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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 002/2018

PAUTA DE REUNIAO

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cbes 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 209, de 17 de janeiro de 2018, publicada no DOU de 19 de janeiro de 2018, e de
acordo com a Portaria 616, de 24 de abril de 2012, convoca a Diretoria Colegiada para
Reunido Ordinaria Publica:

Data: 30.01.2018

Horario: 10h00

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

Apreciacdo de recursos em sigilo: os procedimentos estdo indicados nos itens “c; d; e; f; g;
h e i” do campo “observacées” ao final da pauta.

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

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

a. Item 3.2.2.2 - Retirado por duplicidade com o item 3.2.2.1;
b. Item 3.3.4.11 - renumerado para 3.3.2.1;
c. lItem 3.3.3.1 - renumerado para 3.3.7.36.
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I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: Nzo ha item a deliberar.

Il. ASSUNT

OS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Proposta de Iniciativa:

2.1.1

Relator: Renato Alencar Porto

Processo SEI: 25351.908679/2017-84

Proposta de Iniciativa Regulatdria para alteracdo da Instrucdo Normativa n2
03/2015, que trata do agrupamento de familias de produtos para diagndstico in
vitro.

Area: GGTPS

2.2. Proposta de Consulta Publica:

2.2.1

2.2.2

2.2.3

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.036834/2004-36

Proposta Consulta Publica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo D17
— DIFLUBENZUROM, 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

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.320499/2012-19

Proposta Consulta Publica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo D25
— DIUROM, contido 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

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.484574/2012-70

Proposta Consulta Publica de Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo F69
— FLUPIRADIFURONE, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos
de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio
da Resolucdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de
2003.

Area: GGTOX
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Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25991.008085/78

Proposta Consulta Publica de Proposta de Resolucdo para o ingrediente ativo P17
— PROPARGITO, contido na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoéxicos, Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolucdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area: GGTOX

2.2.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.610037/2015-58

Proposta Consulta Publica de Proposta de Resolucdo para o ingrediente ativo
Q05.1 — QUIZALOFOPE-P-ETILICO, 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

2.3. Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC):

2.3.1
Relator: William Dib
Processo: 25351.721298/2013-51
Expediente: 040257/13-5
Proposta de RCD que dispde sobre as Boas Praticas em Células humanas para Uso
Terapéutico e pesquisa clinica.

Area: GSTCO
Agenda Regulatdria 2017/20: Subitem 10.4 — “Produtos de terapias avangadas: terapia

celular avan¢ada, engenharia tecidual e terapia génica a base de células”.

2.4 Outros Assuntos de Regulagdo: N3o ha item a deliberar.

2.5 PetigOes e Solicitagdes a Diretoria Colegiada: Ndo ha item a deliberar.
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lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

3.1.1. Recursos GGALI: Nao ha item a deliberar.
3.1.2. Recursos CCOSM/GHCOS:

3.1.2.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Hygieline Industria e Comercio Ltda
CNPJ: 16.754.226/0001-18
Processo: 25351.313458/2016-71
Expediente: 0158837/17-1

CRCOS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.2.2.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Suissa Industrial e Comercial Ltda
CNPJ: 30.742.548/0001-78
Processo: 25351.591450/2016-01
Expediente: 0199793/17-9

CRCOS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.2.3.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Hygieline Industria e Comercio Ltda
CNPJ: 16.754.226/0001-18
Processo: 25351.313458/2016-71
Expediente: 0270738/17-1
CRCOS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.1.2.4.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
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
- ROP 01/2018: Requerimento de julgamento em sigilo INDEFERIDO pela Diretoria
Colegiada. Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.3. Recursos COSAN/GHCOS: N3o ha item a deliberar.
3.1.4. Recursos GGTPS:

3.1.4.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: CEl — Comércio Exportagao Importagao de Material Médico Ltda
CNPJ: 40.175.705/0001-64
Processo: 25351.245296/2005-50
Expediente: 0781735/15-5

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.2.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Nipro Medical Corporation Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 13.333.090/0001-84
Processo: 25351395863201788
Expediente: 2162262/17-1

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.3.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda
CNPJ: 50.657.402/0001-31
Processo: 25351.290661/2017-21
Expediente: 2172424/17-5

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.1.4.4.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos
Médicos Hosp. Ltda - ME
CNPJ: 04.967.408/0001-98
Processo: 25351404853201706
Expediente: 2184866/17-1

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.5.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Ortocir Ortopedia Cirurgia Ltda
CNPJ: 60.856.937/0001-95
Processo: 25351.180130/2002-38
Expediente: 2185238/17-3

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.6.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
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
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.4.7.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospit. Ltda
CNPJ: 09.557.129/0001-70
Processo: 25351.508947/2017-61
Expediente: 2185897/17-7

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.1.4.8.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares

Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospit. Ltda

CNPJ: 09.557.129/0001-70

Processo: 25351.508970/2017-56

Expediente: 2186223/17-1

CRTPS

- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
3.1.4.9.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares

Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospit. Ltda

CNPJ: 09.557.129/0001-70

Processo: 25351.508931/2017-59

Expediente: 2185879/17-9

CRTPS

- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
3.1.4.10.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares

Recorrente: Ortomedical Comercio Atacadista de Mat. Medicos Hospit. Ltda

CNPJ: 09.557.129/0001-70

Processo: 25351.508942/2017-39

Expediente: 2185895/17-1

CRTPS

- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
3.1.4.11.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares

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
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.1.4.12.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: QR Consulting, Importagao e Distribuigao de Prod. Médicos Ltda
CNPJ: 19.933.144/0001-29
Processo: 25351.441129/2017-37
Expediente: 2190563/17-1
CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
3.1.4.13.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: GM dos Reis Industria e Comercio Ltda
CNPJ: 60.040.599/0001-19

Processo: 25351.262779/2017-01

Expediente: 2227880/17-0

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.5. Recursos GGFIS:

3.1.5.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: RD Distribuidora Ltda — EPP (C. Santos da Silva Medicamentos Ltda
- EPP)
CNPJ: 11.310.184/0001-02
Processo: 25351.571938/2010-86
Expediente: 0575901/14-3

Corif
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.5.2.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Laboratorios Pfizer Ltda
CNPJ: 46.070.868/0036-99
Processo: 25351.461536/2016-21
Expediente: 2012140/17-7

Coare
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.1.5.3.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares

Recorrente: Drogaria Valle RJ Ltda ME

CNPJ: 11.505.341/0001-35

Processo: 25351416128201799

Expediente: 2082584/17-6

Coare

- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
3.1.5.4.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares

Recorrente: S.R. Drogaria e Perfumaria Ltda

CNPJ: 09.342.753/0001-50

Processo: 25351493283200838

Expediente: 2084680/17-1

Coare

- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
3.1.5.5.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares

Recorrente: Nutri&Farma Ltda ME

CNPJ: 23.560.796/0001-32

Processo: 25351458697201710

Expediente: 2127875/17-0

Coare

- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
3.1.5.6.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: United Medical Ltda.

CNPJ: 68.949.239/0001-46

Processo: 25351.243607/2017-27

Expediente: 2162207/17-8

Coare
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

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

Pauta - Reunido Ordinaria Publica — ROP 002/2018 de 30.01.2018 Pagina 9 de 48
Pauta-Portal.1



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

11T

=
_|o

ANVI

o

=z

A

3.1.5.7.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Phytoway Fitocosméticos e Produtos Naturais Ltda
CNPJ: 02.209.800/0001-42
Processo: 25024.000908/2008-31
Expediente: 2664825/16-1

Coare
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

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

3.1.7. Recursos GGMED:

3.1.7.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Bionatus Laboratério Botanico Ltda
CNPJ: 68.032.192/0001-51
Processo: 25000.017254/92-80
Expediente: 1024474/17-3

Corec
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.7.2.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas do Diretor Renato Porto
Recorrente: Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda
CNPJ: 61.186.136/0001-22
Processo: 25351.192957/2002-94
Expediente: 1185167/17-8

Corec
- ROP 28/2017: Vistas do Processo concedidas ao Diretor Renato Alencar Porto.
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3.1.8. Recursos GGPAF:

3.1.8.1.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
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.
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.8.2.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda
CNPJ: 60.874.187/0001-84
Processo: 25759.584007/2012-36
Expediente: 0684355/14-7

Corif
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.8.3.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Tam Linhas Aéreas S/A
CNPJ: 00.317.929/0001-60
Processo: 25351.398534/2013-41
Expediente: 2218560/16-7

Corif
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.8.4.
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Gol Transportes Aéreos S/A
CNPJ: 04.020.028/0001-41
Processo: 25351.458538/2008-16
Expediente: 423456/11-1

Corif
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.1.9. Recursos GGTAB:

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

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.1.10. Recursos GGTOX: N3o houve item deliberado.
3.1.11. Recursos GGGAF: Nao 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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.2.1.2.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: NS2.Com Internet S.A.
CNPJ09.339.936/0001-16
Processo: 25351.272287/2016-48
Expediente: 2284555/17-1
Corea

3.2.1.3.
Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Yellow Force Comércio e Distribuicao Eireli EPP

CNPJ: 22.471.289/0001-60
Processo: 25351.099500/2017-17
Expediente: 2193074/17-1

Corea

3.2.2. Recursos CCOSM/GHCOS:

3.2.2.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: C. L. I. Industria de Cosméticos Ltda
CNPJ: 06.167.553/0001-10
Processo: 25351.556203/2015-96
Expediente: 1937848/16-3
CRCOS
- ROP 01/2018: mantido em pauta.
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3.2.2.2.
Retirado por duplicidade com o item 3.2.2.1

