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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 027/2016

PAUTA DE REUNIAO

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigées
que lhe conferem o decreto de nomeagdao 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: 22.11.2016

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 estdo 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 “observacdes” ao final da pauta.

Obs: Esta versdo possui as seguintes alteracoes em rela¢do a pauta anteriormente publicada:

Item 2.1.7: incluido em pauta;

Item 2.3.2: corre¢do da Area Técnica responsdvel;
Item 3.1.3.1: Corregdio no numero do processo;
Item 3.3.6.1: retirado de pauta pelo relator;

Item 3.4.10.1: retirado de pauta pelo relator;
Item 3.3.5.9: retirado de pauta pelo relator;

Q@™o an e

Item 3.3.5.14: retirado de pauta pelo relator.
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I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: N3o ha item a deliberar.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGCAO

2.1. Proposta de Iniciativa:

2.1.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351.447401/2016-40
Expediente: 424731/16-1
Proposta de Iniciativa para Regulamenta¢dao de Procedimento Especial para
Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos para o Tratamento de Doengas
Raras.
Area: GGMED
Ndo é tema da Agenda Regulatdria
Relator: a sortear

2.1.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351.306002/2016-91
Expediente: 212977/16-9
Proposta de Iniciativa para Regulamentagdo de Mercurio para Uso Odontoldgico.
Area: GGTPS
Ndo é tema da Agenda Regulatdria
Relator: a sortear

2.13
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351.452495/2016-12
Expediente: 431268/16-6
Proposta de iniciativa de proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
para alterar os prazos relacionados a RDC 53/2015.
Area: GEPRE/GGMED
Ndo é tema da Agenda Regulatdria
Relator: a sortear
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2.14
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351.752295/2014-15
Expediente: 107002/14-9
Proposta de iniciativa de proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
para Atualizacdo dos Produtos a base de Canabidiol, em Associacdo com Outros
Canabindides, dentre eles o THC, Constantes do Anexo | da RDC 17/2015.
Area: GPCON
Ndo é tema da Agenda Regulatdria
Relator: a sortear

2.1.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Retorno de vistas do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho
Processo: 25351.380765/2015-15
Expediente: 549734/15-5
Proposta de Iniciativa para alteragdao da Resolugdao RDC n2 50 de 2014 que
dispde sobre as medidas de controle de comercializagdo, prescricao e
dispensacdo de medicamentos que contenham as substancias Anfepramona,
Femproporex, Mazindol e Sibutramina, seus Sais e Isdmeros, bem como
intermediarios e dd outras providéncias.
Area: GPCON/GGMON
- ROP 023/2015: Vistas do processo concedidas ao Diretor José Carlos Magalh3es
Moutinho.
Ndo é tema da Agenda Regulatdria
Relator: a sortear

2.1.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351.487452/2016-28
Expediente: 476424/16-2
Area: GGMED
Proposta de Iniciativa para Suspensao do Prazo da Instrucdo Normativa n2 06 de
2015.
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2.1.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Processo: 25351.469067/2016-61
Expediente: 452549/16-3
Proposta de Iniciativa de proposta de RDC que dispde sobre definicao, rotulagem
e regularizacdo de cosméticos relacionados ao bronzeamento da pele.
Area: Gecos
Reunido Ordinaria Interna — ROl 007/2016: A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento do relatério do Diretor Fernando Mendes e da apresentagdo
realizada pelo gerente Jodo Neto (Gecos) e decidiu, por unanimidade que o
Diretor Fernando Mendes sera o relator da Proposta de Iniciativa e da Proposta
de RDC a ser incluida na pauta da préxima reunido ordindria publica da Dicol.

2.2. Proposta de Consulta Publica: Ndo ha item a deliberar.

2.3. Proposta de Resolug¢do da Diretoria Colegiada (RDC):

23.1
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Processo: 25351.364399/2016-10
Expediente: 301525/16-4
Proposta de RDC que dispbe a alteracdo das Resolucbes da Diretoria Colegiada —
RDC n° 64/2012 e n°104/2016, para a inclusdo, alteracdo e exclusdo de
Denominag¢des Comuns Brasileiras — DCB, na lista completa das DCB da Anvisa.
Area: Cofar/GGMED

2.3.2
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Processo: 25351.343429/2015-56
Expediente: 493844/15-5
Proposta de RDC que dispée sobre o Compéndio Farmacopeico - Formulario
Homeopatico da Farmacopeia Brasileira.
Area: Cofar/GGMED
Agenda Regulatdria: Subtema 16.1.
Despacho de Iniciativa n.2 102, de 09 de novembro de 2015.
Consulta Publica n® 157, de 30/03/2016, publicada no DOU n® 61 de 31/3/16
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Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr (Diges)

Processo: 25351.257424/2016-95

Expediente: 144050/16-1

Proposta de RDC que dispde sobre a atualizagdo da Portaria SVS/MS n.2 344/98.
Area: GPCON

2.4 Outros Assuntos de Regulagao:

2.4.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Processo: 25351.329429/2016-38
Expediente: 249849/16-9
Inicio dos Didlogos Setoriais: apreciacdo do Edital de chamamento publico para
construcdo da Agenda Regulatéria 2017/2020
Area: GGREG

