ou Publicas (art.24 do RI).

e. O requerimento de apreciagdo em sigilo (art. 28 do RI) deve ser motivado/justificado.

f. Os requerimentos de manifestacdo oral e/ou de sigilo devem: a) identificar o item da
pauta a que se refere; b) informar o nome completo do responsavel pelo uso da palavra
no momento da reunido — especificando se este responsavel é parte interessada ou
procurador legalmente constituido e, ¢) ser encaminhado para o endereco eletrénico
dicolpublica@anvisa.gov.br com antecedéncia de até 02 (dois) dias uUteis do horario
previsto para o inicio da reunido (art. 23 do Rl).

g. No dia da reunido, o representante deve apresentar o documento (original ou cépia
autenticada) da Recorrente que o qualifica como tal e o documento de identificacdo
pessoal (original ou cépia autenticada).

h. Os requerimentos de apreciacdo em sigilo, manifestacdo e sustentacao oral serdao
apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O recurso que tiver
seu requerimento aprovado podera ser julgado no final da reuniao em que foi pautado.

i. A deliberacdo de Processo: classificado como sigiloso, nos termos da legislacdo em vigor,
serd em reunido aberta exclusivamente as partes do Processo: e seus procuradores,
conforme § 12 do art. 17 do RI.

j.- A Ata da Reunido sera disponibilizada no Portal da Anvisa apds aprovacao pela Diretoria
Colegiada (http://portal.anvisa.gov.br > Acesso a Informacdo > Institucional > Diretoria
Colegiada).

k. A gravacdo da reunido sera disponibilizada no portal da Anvisa.
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