3.2.2.3.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Procosa Produtos de Beleza Ltda
CNPJ: 33.306.929/0001-00
Processo: 25351.653784/2008-80
Expediente: 2006092/16-1
CRCOS

3.2.2.4.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Procosa Produtos de Beleza Ltda
CNPJ33.306.929/0001-00
Processo: 25351.653839/2008-51
Expediente: 2006084/16-0
CRCOS

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

3.2.3.1.
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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.
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3.2.4. Recursos GGTPS:

3.24.1.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Auramedi Farmaceutica Ltda
CNPJ: 19.442.190/0001-25
Processo: 25351.126190/2017-09
Expediente: 2207292/17-6
CRTPS
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.24.2.
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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.2.4.3.
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
- ROP 01/2018: Registre-se que o requerimento de sustentacéo oral nédo foi
apreciado. 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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.
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3.2.4.5.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Cardiopira Comercio e Import. de Materiais Hospitalares Ltda — EPP
CNPJ: 06.325.378/0001-41
Processo: 25351.542893/2017-63
Expediente: 2227946/17-6
CRTPS
- ROP 01/2018: 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
- ROP 01/2018: 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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.2.4.8.
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
- ROP 01/2018: 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
- ROP 01/2018: 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
- ROP 01/2018: 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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.2.4.12.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Gusmed do Brasil Comercio e Locagao de Prod. Medicos Ltda — EPP
CNPJ: 19.443.457/0001-07
Processo: 25351.094392/2017-08
Expediente: 2227879/17-6
CRTPS
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.2.4.13.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Gusmed do Brasil Comercio e Locagao de Prod. Medicos Ltda — EPP
CNPJ: 19.443.457/0001-07
Processo: 25351.154013/2017-09
Expediente do Processo: 0458998/17-9
Expediente: 2227872/17-9
CRTPS
- ROP 01/2018: 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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.
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3.2.4.15
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Bioadvance Industria e Comércio De Prod. Ortopédicos Ltda — ME
CNPJ: 07.630.473/0001-11
Processo: 25351.151153/2007-40
Expediente: 2269942/17-2
CRTPS

3.2.4.16.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Cardiopira Comercio e Import. de Materiais Hospitalares Ltda - EPP
CNPJ: 06.325.378/0001-41
Processo: 25351.542849/2017-53
Expediente: 2302153/17-5
CRTPS

3.2.4.17.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Cardiopira Comercio e Import. de Materiais Hospitalares Ltda - EPP
CNPJ: 06.325.378/0001-41
Processo: 25351.542891/2017-74
Expediente: 2265683/17-9
CRTPS

3.2.4.18.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Instrumento Odontologicos Same Ltda — ME
CNPJ: 04.260.540/0001-65
Processo: 25351.326499/2014-32
Expediente: 0993055/15-8
CRTPS

3.2.4.19.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Instrumento Odontologicos Same Ltda — ME
CNPJ: 04.260.540/0001-65
Processo: 25351.326601/2014-72
Expediente: 0990845/15-5
CRTPS
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3.2.4.20.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Oftalmopharma Industria e Comércio de Prod. Farmacéuticos Ltda
CNPJ: 00.192.190/0001-96
Processo: 25351.769702/2008-75
Expediente:0851553/15-1
CRTPS

3.2.4.21.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Ortho Pauher Industria Comercio e Distribuicoes Ltda
CNPJ: 01.123.973/0001-80
Processo: 25351.576089/2015-66
Expediente: 0985298/15-1
CRTPS

3.2.4.22.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Quantity Servigos e Comércio de Produtos Para Saude S/A
CNPJ: 13.612.214/0001-60
Processo: 25351.562993/2017-14
Expediente: 2291840/17-0
CRTPS

3.2.4.23.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Technicare Instrumental Cirurgico Ltda
CNPJ: 29.316.502/0001-08
Processo: 25351.544502/2016-06
Expediente:2306269/17-0
CRTPS

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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.
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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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.2.5.3.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Phytostan Do Brasil Limitada Micro Empresa
CNPJ: 25.187.753/0001-89
Processo: 25351.396518/2017-04
Expediente: 2220620/17-5
Coare

3.2.5.4.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Wiara Prates Soares Metzker
CNPJ: 26.445.070/0001-47
Processo: 25351.463956/2017-16
Expediente: 2207305/17-1
Coare