2.4.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Expediente: 466526/16-1
Assunto: “Guilhotina Regulatéria — Projeto Piloto/GGTAB”
Area: GGREG

2.5. Peti¢Oes e Solicitagoes a Diretoria Colegiada: N3o ha item a deliberar.
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lll. 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:

3.1.3.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)

Recorrente: Dorigon Ind. Tensionativos Ltda - ME

CNPJ: 02.861.489/0001-11
Processo: 25351.191731/2015-79
Expediente: 1131589/16-0

Gesan

3.1.3.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Insetimax Ind Quimica Ltda
CNPJ: 05.328.961/0001-43
Processo: 25351.096106/2011-62
Expediente: 1260824/16-6
Gesan

3.1.4. Recursos GGTPS:

3.14.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)

Recorrente: Biotechnology Ortopedia Imp. e Exp. Ltda

CNPJ: 58.647.355/0001-57
Processo: 25000.012123/99-09
Expediente: 643804/10-1
CRTPS
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3.1.5. Recursos GGFIS:

3.1.5.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.
CNPJ: 56.998.982/0001-07
Processo: 25351.381182/2009-13
Expediente: 0455054/14-4
Corif

3.1.5.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: EMI Importagao e Distribuicdo Ltda
CNPJ: 03.548.035/0001-58
Processo: 25351.549027/2014-35
Expediente: 0687207/15-7
Corif

3.1.6.Recursos GGINP-GEAFE:

3.1.6.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Medbras Industria e Comércio Ltda
CNPJ: 10.403.238/0001-11
Processo: 25351.240471/2016-12
Expediente: 2208813/16-0
Coare

3.1.6.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Krenak Do Brasil Industria e Comercio de Cosmeticos Ltda-ME
CNPJ: 05.415.487/0001-97
Processo: 25351.542644/2015-12
Expediente: 909973/15-5
Coare
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3.1.7. Recursos GGMED:

3.1.7.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Chemicaltech Importacdo, Exportacao e Comércio de Produtos
Médicos, Farmacéuticos e Hospitalares Ltda.
CNPJ: 03.959.540/0001-95
Processo: 25351.536010/2010-17
Expediente: 0725903/12-4
Corec
- ROP 026/2016 (item 3.1.7.4): Sustentacdo oral realizada pela Sra. Sheila Barros
Matsuoka. Mantido em pauta pelo relator.

3.1.7.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Chemicaltech Importagao, Exportacdo e Comércio de Produtos
Médicos, Farmacéuticos e Hospitalares Ltda.
CNPJ: 03.959.540/0001-95
Processo: 25351.221888/2010-98
Expediente: 0789354/12-0
Corec
- ROP 026/2016 (item 3.1.7.5): Sustentacdo oral realizada pela Sra. Sheila Barros
Matsuoka. Mantido em pauta pelo relator.

3.1.7.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.726921/2009-21
Expediente: 0265697/12-3
Corec

3.1.7.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Fresenius Kabi Brasil Ltda
CNPJ: 49.324.221/0001-04
Processo: 25351.208797/2006-36
Expediente: 0076882/12-1
Corec
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3.1.7.5
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.706688/2009-11
Expediente: 0197369/12-0
Corec

3.1.7.6
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.726910/2009-80
Expediente: 0265929/12-8
Corec

3.1.7.7
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.685182/2009-54
Expediente: 0265939/12-5
Corec

3.1.7.8
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.715435/2009-19
Expediente: 0265957/12-3
Corec

3.1.7.9
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.706902/2009-36
Expediente: 0330611/12-9
Corec
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3.1.7.10
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.715434/2009-90
Expediente: 0330638/12-1
Corec

3.1.7.11
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.529985/2010-61
Expediente: 0330643/12-7
Corec

3.1.7.12
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 05.035.244/0001-23
Processo: 25351.551369/2009-71
Expediente: 0478031/12-1
Corec

3.1.7.13
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.552697/2009-06
Expediente: 0478079/12-5
Corec

3.1.7.14
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.347176/2010-12
Expediente: 459838/11-5
Corec
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3.1.7.15
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.801573/2010-13
Expediente: 811278/11-9
Corec

3.1.7.16
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.792827/2010-05
Expediente: 811286/11-0
Corec

3.1.7.17
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Lundbeck Brasil Ltda
CNPJ: 04.522.600/0001-70
Processo: 25351.706572-2009-21
Expediente: 811312/11-2
Corec

3.1.8. Recursos GGPAF:

3.1.8.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Bayer S.A
CNPJ: 14.372.981/0001-02
Processo: 25759.026122/2008-50
Expediente: 337841/11-1
Corif

3.1.8.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Empresa Brasileira de Infra-Estrutura Aeroportuaria (INFRAERO).
CNPJ: 00.352.294/0010-01
Processo: 25763.554262/2012-86
Expediente: 1581634/16-6
Corif
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3.1.9 Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.

