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ATA DA REUNIAO N2 06/2011

02 DE MARCO DE 2011

Aos dois dias do més de marco do ano de dois mil e onze, as dezessete horas, na sala
de reunides instalada neste Gabinete, a Diretoria Colegiada, presentes o Diretor-
Presidente substituto Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor José Agenor Alvares da
Silva e a Diretora Maria Cecilia Martins Brito, reuniu-se ordinariamente para discutir e
decidir a pauta prevista, de interesse publico, com as seguintes DELIBERACOES:

I — Presidéncia - Resolugéo n®. 2, de 28 de fevereiro de 2011, da Secretaria Executiva da
Céamara de Regulacdo de Medicamentos — CMED, relativa a Decisdo do Conselho de
Ministros relatada em Ata de Deliberacao de 01 de fevereiro de 2011, que recomenda a
Anvisa que realize avaliagdo da eficiéncia e da efetividade das alternativas tecnoldgicas
existentes para implantacdo do Sistema de Rastreamento da Produgdo e Consumo de
Medicamentos e a conseqlente revisdao dos atos expedidos pela Agéncia em
cumprimento a Lei n®. 11.903, de 14/01/2009, com vistas & implantagcdo de um sistema
de rastreamento que se coadune com o0s objetivos das politicas de acesso a
medicamentos. - A Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, acatar a
recomendacdo do Conselho de Ministros, formado pelos Ministro de Estado.da Saude,
Alexandre Rocha Santos Padilha, Ministro de Estado Chefe da Casa Civil, Anténio
Palocci Filho, Ministro de Estado da Justica, José Eduardo Martins Cardozo, Ministro de
Estado da Fazenda, Guido Mantega, Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior, Fernando Damata Pimentel, determinando: 1) Publicar Instrugéao
Normativa revogando a Instrugdo Normativa n®. 11/2010, de 29 de outubro de 2010,
publicada no Diario Oficial da Unido em 03 de novembro de 2010, secao 1 - pagina 17; 2)
Publicar Portaria instituindo no ambito da Anvisa Grupo de Trabalho para avaliagcdo da
eficiéncia e da efetividade das alternativas tecnoldgicas para o rastreamento da produgéao
e do consumo de medicamentos com vista a implantacdo de sistema de rastreamento
que se coadune com 0s objetivos das politicas publicas de acesso a medicamentos; 3)
Encaminhar esclarecimentos a CMED, a respeito do disposto no “item IlI” das
consideracdes contidas na Ata de Deliberacdo do Conselho de Ministros da CMED —
“‘que a ANVISA, na condigdo de Secretaria-Executiva da CMED, nao trouxe ao
conhecimento deste Colegiado informacdes acerca dos dados que subsidiaram a adocao
da tecnologia de rastreamento empregada, bem como os critérios utilizados para a
definicho do cronograma de sua implementagdo” -, informando que a Anvisa
encaminhou, por meio da Secretaria Executiva da CMED, ao Comité Técnico Executivo
todas as informacdes que foram solicitadas; 4) Comunicar a Casa da Moeda das
presentes decisdes da Dicol e agendar reunido para tratar dos reflexos dessas decisoes;
5) Que a Procuradoria devera avaliar os reflexos das decisdes em relacao aos processos
judiciais em curso; 6) Que os Diretores deverao encaminhar até o dia 04 de margo os
nomes dos representantes para compor o Grupo de Trabalho, ara o e-mail da
Presidéncia.

Il - DIDBB - GGTPS — Mem. 151/2011-GGTPS de 17/02/2011 (expediente: 144.060/11-8)
- ARESTO referente a NEGAR PROVIMENTO aos recursos (empresas: Medmax Ltda e
outras) dos processos dos Produtos para a Saude, a seguir especificados, mantendo as
decisbes anteriormente proferidas. 1) Empresa: Medmax Comércio de Equipamentos
Médicos e Similares Ltda, CNPJ: 07.760.277/0001-61, Processo n®: 25351.327418/2010-
10, Expediente Indeferido n%: 425930/10-1, Expediente do Recurso n?%: 054011/11-1. 2)
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Empresa: Medmax Comércio de Equipamentos Médicos e Similares Ltda, CNPJ:
07.760.277/0001-61, Processo n?%: 25351.332986/2010-14, Expediente Indeferido n°:
433273/10-3, Expediente do Recurso n®: 053992/11-9. 3) Empresa: Medmax Comércio
de Equipamentos Médicos e Similares Ltda, CNPJ: 07.760.277/0001-61, Processo n®:
25351.333170/2010-69, Expediente Indeferido n?: 433481/10-7, Expediente do Recurso
n®: 054007/11-2. 4) Empresa: Medmax Comércio de Equipamentos Médicos e Similares
Ltda, CNPJ: 07.760.277/0001-61, Processo n°%: 25351.334103/2010-11, Expediente
Indeferido n°: 434684/10-0, Expediente do Recurso n?: 053973/11-2. 5) Empresa:
Medmax Comércio de Equipamentos Médicos e Similares Ltda, CNPJ: 07.760.277/0001-
61, Processo n?%: 25351.334121/2010-02, Expediente Indeferido n°®: 434712/10-9,
Expediente do Recurso n% 053955/11-4. 6) Empresa: Medmax Comércio de
Equipamentos Médicos e Similares Ltda, CNPJ: 07.760.277/0001-61, Processo n®:
25351.327838/2010-85, Expediente Indeferido n?: 426448/10-7, Expediente do Recurso
n®: 053951/11-1. 7) Empresa: Medmax Comércio de Equipamentos Médicos e Similares
Ltda, CNPJ: 07.760.277/0001-61, Processo n°%: 25351.334076/2010-40, Expediente
Indeferido n°: 434651/10-3, Expediente do Recurso n°: 053936/11-8. 8) Empresa:
Medmax Comércio de Equipamentos Médicos e Similares Ltda, CNPJ: 07.760.277/0001-
61, Processo n?%: 25351.327336/2010-84, Expediente Indeferido n®: 425834/10-7,
Expediente do Recurso n®: 055208/11-9. 9) Empresa: Kobme Importacédo e Exportacao
Ltda, CNPJ: 00.150.507/0001-21, Processo n°%: 25351.348225/2010-12, Expediente
Indeferido n®: 453573/10-1, Expediente do Recurso n?: 799733/10-7. 10) Empresa:
Master Medikal Industria e Comercio de Equipamentos Médicos Ltda., CNPJ:
10.686.941/0001-84, Processo n?% 25351.665182/2010-51, Expediente Indeferido n°:
878744/10-1, Expediente do Recurso n®: 024176/11-8. - A Diretoria Colegiada, por
unanimidade, acatou os pareceres da GGTPS, mantendo as decisdes anteriormente
proferidas. ]