3.2.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o 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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.
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3.2.7.2.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Airela Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 01.858.973/0001-29
Processo: 25351.025796/2003-13
Expediente: 1495854/17-6
Corec
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.2.7.4.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Airela Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 01.858.973/0001-29
Processo: 25351.025796/2003-13
Expediente: 1495823/17-6
Corec
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.2.7.5.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S. A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.006644/2003-11
Expediente: 0607631/13-9
Corec
- ROP 01/2018: 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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.
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3.2.7.7.
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
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.2.7.8.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S. A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.006644/2003-11
Expediente: 0608335/13-8
Corec
- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.2.7.9.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 49.475.833/0001-06
Processo: 25000.019003/98-16
Expediente: 1084612/14-3
Corec

3.2.7.10.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
CNPJ:05.161.069/0001-10
Processo: 25351.535272/2012-18
Expediente: 0653885/14-1
Corec

3.2.7.11.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ44.734.671/0001-51
Processo: 25001.003037/83
Expediente: 0957890/14-1
Corec
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3.2.7.12.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.627357/2008-46
Expediente: 0522049/15-1
Corec

3.2.7.13.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Ems Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.627590/2008-29
Expediente: 1080360/13-2
Corec

3.2.7.14.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Ems Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.663421/2008-52
Expediente: 1080507/13-9
Corec

3.2.7.15.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda.
CNPJ45.992.062/0001-65
Processo: 25351.627417/2008-21
Expediente: 1081123/13-1
Corec

3.2.7.16.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351.630378/2008-49
Expediente: 1080353/13-0
Corec
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3.2.7.17.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo: 25351.746070/2010-77
Expediente: 1080396/13-3
Corec

3.2.7.18.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ05.044.984/0001-26
Processo: 25351.048532/2009-49
Expediente: 0306203/14-1
Corec

3.2.7.19.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Medley Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 10.588.595/0007-97
Processo: 25351.660941/2014-88
Expediente: 1674936/17-7
Corec

3.2.7.20.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A.
CNPJ72.593.791/0001-11
Processo: 25351.434399/2009-66
Expediente: 1080438/13-2
Corec

3.2.7.21.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A.
CNPJ72.593.791/0001-11
Processo: 25351.650550/2009-19
Expediente: 0679484/13-0
Corec
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3.2.7.22.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Prati Donaduzzi & Cia Ltda.
CNPJ: 73.856.593/0001-66
Processo: 25351.169337/2002-51
Expediente: 0312583/13-1
Corec

3.2.7.23.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Ranbaxy Farmacéutica Ltda
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Processo: 25351.279033/2015-66
Expediente: 1800090/17-8
Corec

3.2.7.24.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Takeda Pharma Ltda.
CNPJ: 60.397.775/0001-74
Processo: 25351.267568/2006-53
Expediente do recurso: 2085993/17-7
Expediente: 2211016/17-0
Corec

3.2.7.25.
Relator: Renato Alencar Porto
Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.627279/2008-80
Expediente: 1080356/13-4
Corec

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

- ROP 01/2018: mantido em pauta.
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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

- ROP 01/2018: mantido em pauta.

3.2.8.3.

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Allergan-Lok Produtos Farmacéuticos Ltda
CNPJ: 43.426.626/0009-24

Processo: 25759.154317/2008-99

Expediente: 684869/11-9

Corif

3.2.8.4.

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Associagao Brasileira de Tecnologia de Luz Sincrotron - ABTLuS
CNPJ: 01.576.817/0001-75

Processo: 25759.590560/2009-15

Expediente: 789220/11-9

Corif

3.2.8.5.

Relator: Renato Alencar Porto

Recorrente: Industria e Comércio de Cosméticos Natura Ltda.
CNPJ: 00.190.373/0001-72

Processo: 25759.144382/2013-46

Expediente: 0823120/15-6

Corif

3.2.9. Recursos GGTAB: N3o houve item deliberado.

3.2.10. Recursos GGTOX: N3o houve item deliberado.

3.2.11. Recursos GGGAF: Ndo houve item deliberado.

3.2.12. Recursos GGPES: N3o houve item deliberado.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Diretoria Colegiada - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
Pauta - Reunido Ordinaria Publica — ROP 002/2018 de 30.01.2018 Pagina 26 de 48

Pauta-Portal.1



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

11T

=
_|o

ANVI

o

=z

A

3.3 — Diretor: WILLIAM DIB

3.3.1. Recursos GGALI:

3.3.1.1.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Danisco Brasil Ltda
CNPJ: 46.278.016/0001-61
Processo: 25351.723286/2013-85
Expediente: 1490343/17-1

Corea
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.2. Recursos CCOSM/GHCOS:

3.3.2.1 Renumerado do item 3.3.4.11
Relator: William Dib
Recorrente: Johnson & Johnson Industrial Ltda.
CNPJ:59.748.988/0001-14
Processo: 25351064967/2016-15
Expediente:2657200/16-6
CRTPS