3.1.10. Recursos GGTOX:

3.1.10.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Volcano Agrociéncia Ind.e Com. de Defensivos Agricolas Ltda
CNPJ: 05.820.590/0001-12
Processo: 25351.578219/2009-59
Expediente: 0729709/15-2
Coart

3.1.11. Recursos GGGAF:

3.1.11.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Cemed Comercio, Importagao, Exportagao e Distribuicao Ltda
CNPJ: 03.772.503/0002-54
Processo: 25351.021400/2010-27
Expediente: 602234/10-1
GGGAF

3.1.11.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Recorrente: Cemed Comercio, Importagao, Exportac¢ao e Distribuicao Ltda
CNPJ: 03.772.503/0002-54
Processo: 25351.021419/2010-91
Expediente: 602277/10-4
GGGAF
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3.2 — Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (DSNVS)

3.2.1. Recursos GGALI:

3.2.1.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Rainha Laboratério Nutracéutico Ltda.
CNPJ: 02.400.660/0001-95
Processo: 25004.000124/2008-53
Expediente: 1271160/16-8
Corea

3.2.1.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Era Nova Industria Comércio Importagao Exportacao Eireli - EPP.
CNPJ: 54.053.079/0001-48
Processo: 25351.530816/2015-69
Expediente: 1303039/16-6
Corea

3.213
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Era Nova Industria Comércio Importa¢ao Exportacao Eireli - EPP.
CNPJ: 54.053.079/0001-48
Processo: 25351.530642/2015-99
Expediente: 1303047/16-7
Corea

3.2.2. Recursos GECOS: N3o ha item a deliberar.
3.2.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar.
3.2.4. Recursos GGTPS:

3.24.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Grossmed Comercial de Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 05.022.522/0001-08
Processo: 25351.616905/2013-09
Expediente: 0590797/14-7
CRTPS
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Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)

Recorrente: Macromed Comercio de Material Medico e Hospitalar Ltda
CNPJ: 53.246.997/0001-20

Processo: 25351.657215/2013-10

Expediente: 1101953/15-1

CRTPS

3.2.5. Recursos GGFIS:

3.2.5.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Farmacia Sobradinho Ltda
CNPJ: 01.050.030/0001-75
Processo: 25351.157133/2010-67
Expediente: 0250210/13-1
Corif

3.2.5.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Fitolatina Comércio de Produtos Naturais Manufaturados Ltda
CNPJ: 07.435.278/0001-30
Processo: 25351.644844/2009-30
Expediente: 1021773/12-8
Corif

3.25.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Med Goldman Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 04.053.063/0001-67
Processo: 25351.211397/2009-61
Expediente: 272215/09-1
Corif

3.2.6.Recursos GGINP-GEAFE:

3.2.6.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Theodoro F.Sobral e Cia Ltda
CNPJ: 06.597.801/0001-62
Processo: 25351.042552/2015-87
Expediente: 019501/15-4
Coare
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3.2.6.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Lifetech Comercial Ltda
CNPJ: 07.682.133/0001-34
Processo: 25351.207792/2016-33
Expediente: 2170065/16-6
Coare

3.2.6.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Flatel - Logistica, Armazenagem e Transporte - Eireli
CNPJ: 07.177.745/0001-70
Processo: 25351.091512/2015-62
Expediente: 2228569/16-5
Coare

3.2.6.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Flatel - Logistica, Armazenagem e Transporte - Eireli
CNPJ: 07.177.745/0001-70
Processo: 25351.091478/2015-23
Expediente: 2228571/16-7
Coare

3.2.6.5
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Hoffmannlab Produtos Para Laboratorio Eireli - EPP
CNPJ: 25.371.614/0001-00
Processo: 25351.339211/2016-74
Expediente: 2321769/16-3
Coare

3.2.6.6
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Grunenthal do Brasil Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 10.555.143/0003-85
Processo: 25351.671098/2015-35
Expediente: 2245577/16-9
Coare
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3.2.7. Recursos GGMED:

3.2.7.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351.727452/2012-73
Expediente: 0171682/14-4
Corec

3.2.7.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.044166/2013-45
Expediente: 0175192/14-1
Corec

3.2.7.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Biotest Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.348.731/0001-81
Processo: 25000.018269/95-35
Expediente: 0365261/14-1
Corec

3.2.7.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351.218832/2015-16
Expediente: 0620635/15-2
Corec

3.2.7.5
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351.218830/2015-27
Expediente: 0736217/15-0
Corec
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3.2.7.6
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.227986/2015-07
Expediente: 0736484/15-9
Corec

3.2.7.7
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.227988/2015-98
Expediente: 0736644/15-2
Corec

3.2.7.8
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.227987/2015-43
Expediente: 0736933/15-6
Corec

3.2.7.9
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.128033/2015-26
Expediente: 0746115/15-1
Corec

3.2.7.10
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.199464/2015-08
Expediente: 0928510/15-5
Corec
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3.2.7.11
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Cimed Industria de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 02.814.497/0001-07
Processo: 25992.014098/72
Expediente: 0986373/12-7
Corec

3.2.7.12

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11

Processo: 25351.410496/2014-81

Expediente: 1075234/15-0

Corec

3.2.8. Recursos GGPAF:

3.28.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Maria da Silva Abreu
CPF: 585.127.806-49
Processo: 25351.322157/2015-17
Expediente: 0462150/15-6
Corif

3.2.8.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Maria Cecilia Tavares Campos
CPF: 811.999.535-04
Processo: 25759.232875/2011-41
Expediente: 1748121/16-0
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: Adapt Produtos Oftalmoldgicos Ltda
CNPJ: 96.382.429/0001-60
Processo: 25351.737794/2011-54
Expediente: 0143176/13-5
GGGAF