3.3.3. Recursos COSAN/GHCOS:

3.3.3.1.
Item renumerado para 3.3.7.36

3.3.3.2.
Relator: William Dib
Recorrente: Sandet Quimica Ltda.
CNPJ:60.001.955/0001-95
Processo: 25351.431740.2007-10
Expediente:1911481/17-8
Corec
- ROP 031/2017: mantido em pauta
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3.3.3.3.
Relator: William Dib
Recorrente: Sandet Quimica Ltda.
CNPJ: 60.001.955/0001-95
Processo: 25351.432143.2007-11
Expediente:2000888/17-1
Corec
- ROP 031/2017: mantido em pauta

3.3.4. Recursos GGTPS:

3.3.4.1.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Handle Comercio de Equipamentos Medicos Ltda
CNPJ:54.756.242/0001-39
Processo: 25351.478689/2014-77
Expediente: 0735418/15-5

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.2.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Jodomed Comércio de Materiais Cirargicos Ltda
CNPJ: 78.742.491/0001-33
Processo: 25351.299809/2017-58
Expediente: 2071804/17-7
CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.3.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Dilepé Industria Comércio de Mat. Ortopédicos Ltda
CNPJ: 73.142.960/0001-60
Processo: 25351.312607/2017-32
Expediente: 2097878/17-2

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.3.4.4.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Labor Med Aparelhagem de Precisao Ltda
CNPJ: 32.150.633/0001-72
Processo: 25351.445045/2017-59
Expediente: 2122694/17-6

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.5.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Sarstedt Ltda
CNPJ: 02.661.790/0001-81
Processo: 25351.409196/2017-11
Expediente: 2135503/17-7

CRTPS
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.6.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
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
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.7.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
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
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.3.4.8.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
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
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.4.9.
Relator: William Dib
Recorrente: Instrumento Odontoldgicos Same Ltda -Me
CNPJ:04.260.540/0001-65
Processo: 25351.482250/2015-96
Expediente: 0847117/15-7
CRTPS

3.3.4.10.
Relator: William Dib
Recorrente: Diagno Comercio e Manipulacao de Produtos Quimicos LTDA
CNPJ:01.866.908/0001-45
Processo: 25351.473347/2017-75
Expediente:2162306/17-6
CRTPS

3.3.4.11.
Renumerado para 3.3.2.1

3.3.5. Recursos GGFIS:

3.3.5.1.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Laboratério Tiaraju Alimentos e Cosméticos Ltda
CNPJ: 08.352.440/0001-10
Processo: 25351.057050/2010-51
Expediente: 0191151/15-1

Corif
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.3.5.2.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Laboratoério Tiaraju Alimentos e Cosméticos Ltda
CNPJ: 08.352.440/0001-10
Processo: 25351.101948/2010-62
Expediente: 0191183/15-0

Corif
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.3.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Mosteiro Dévakan Produtos Naturais e Alimenticios Ltda
CNPJ: 51.487.148/0001-33
Processo: 25351.362762 /2005-61
Expediente: 0989499/17-3

Corif
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.4.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Maba V Manipula¢6es Farmacéuticas Ltda EPP
CNPJ: 12.330.142/0001-04
Processo: 25351.414537/2011-65
Expediente: 0990538/12-3

Coare
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.5.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Laboratérios B. Braun S/A
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Processo: 25351.966341/2016-05
Expediente: 1734186/17-8

Coare
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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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
- ROP 01/2018: Registre-se que o requerimento de sustentagdo oral ndo foi apreciado. Mantido em
pauta.

3.3.5.7.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: A.W.T. Logistica Ltda
CNPJ: 20.384.298/0002-79
Processo: 25351.407481/2017-92
Expediente: 1996964/17-3

Coare
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.8.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: A.W.T. Logistica Ltda
CNPJ: 20.384.298/0002-79
Processo: 25351.407492/2017-33
Expediente: 1996967/17-8

Coare
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.9.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: A.W.T. Logistica Ltda
CNPJ: 20.384.298/0002-79
Processo: 25351.407495/2017-11
Expediente: 1996968/17-6

Coare
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.
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3.3.5.10.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: FBM Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ: 02.060.549/0001-05
Processo: 25351.200449/2016-10
Expediente: 2085946/17-5

Coare
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.11.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Sun Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 05.035.244/0001-23
Processo: 25351.401291/2016-23
Expediente: 0004707/17-4

Coare
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.5.12.
Relator: William Dib
Retificacao de voto
Recorrente: Servigo Social da Industria
CNPJ:03.777.341/0017-23
Processo: 25351.192402/2002-42
Expediente:0004948/17-4
Coare

3.3.5.13.
Relator: William Dib
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A
CNPJ:61.190.096/0001-92
Processo: 25351.647015/2014-91
Expediente:098108/15-7
Corif

3.3.5.14.
Relator: William Dib
Recorrente: Eurofarma Laboratérios S.A
CNPJ:61.190.096/0001-92
Processo: 25351.711357/2014-71
Expediente:128325/15-1
Corif
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3.3.6. Recursos GGINP-GEAFE: N3o houve item deliberado.

3.3.7. Recursos GGMED:

3.3.7.1.
Relator: William Dib

Recorrente: Uniao Quimica Farmacéutica Nacional S.A.

CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25000.026042/97-15
Expediente:0233743/14-6
Corec

3.3.7.2.
Relator: William Dib

Recorrente:Laboratério Farmacéutico da Marinha

CNPJ:00.394.502/0071-57
Processo: 25000.039195/96-70
Expediente:0898354/13-2
Corec

3.3.7.3.
Relator: William Dib

Recorrente: Prodotti Laboratorio Farmacéutico Ltda.

CNPJ:51.603.488/0001-82
Processo: 25000.001/912-88
Expediente:0930097/12-0
Corec

3.3.7.4.
Relator: William Dib
Recorrente:Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
CNPJ:49.475.833/0001-06
Processo: 25351.000122/00-20
Expediente:0978567/12-1
Corec

3.3.7.5.
Relator: William Dib
Recorrente:Laboris Farmacéutica Ltda.
CNPJ:03.860.313/0001-08
Processo: 25351.015653/01-71
Expediente:1004206/14-7
Corec
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3.3.7.6.
Relator: William Dib

Recorrente:Uniao Quimica Farmacéutica Nacional S.A.

CNPJ:60.665.981/0001-18
Processo: 25000.004866/94-65
Expediente:1008745/13-1
Corec

3.3.7.7.
Relator: William Dib

Recorrente: Unichem Farmacéutica do Brasil Ltda.

CNPJ: 05.399.786/0001-85
Processo: 25351.641326/2010-97
Expediente:1453263/17-8

Corec

3.3.7.8.
Relator: William Dib
Recorrente: Medley Farmacéutica Ltda
CNPJ: 10.588.595/0007-97
Processo: 25351.700305/2014-09
Expediente: 1603503/17-8
Corec

3.3.7.9.
Relator: William Dib
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.521187/2015-16
Expediente:1619040/17-8
Corec

3.3.7.10.
Relator: William Dib
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda
CNPJ:00.923.140/0001-31
Processo: 25351.521187/2015-16
Expediente:1619086/17-6
Corec
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3.3.7.11.
Relator: William Dib
Recorrente:EMS Sigma Pharma Ltda
CNPJ:00.923.140/0001-31
Processo: 25351.521187/2015-16
Expediente:1619143/17-9
Corec

3.3.7.12.
Relator: William Dib
Recorrente:EMS Sigma Pharma Ltda
CNPJ:00.923.140/0001-31
Processo: 25351.521187/2015-16
Expediente:1619199/17-4
Corec

3.3.7.13.
Relator: William Dib
Recorrente:EMS Sigma Pharma Ltda
CNPJ:00.923.140/0001-31
Processo: 25351.521187/2015-16
Expediente:1619281/17-8
Corec

3.3.7.14
Relator: William Dib
Recorrente:EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.521139/2015-28
Expediente:1619420/17-9
Corec

3.3.7.15.
Relator: William Dib
Recorrente: EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.521139/2015-28
Expediente:1619468/17-3
Corec
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3.3.7.16.
Relator: William Dib
Recorrente:EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.521139/2015-28
Expediente:1619583/17-3
Corec

3.3.7.17.
Relator: William Dib
Recorrente:EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.521139/2015-28
Expediente:1619671/17-6
Corec

3.3.7.18.
Relator: William Dib
Recorrente:EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.521139/2015-28
Expediente:1619810/17-7
Corec

3.3.7.19.
Relator: William Dib
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ:05.044.984/0001-26
Processo: 25351.522940/2015-91
Expediente:1620210/17-4
Corec

3.3.7.20.
Relator: William Dib
Recorrente:Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ:05.044.984/0001-26
Processo: 25351.522940/2015-91
Expediente:1620275/17-9
Corec
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3.3.7.21.
Relator: William Dib
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ:05.044.984/0001-26
Processo: 25351.522940/2015-91
Expediente:1620324/17-1
Corec

3.3.7.22.
Relator: William Dib
Recorrente:Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ:05.044.984/0001-26
Processo: 25351.522940/2015-91
Expediente:1620395/17-0
Corec

3.3.7.23.
Relator: William Dib
Recorrente:Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ:05.044.984/0001-26
Processo: 25351.522940/2015-91
Expediente:1626345/17-6
Corec

3.3.7.24.
Relator: William Dib
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ:45.992.062/0001-65
Processo: 25351.521784/2015-41
Expediente:1626490/17-8
Corec