3.2.11.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)
Recorrente: Agéncia Maritima Cargonave ltda
CNPJ: 80.010.663/0001-26
Processo: 25351.677354/2012-94
Expediente: 0458342/13-6
GGGAF
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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: Zelia Lacerda - ME
CNPJ: 02.393.944/0001-00
Processo: 25351.778990.2015-87
Expediente: 1260534/16-4
Gesan

3.3.3.2
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Industria e Comercio de Produtos Quimicos Tangara Ltda.
CNPJ: 03.242.201/0001-93
Processo: 25351.671797/2010-57
Expediente: 1605487/16-3
Gesan

3.3.3.3
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Kimmai Industria E Comercio Produtos Limpeza Ltda
CNPJ: 00.224.595/0001-69
Processo: 25351.465305.2010-48
Expediente: 1769210/16-5
Gesan

3.3.34
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Dominus Quimica Ltda.
CNPJ: 07.694.393/0001-20
Processo: 25351.341232.2015-61
Expediente: 1074639/15-1
Gesan
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3.3.4. Recursos GGTPS:

3.34.1
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 43.426.626/0001-77
Processo: 25351.579638/2008-85
Expediente: 0578493/14-0
CRTPS

3.3.4.2
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Contatti Comércio E Representagées Ltda
CNPJ: 90.108.283/0001-82
Processo: 25351.291859/2014-54
Expediente: 0552922/14-1
CRTPS

3343
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Gabisa Medical International Ltda EPP
CNPJ: 08.633.431/0001-05
Processo: 25351.636463/2013-92
Expediente: 0598936/14-1
CRTPS

3.3.4.4
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Gabisa Medical International Ltda EPP
CNPJ: 08.633.431/0001-05
Processo: 25351.636426/2013-09
Expediente: 0596662/14-1
CRTPS

3.3.4.5
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Traumaton Comércio, Importacao e Exportacgao Ltda
CNPJ: 03.870.824/0001-00
Processo: 25351.238473/2011-51
Expediente: 615953/11-2
CRTPS
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3.3.4.6
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: HMA Produtos Médicos Ltda-ME
CNPJ: 08.272.409/0001-79
Processo: 25351.335731/2011-31
Expediente: 796582/11-6
CRTPS

3.3.4.7
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: VR Medical Importadora E Distribuidora De Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 04.718.143/0001-94
Processo: 25351.677227/2010-85
Expediente: 382081/11-5
CRTPS

3.3.5. Recursos GGFIS:

3.35.1
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon) (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
- ROP 023/2016: Requerimento de sustentacdo oral aprovado, e requerimento
de julgamento em sigilo indeferido pela Diretoria Colegiada. Recurso apreciado
na sessdo publica da reunido. Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara
Quintanilha Marques. Item mantido em pauta pelo relator.
- ROP 026/2016: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, manter
aprovado o requerimento de sustentacdo oral e indeferir o requerimento de
sigilo. Item mantido em pauta pelo relator.

3.3.5.2
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Dimed S A Distribuidora De Medicamentos
CNPJ: 92.665.611/0001-77
Processo: 25351.285692/2010-40
Expediente: 0960649/12-1
Corif

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

Pauta - Reunido Ordinaria Publica — ROP 027/2016 de 22.11.2016 Pagina 22 de 48
Pauta —Portal.4-



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

J 1
1T

>
z
<

3.3.5.3
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Baxter Hospitalar Ltda.
CNPJ: 49.351.786/0001-80
Processo: 25351.303628/2009-88
Expediente: 0328400/14-0
Corif

3.3.5.4
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Farmapires Comércio de Medicamentos Ltda
CNPJ: 01.087.893/0001-17
Processo: 25351.156934/2010-91
Expediente: 0778524/12-1
Corif

3.3.5.5
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Loktal Medical Eletronics Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 59.844.662/0001-90
Processo: 25351.385209/2005-04
Expediente: 0591733/12-6
Corif

3.3.5.6
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Bueno Produtos Farmaceuticos Ltda
CNPJ: 09.610.076/0001-03
Processo: 25351.382495/2014-39
Expediente: 0936844/15-2
Coare

3.3.5.7
Relator:José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: E.M.S S/A
CNPJ: 57.507.378/0001-01
Processo: 25351.796248/2008-68
Expediente: 0152121/12-7
Corif
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3.3.5.8
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Produtos Farmacéuticos Millet Roux Ltda
CNPJ: 33.388.182/0001-79
Processo: 25351.226402/2009-60
Expediente: 0239265/12-8
Corif

3.3.5.9
Retirado de pauta pelo relator.

3.3.5.10
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: J J Distribuidora de Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 07.187.827/0001-03
Processo: 25351.606729/2010-13
Expediente: 0995365/13-5
Corif

3.3.5.11
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Eli Lilly do Brasil Ltda
CNPJ: 43.940.618/0001-44
Processo: 25351.043835/2006-07
Expediente: 333284/07-5
Corif

3.3.5.12
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Maxdescarte Ind. e Com. de Descartaveis Hospitalares
Odontologicos Ltda EPP
CNPJ: 06.107.711/0002-27
Processo: 25351.190758/2016-67
Expediente: 2170105/16-9
Coare
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3.3.5.13
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: José Ozério de Avila - EPP
CNPJ: 00.789.330/0001-08
Processo: 25351.200283/2010-92
Expediente: 1762156/16-9
Corif

3.3.5.14

Retirado de pauta pelo relator.