3.3.7.25.
Relator: William Dib
Recorrente:Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ:45.992.062/0001-65
Processo: 25351.521784/2015-41
Expediente:1626551/17-3
Corec
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3.3.7.26.
Relator: William Dib
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ:45.992.062/0001-65
Processo: 25351.521784/2015-41
Expediente:1626611/17-1
Corec

3.3.7.27.
Relator: William Dib
Recorrente:Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ:45.992.062/0001-65
Processo: 25351.521784/2015-41
Expediente:1626690/17-1
Corec

3.3.7.28.
Relator: William Dib
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ:45.992.062/0001-65
Processo: 25351.521784/2015-41
Expediente:1626762/17-1
Corec

3.3.7.29.
Relator: William Dib
Recorrente: EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.304561/2006-20
Expediente:1628871/17-8
Corec

3.3.7.30.
Relator: William Dib
Recorrente:EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.304561/2006-20
Expediente:1628905/17-6
Corec
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3.3.7.31.
Relator: William Dib
Recorrente:EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.304561/2006-20
Expediente:1629282/17-1
Corec

3.3.7.32.
Relator: William Dib
Recorrente:EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.304561/2006-20
Expediente:1629288/17-0
Corec

3.3.7.33.
Relator: William Dib
Recorrente: EMS S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.304561/2006-20
Expediente:1629293/17-6
Corec

3.3.7.34.
Relator: William Dib
Recorrente: Glaxosmithkline Brasil Ltda
CNPJ:33.247.743/0001-10
Processo: 25351.011766/2005-83
Expediente:1717337/17-0
Corec

3.3.7.35.
Relator: William Dib
Recorrente: Glaxosmithkline Brasil Ltda
CNPJ:33.247.743/0001-10
Processo: 25351011766/2005-83
Expediente:1717347/17-7
Corec
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3.3.7.36 Renumerado do item 3.3.3.1
Relator: William Dib
Recorrente: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S. A.
CNPJ: 05.161.069/0001-10
Processo: 25351.438678/2012-30
Expediente:1435481/17-1
Corec

3.3.8. Recursos GGPAF:

3.3.8.1.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Pennant Servigos Maritimos Ltda
CNPJ: 36.140.812/0001-80
Processo: 25752.221814/2016-08
Expediente: 0537580/17-1

Corif
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.8.2.
Relator: William Dib
Retorno de Vistas da Diretora Alessandra Soares
Recorrente: Meyer Servicos Médicos S/C
CNPJ: 71.551.709/0001-23
Processo: 25767.746576/2010-73
Expediente: 2565874/16-3

Corif
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.3.9 Recursos GGTAB: Ndo houve item deliberado.
3.3.10. Recursos GGTOX: N3o houve item deliberado.
3.3.11. Recursos GGGAF: Ndo 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:

34.1.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Danone Ltda
CNPJ:23.643.315/0115-10
Processo: 25351.588809/2016-08
Expediente: 2168745/17-5
Corea

3.4.2. Recursos CCOSM/GHCOS:

3.4.2.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Phisalia Produtos de Beleza Ltda
CNPJ:46.278.537/0001-19
Processo: 25351.399166/2011-13
Expediente: 2377125/16-0
CRCOS

3.4.2.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Johnson & Johnson Industrial Ltda
CNPJ:59.748.988/0001-14
Processo: 25351.007310/2016-37
Expediente: 2657208/16-4
CRCOS

3.4.3. Recursos COSAN/GHCOS:

3.4.3.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Mix Comércio e Industria de Materiais de Limpeza Ltda
CNPJ:21.054.696/0001-09
Processo: 25351.094730.2017-00
Expediente: 0667933/17-1
Corec
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3.4.4. Recursos GGTPS:

3.44.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Latinofarma Industrias Farmaceuticas Ltda
CNPJ:60.084.456/0001-09
Processo:25351.557349/2009-31
Expediente: 0498313/15-1
CRTPS
Reunibes anteriores:
- ROP 029/2017: Item retirado de pauta pelo relator. Registre-se que o requerimento de
sustentacdo oral e sigilo nGo foi apreciado. ROP 030/2017: Item retirado de pauta pelo
relator. ROP 032/2017: Retirado de pauta a pedido do relator.

3.4.4.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Latinofarma Industrias Farmaceuticas Ltda
CNPJ:60.084.456/0001-09
Processo: 25351.557361/2009-52
Expediente: 0498392/15-1

CRTPS

Reunibes anteriores:

- ROP 029/2017: Item retirado de pauta pelo relator. Registre-se que o requerimento de
sustentagdo oral e sigilo nGo foi apreciado. ROP 030/2017: Item retirado de pauta pelo
relator. ROP 032/2017: Retirado de pauta a pedido do relator.