3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.3.6.1
Retirado de pauta pelo relator

3.3.6.2
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Carlos Cramer Produtos Aromaticos do Brasil Ltda.
CNPJ: 08.406.410/0001-49
Processo: 25351.575055/2010-86
Expediente: 1747455/16-8
Coare

3.3.6.3
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Imunosul Distribuidora de Vacinas e Prods. Médicos Hospitalares
Ltda.
CNPJ: 91.481.432/0001-17
Processo: 25351.012746/00-62
Expediente: 1727057/16-0
Coare
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3.3.6.4
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: J. Antunes Neto-ME
CNPJ: 11.631.008/0002-53
Processo: 25351.526734/2015-50
Expediente: 1182784/16-0
Coare

3.3.6.5
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Drogaria Boulevard Ltda.
CNPJ: 01.370.037/0001-74
Processo: 25351.173016/2002-51
Expediente: 0996389/14-8
Coare

3.3.6.6
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Richard Wolf Brasil Equipamentos Medicinais Ltda
CNPJ: 15.678.981/0001-06
Processo: 25351.617529/2013-18
Expediente: 1337201/16-7
Coare

3.3.6.7
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Farmacia Volta a Natureza Ltda
CNPJ: 00.597.443/0001-01
Processo: 25351.005784/2003-64
Expediente: 0431744/15-1
Coare

3.3.6.8
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Farmacia Principio Vegetal Ltda
CNPJ: 03.023.250/0001-35
Processo: 25351.005784/2003-64
Expediente: 0772445/14-4
Coare
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3.3.6.9
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Magistral Farmdacia De Manipulac¢ao Ltda
CNPJ: 04.395.456/0001-59
Processo: 25351.613648/2013-14
Expediente: 0934450/15-1
Coare

3.3.6.10
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Colbras Industria E Comércio Ltda.
CNPJ: 00.413.925/0001-64
Processo: 25761.090041/2016-63
Expediente do recurso: 109602/16-8
Expediente do aditamento: 197967/16-1
Coare

3.3.6.11
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Vide Bula Importagao e Exportacdo de Produtos Hospitalares e
Medicamentos
CNPJ: 00.941.019/0001-32
Processo: 25351.251118/2012-06
Expediente: 0508046/12-1
Coare

3.3.6.12
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Drogaria Floriana Ltda
CNPJ: 05.385.964/0001-19
Processo: 25351.561399/2013-74
Expediente: 0888415/14-3
Coare

3.3.6.13

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: GPI Costa Industrial Ltda

CNPJ: 05.083.645/0001-59

Processo: 25351.022044/2016-23

Expediente: 895875/16-1

Coare
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3.3.7. Recursos GGMED:

3.3.7.1
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.760801/2014-82
Expediente: 0594270/15-5
Corec

3.3.7.2
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.300592/2015-01
Expediente: 0957288/15-1
Corec

3.3.7.3
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.300589/2015-89
Expediente: 0951646/15-8
Corec

3.3.7.4
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.777520/2014-51
Expediente: 0746118/15-6
Corec

3.3.7.5
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.029898/2015-33
Expediente: 0735159/15-3
Corec
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3.3.7.6
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A.
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.039482/2015-23
Expediente: 0735224/15-7
Corec

3.3.7.7
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.746527/2013-15
Expediente: 1057450/15-6
Corec

3.3.7.8
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.006099/2014-76
Expediente: 1052094/15-5
Corec

3.3.7.9
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351.006023/2014-89
Expediente: 1052253/15-1
Corec

3.3.7.10
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351.006034/2014-20
Expediente: 1052210/15-7
Corec
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3.3.7.11
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.779000/2014-79
Expediente: 0287922/15-1
Corec

3.3.7.12
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.032711/2015-89
Expediente: 0285357/15-4
Corec

3.3.7.13
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351.032712/2015-23
Expediente: 0285802/15-9
Corec

3.3.7.14
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.032707/2015-11
Expediente: 0285307/15-8
Corec

3.3.7.15
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.736813/2009-42
Expediente: 1776244/16-8
Corec
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3.3.7.16
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.736860/2009-54
Expediente: 1776221/16-9
Corec

3.3.7.17
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.739041/2009-75
Expediente: 1776254/16-5
Corec

3.3.7.18
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.748879/2009-19
Expediente: 1776279/16-1
Corec

3.3.8. Recursos GGPAF:

3.3.8.1
Relator:José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Alcon Laboratérios do Brasil Ltda (incorporada por Novartis
Biociéncias S/A)
CNPJ: 60.412.327/0005-26
Processo: 25759.642713/2008-79
Expediente: 944762/11-8
Corif

3.3.8.2
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: VIP Café e Tabacaria — Café VIP Ltda
CNPJ: 03.588.729/0001-19
Processo: 25760.043132/2007-30
Expediente: 864754/10-2
Corif
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3.3.8.3
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Empresa Brasileira de Infra-Estrutura Aeroportudria (INFRAERO).
CNPJ: 00.352.294/0057-75
Processo: 25759.377463/2010-99
Expediente: 0373387/14-4
Corif