3.4.4.3.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Nipro Medical Corporation Produtos Médicos Ltda
CNPJ:13.333.090/0001-84
Processo: 25351.206694/2017-48
Expediente: 2162288/17-4
CRTPS

3.4.4.4.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: 0.S.S. Industria e Comercio Importacao e Exportagao Ltda
CNPJ:05.678.757/0002-33
Processo: 25351.492344/2017-31
Expediente: 2195651/17-1
CRTPS
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3.4.4.5.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: 0.S.S. Industria e Comercio Importacao e Exportagao Ltda
CNPJ:05.678.757/0002-33
Processo: 25351.492345/2017-85
Expediente: 2195653/17-7
CRTPS

3.4.4.6.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: 0.S.S. Industria e Comercio Importacao e Exportagao Ltda
CNPJ:05.678.757/0002-33
Processo: 25351.491627/2017-65
Expediente: 2195660/17-0
CRTPS

3.4.4.7.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: 0.S.S. Industria e Comercio Importagao e Exportacao Ltda.
CNPJ:05.678.757/0002-33
Processo: 25351.491623/2017-87
Expediente: 2195673/17-1
CRTPS

3.4.5. Recursos GGFIS:

3.4.5.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: WT Distribuidora Ltda
CNPJ:35.291.038/0003-07
Processo: 25351.426620/2017-72
Expediente: 1843760/17-5
Coare

3.4.5.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Continental Log Ltda
CNPJ:07.391.200/0001-61
Processo: 25351.485400/2017-81
Expediente: 2088276/17-9
Coare
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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: Laboratério Farmacéutico da Marinha
CNPJ: 00.394.502/0071-57
Processo: 25000.011763/96-12
Expediente: 0359318/13-5

Corec
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.4.7.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratério Farmacéutico da Marinha
CNPJ: 00.394.502/0071-57
Processo: 25000.029776/1997-57
Expediente: 0359349/13-5

Corec
- ROP 01/2018: Vistas do Processo concedidas a Diretora Alessandra Bastos Soares.

3.4.7.3.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Laboratério Quimico Farmacéutico Tiaraju Ltda
CNPJ:94.022.654/0001-60
Processo: 25351.001593/02-53
Expediente: 1329102/17-5
Corec

3.4.7.4.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda
CNPJ:05.044.984/0001-26
Processo: 25351.576383/2015-28
Expediente: 1626946/17-2
Corec
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3.4.7.5.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Germed Farmaceutica Ltda
CNPJ:45.992.062/0001-65
Processo: 25351.077319/2017-21
Expediente: 1627093/17-2
Corec

3.4.7.6.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Nova Quimica Farmacéutica S/A
CNPJ:72.593.791/0001-11
Processo: 25351.176277/2017-18
Expediente: 1627248/17-0
Corec

3.4.7.7.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Ems S/A
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.120923/2017-84
Expediente: 1627334/17-6
Corec

3.4.7.8.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Ems Sigma Pharma Ltda
CNPJ:00.923.140/0001-31
Processo: 25351.150964/2017-03
Expediente: 1627424/17-5
Corec

3.4.7.9.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: EMS S. A.
CNPJ:57.507.378/0003-65
Processo: 25351.013737/00-15
Expediente: 1649312/17-5
Corec
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3.4.7.10.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Pharmascience Industria Farmacéutica Eireli
CNPJ:25.773.037/0001-83
Processo: 25000.001382/99-97
Expediente: 2107838/17-6
Corec

3.4.7.11.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Recorrente: Dr. Reddy’s Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ:03.978.166/0001-75

Processo: 25351.771629/2015-71

Expediente: 2412471/16-4

Corec

3.4.8. Recursos GGPAF:

3.4.8.1.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Esave Veiculos Ltda
CNPJ:04.451.421/0001-90
Processo: 25351.307565/2010-14
Expediente: 721492/10-8
Corif

3.4.8.2.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Uno e Due Comércio Alimenticio Ltda - ME
CNPJ: 96.210.232/0001-43
Processo: 25759.624193/2007-31
Expediente: 966749/10-1
Corif

3.4.9 Recursos GGTAB: Ndo houve item deliberado.
3.4.10. Recursos GGTOX: N3o houve item deliberado.
3.4.11. Recursos GGGAF: Ndo houve item deliberado.

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

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
- Ndo ha item a deliberar.

V. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

OBSERVACOES:

a. Os procedimentos relacionados as Reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria - 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 dd 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.

¢. Manifesta¢Ges orais estdo previstas nos artigos 23 a 29 do Rl. O requerimento de
manifestacdo/sustentacdo oral deve ser encaminhado a Secretaria Executiva da Diretoria
Colegiada - Secol por meio do endereco eletronico dicolpublica@anvisa.gov.br.

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

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 responsdvel 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 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 apreciagdo 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 reunidao 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 aprovacado 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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