3.3.8.4
Relator:José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Swissport Brasil Ltda.
CNPJ: 01.886.441/0008-71
Processo: 25759.065149/2008-68
Expediente: 637963/11-0
Corif

3.3.8.5
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Navegacdo Guarita S/A.
CNPJ: 92.786.680/0001-39
Processo: 25751.569069/2011-70
Expediente: 0055641/15-6
Corif

3.3.8.6
Relator:José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Gerbras Quimica Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 47.479.852/0001-77
Processo: 25759.005989/2009-01
Expediente: 0042083/12-2
Corif

3.3.8.7
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Passedero Transportes Aéreos S.A.
CNPJ: 00.512.777/0012-98
Processo: 25756.731642/2008-76
Expediente: 793466/11-1
Corif
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3.3.8.8
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo (HCFMUSP)
CNPJ: 60.448.040/0001-22
Processo: 25759.284073/2007-97
Expediente: 075907/14-4
Corif

3.3.8.9
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Foccus Administradora de Servigos Gerais Ltda.
CNPJ: 05.897.975/0001-88
Processo: 25749.198534/2009-79
Expediente: 797961/11-4
Corif

3.3.8.10
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Apotex do Brasil Ltda.
CNPJ: 02.962.484/0002-66
Processo: 25759.054038/2003-11
Expediente: 891221/11-1
Corif

3.3.8.11
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: RS Refei¢des Coletivas Ltda
CNPJ: 05.774.889/0001-88
Processo: 25751.320494/2010-39
Expediente: 0160810/15-0
Corif

3.3.8.12
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Tecon Rio Grande S/A
CNPJ: 01.640.625/0001-80
Processo: 25751.715912/2011-84
Expediente: 0669907/14-3
Corif
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3.3.8.13
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Alcon Laboratérios do Brasil Ltda. (CNPJ n° 60.412.327/0001-00)
Incorporada por Novartis Biociéncias S/A
CNPJ: 60.412.327/0001-00
Processo: 25759.642261/2008-25
Expediente: 944744/11-0
Corif

3.3.8.14
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Empreiteira Litoral Ltda. — EPP
CNPJ: 07.201.152/0001-00
Processo: 25743.285100/2008-07
Expediente: 359353/08-3
Corif

3.3.8.15
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Coopervision do Brasil Ltda
CNPJ: 04.998.723/0001-82
Processo: 25759.048391/2010-96
Expediente: 528705/11-7
Corif

3.3.8.16
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Adapt Produtos Oftalmoldgicos Ltda.
CNPJ: 96.382.429/0001-60
Processo: 25759.231811/2013-28
Expediente: 0110169/15-2
Corif

3.3.9 Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar.
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3.3.10. Recursos GGTOX:

3.3.10.1
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (Dimon)
Recorrente: AllierBrasil Agronomia Ltda
CNPJ: 02.850.049/0001-69
Processo: 25351.532694/2009-32
Expediente: 0270142/15-1
Coart

3.3.10.2
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: Agrialliance - Comércio Importagao e Exportacao de Insumos
Agropecudrios Ltda
CNPJ: 07.060.943/0001-59
Processo: 25351.273067/2011-71
Expediente: 0987511/12-5
Coart

3.3.10.3
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho (Dimon)
Recorrente: CCAB Agro S.A.
CNPJ: 08.938.255/0001-01
Processo: 25351.010363/2011-81
Expediente: 0528091/15-5
Coart

3.3.11. Recursos GGGAF: N3o ha item a deliberar.
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3.4 — Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO (Direg)

3.4.1. Recursos GGALI:

34.1.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Prodiet Nutrigcao Clinica Ltda.
CNPJ: 08.183.359/0001-53
Processo: 25351.184030/2015-90
Expediente: 0878412/15-4
Corea

34.1.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Natu Bell Indistria e Comércio de Produtos Alimenticios Ltda.
CNPJ: 06.304.868/0001-61
Processo: 25351.638347/2014-13
Expediente: 1229093/16-9
Corea

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: Biomedical Equipamentos e Produtos Medico-Cirurgicos Ltda
CNPJ: 51.943.645/0001-07
Processo: 25351.317856/2013-65
Expediente: 0356681/14-1
CRTPS

3.44.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Surgitek Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda
CNPJ: 05.566.838/0001-60
Processo: 25351.149435/2009-08
Expediente: 843265/09-1
CRTPS
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3443
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Emporium Cigars Import. e Comerc. de Tabacos Ltda
CNPJ: 08.201.306/0001-18
Processo: 25351.336676/2013-62
Expediente: 1970699/16-5
CRTPS

3.4.5. Recursos GGFIS:

3.4.5.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Locaweb Servigos de Internet S/A
CNPJ: 02.351.877/0001-52
Processo: 25351.221304/2010-94
Expediente: 0838948/13-9
Corif

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE:

34.6.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Laboratdrios Baldacci Ltda
CNPJ: 61.150.447/0001-31
Processo: 25351.373531/2015-30
Expediente: 2231560/16-8
Coare

3.4.6.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Laboratdrios Baldacci Ltda
CNPJ: 61.150.447/0001-31
Processo: 25351.373531/2015-30
Expediente: 2134603/16-8
Coare

3.4.6.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Drogarias Pacheco S/A
CNPJ: 33.438.250/0116-06
Processo: 25351.754433/2010-17
Expediente: 959071/10-4
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Coare

3.4.6.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Marca Distribuidora De Medicamentos Ltda - ME
CNPJ: 22.898.867/0001-49
Processo: 25351.999404/2016-95
Expediente: 1775905/16-6
Coare

3.4.6.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Droga Sol de Sertaozinho Ltda - EPP
CNPJ: 10.419.488/0001-40
Processo: 25351.276620/2009-13
Expediente: 1924349/16-9
Coare

3.4.6.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Drogaria Abraao Ltda
CNPJ: 11.162.249/0001-10
Processo: 25351.306661/2013-10
Expediente: 0507658/15-7
Coare

3.4.7. Recursos GGMED:

3.4.7.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Blau Farmacéutica S/A
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.473610/2009-66
Expediente: 0790826/12-1
Corec
- ROP 024/2016 (item 3.5.7.1): Sigilo e Sustentagdo aprovados. O Sr. Ubirajara
Quintanilha realizou sustentacdo na sessdo privada da reunido. Mantido em
pauta.
- ROP 026/2016 (item 3.4.7.2): Item mantido em pauta pelo relator.
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3.4.7.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: E.M.S. S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.024230/01-88
Expediente: 0134766/15-7
Corec
Recurso _incluido _em pauta em razdo do Mandado Judicial 1001436-
50.2016.4.01.0000
- ROP 024/2016 (item 3.5.7.4): Sigilo e Sustentagdo aprovados. Sr. Ubirajara
Quintanilha realizou sustentacdao na sessdao privada da reunido. A Diretoria
Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor Fernando
Mendes, ouviu a sustentacao oral realizada pelo representante da recorrente e
decidiu, por unanimidade, manter o item em pauta.
- ROP 026/2016 (item 3.4.7.2): Registre-se que a representante da recorrente,
Sra. Milena Zammataro, declarou expressamente que, em decorréncia de temas
ja tratados na presente reunido e da complexidade da matéria, considera nao
haver descumprimento de decisao judicial caso o recurso nao seja apreciado na
ROP 026/2016 de 25 de outubro de 2016, preferindo que o presente recurso seja
julgado em préxima Reunido da Diretoria Colegiada. A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, manter o item em pauta.

3.4.7.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Dr. Reddys Farmacéutica do Brasil Ltda
CNPJ: 03.978.166/0001-75
Processo: 25351.000292/2003-82
Expediente: 604521/11-9
Corec
- ROP 026/2016 (item 3.4.7.3): Item mantido em pauta pelo relator.

3474
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351.324283/2012-12
Expediente: 1064884/15-4
Corec
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Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ: 72.593.791/0001-11

Processo: 25351.390535/2014-16
Expediente: 1062837/15-1

Corec

3.4.8. Recursos GGPAF:

3.4.8.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Nutrifarm do Brasil Importagao e Exportacao de Ingredientes Ltda
- EPP
CNPJ: 06.669.880/0001-12
Processo: 25759.500080/2010-31
Expediente: 0057825/13-8
Corif

3.4.9 Recursos GGTAB:
3.4.10. Recursos GGTOX:

3.4.10.1
Retirado de pauta pelo relator.

3.4.11. Recursos GGGAF:

34.11.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Supermax Brasil Importadora S/A
CNPJ: 04.214.934/0001-87
Processos: 25351.297808/2009-06, 25351.297802/2009-35,
25351.297797/2009-22, 25351.297787/2009-17, 25351.297792/2009-97,
25351.297817/2009-92, 25351.297815/2009-34, 25351.297794/2009-45,
25351.293432/2009-53, 25351.297822/2009-79, 25351.297759/2009-10
Expedientes: 0293198/12-2, 0293214/12-8, 0293218/12-1, 0293155/12-9,
0293237/12-7, 0293182/12-6, 0293194/12-0, 0293224 /12-5, 0293085/12-4,
0293178/12-8, 0293042/12-1.
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GGGAF

3.4.11.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: MG Oncologia Medicamentos Especiais Ltda
CNPJ: 06.982.320/0001-70
Processo: 25351.577621/2013-61
Expediente: 1035739/13-4
GGGAF

3.4.11.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: CCAB Agro Ltda
CNPJ: 08.938.255/0001-01
Processo: 25351.632087/2015-21
Expediente: 1223975/16-5
GGGAF

34114
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Laboratdrio Farmacéutico Elofar Ltda
CNPJ: 83.874.628/0001-43
Processo: 25351.441314/2009-74
Expediente: 901475/09-6
GGGAF

3.4.11.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: Cimed Industria de Medicamentos Ltda
CNPJ: 02.814.497/0001-07
Processo: 25351.605927/2014-65
Expediente: 027958/15-7
GGGAF

3.4.11.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Recorrente: JLR Brasil Transportes E Construgao Ltda
CNPJ: 07.319.255/0001-60
Processo: 25351.414538/2010-42
Expediente: 711198/10-3
GGGAF
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3.5 — Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO (Diare)

3.5.1. Recursos GGALI:

3.5.1.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Forever Living Products Brasil Ltda.
CNPJ: 74.036.112/0001-39
Processo: 25001.102283/00
Expediente: 1290722/16-7
Corea
- ROP 026/2016 (item 3.5.1.1): Requerimento de sustenta¢do aprovado, e
requerimento de sigilo indeferido pela Diretoria Colegiada. Sustentacdo oral
realizada pelo Sr. Demétrio Habib. Item mantido em pauta pelo relator.

3.5.1.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Farmoterdapica Dovalle Industria Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 82.565.904/0001-29
Processo: 25351.435063/2015-18
Expediente: 1357687/16-9
Corea

3.5.2. Recursos GECOS: N3o ha item a deliberar.

3.5.3. Recursos GESAN: N3o ha item a deliberar.

3.5.4. Recursos GGTPS:

3.5.4.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Bramsys IndustriaeE Comércio Ltda.
CNPJ: 04.729.995/0001-87
Processo: 25351.293462/2013-81
Expediente: 0313671/14-0
CRTPS
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3.5.4.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Fresenius Kabi Brasil Ltda.
CNPJ: 49.324.221/0001-04
Processo: 25351.051972/2016-16
Expediente: 2168538/16-0
CRTPS

3.5.4.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Gabisa Medical International Ltda EPP.
CNPJ: 08.633.431/0001-05
Processo: 25351.684100/2013-26
Expediente: 0631791/14-0
CRTPS

3.54.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Injex Industrias Cirurgicas Ltda.
CNPJ: 59.309.302/0001-99
Processo: 25351.751307/2013-40
Expediente: 0305011/14-4
CRTPS

3.5.4.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Make Line Comercial Ltda - ME
CNPJ: 05.416.754/0001-40
Processo: 25351.044220/2014-86
Expediente: 0272917/14-2
CRTPS

3.5.4.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Targmed Comercio e Importacao de Produtos Medicos Hospitalares
Ltda.
CNPJ: 10.507.884/0001-29
Processo: 25351.704722/2014-96
Expediente: 0224646/15-5
CRTPS
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3.5.5. Recursos GGFIS:

3.5.5.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Nestlé Brasil Ltda.
CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25351.309939/2010-33
Expediente: 0912544/15-2
Corif

3.5.5.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Samtec Biotecnologia Ltda.
CNPJ: 04.459.117/0001-99
Processo: 25351.359666/2009-51
Expediente do processo: 463658/09-9
Expediente do recurso: 0476322/14-0
Corif

3.5.5.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Imifarma Produtos Farmacéuticos e Cosméticos S/A
CNPJ: 04.899.316/0123-96
Processo: 25351.496689/2010-74
Expediente: 0976370/13-8
Corif

3.5.6. Recursos GGINP-GEAFE:

3.5.6.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Biomm S/A
CNPJ: 04.752.991/0001-10
Processo: 25351.314566/2015-88
Expediente: 2042524/16-4
Coare
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3.5.6.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: E.M.S. S/A.
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.184760/2016-75
Expediente: 007411/16-0
Coare

3.5.6.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Equiplex Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 01.784.792/0001-03
Processo: 25351.094163/2016-87
Expediente: 134383/16-1
Coare

3.5.6.4
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Eurofarma Laboratorios Ltda.
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Processo: 25351.287445/2013-33
Expediente: 2130884/16-5
Coare

3.5.6.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Lifemed Produtos Hospitalares Ltda - ME
CNPJ: 24.450.412/0001-91
Processo: 25351.320701/2016-16
Expediente: 2315424/16-1
Coare

3.5.6.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Lifemed Produtos Hospitalares Ltda - ME
CNPJ: 24.450.412/0001-91
Processo: 25351.320701/2016-16
Expediente: 2312764/16-3
Coare
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3.5.6.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Biomm S/A
CNPJ: 04.752.991/0001-10
Processo: 25351.298062/2015-75
Expediente: 2042555/16-4
Coare

3.5.6.8
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Konig do Brasil Ltda.
CNPJ: 60.683.406/0001-48
Processo: 25351.667085/2015-40
Expediente: 277199/16-3
Coare

3.5.6.9
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Laboratério Teuto Brasileiro S/A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25351.667536/2015-22
Expediente: 2312428/16-8
Coare

3.5.7. Recursos GGMED:

3.5.7.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Recorrente: Theraskin Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 61.517.397/0001-88
Processo: 25000.001061/99-83
Expediente: 0299703/12-7
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.
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3.4.11. Recursos GGGAF: Ndo ha item a deliberar.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

4.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (DSNVS)

Processo: 25351.062654/2011-77

Expediente: 086819/11-1
Proposta de arquivamento do processo que trata de Proposta de Resolugdo

RDC) que dispde sobre Autorizacdao de Funcionamento de Empresas em Portos,
Aeroportos e Fronteiras.

Area: GGPAF
Agenda Regulatdria 2015-2016: Tema n® 70, Subtema 70.1
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OBSERVACOES:

[))

. 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 enderego eletronico
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 Rl) 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, ¢c) ser encaminhado para o endereco eletronico
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 sustentacdo oral serdo
apreciados pela Diretoria Colegiada no inicio da reunido presencial. O recurso que tiver
seu requerimento aprovado podera ser julgado no final da reunidao em que foi pautado.

i. A deliberacao de Processo: classificado como sigiloso, nos termos da legislacdao em vigor,
serd em reunidao 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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