lll - Presidéncia - Decisdo em Ultima Instancia sobre Recursos relacionados a Autos de
Infragcdo Sanitaria (AIS):

1 — AIS n®. 048/2005 — GPROP/Anvisa, Processo: 25351.208608/2005-44- expediente
247176/05-1, Empresa: TV Guaiba Ltda, Irregularidade: Publicidade do produto Equality
sem regqistro na Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) e
proibicdo da propaganda irregular. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o
recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia,
mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes
expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 15.000,00 (quinze mil reais) e proibicdo da propaganda irregular, conforme ratificado
na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos
autos elementos capazes de alterar a deciséao.

2 — AIS n®. 481/2004 — GFIMP/GGIMP , Processo: 25351.258044/2004-18— expediente
371039/04-4, Empresa: Nature’s Plus Farmacéutica Ltda, Irregularidade: Produzir e
comercializar o produto Maracuja Concentrix com irregularidades no rétulo. Penalidade:
Multa no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) e inutilizagdo dos produtos irregulares
apreendidos. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra
a decisao proferida no processo administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO
na parte ndo reformada pela Decisao Prévia, nos termos e razdes técnicas e juridicas
expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade de
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multa no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) e inutilizacdo dos produtos irregulares
apreendidos, na forma como fixada na decisao precedente.

3. — AIS n® 632/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.463937/2005-56 - expediente
558470051, Empresa: Absoluta Produtos Quimicos Ltda, Irregularidade: Produzir e
comercializar o produto Polidor de Aluminio Sertanejo, sem possuir 0 registro/notificacao
concedido pela Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais). - A
Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos
autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a conseqlente aplicacdo
da penalidade de multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais), conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos
elementos capazes de alterar a decisao.

4 — AIS n®. 233/2004 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.046161/2004-22 - expediente
117700/04-1, Empresa: Unido Quimica e Farmacéutica Nacional S/A, Irregularidade:
Comercializar o produto Bausicam sem garantir a qualidade e eficacia. Penalidade:
Multa no valor de R$ 50.000,00 (cinqlienta mil reais), cumulada apreensao e inutilizagéo
dos produtos irregulares. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia e NEGAR
PROVIMENTO na parte ndo reformada pela Decisdo Prévia, nos termos e razdes
técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa
forma, a penalidade de multa no valor de R$ 50.000,00 (cinqlienta mil reais), cumulada
apreensao e inutilizacdo dos produtos irregulares, na forma como fixada na deciséo
precedente.

5 — AIS n®. 1.223/2004 — GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.245434/2004-10- expediente:
355.833/04-9, Empresa: Eurofama Laboratérios Ltda, Irregularidade: Divulgar os
medicamentos Primera de venda sob prescricio médica, por meio de uma pasta, da
empresa Eurofarma Laboratérios Ltda. Penalidade: Multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais), cumulada com a proibicdo da propaganda irregular. - A Diretoria
Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no
processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), cumulada com a
proibicdo da propaganda irregular, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

6 — AIS n®. 0369/2007 — GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.008522/2008-66 - expediente
011032/08-9, Empresa: Associacdo Brasileira do Comércio Farmacéutico — Revista
ABCfarma, Irregularidade: Divulgar os medicamentos Atenol e Clortalidona e Qutros, de
venda sob prescricdo médica, por intermédio da Revista ABCfarma. Penalidade: Multa
no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais), cumulada com a proibicido da propaganda
irregular. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a
decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de
Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a
conseqliente aplicagdo da penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais),
cumulada com a proibicdo da propaganda irregular, conforme ratificado na decisao e nos
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pareceres precedentes, uma vez que a recorrente ndo trouxe aos autos elementos
capazes de alterar a decisao.

7 — AIS n®. 1.127/2005 — GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.451835/2005-98 - expediente
543133056, Empresa: Associacdo Brasileira do Comércio Farmacéutico — Revista
ABCfarma, Irregularidade: Divulgar os medicamentos Dimetapp Elixir e outros, por
intermédio da Revista ABCFarma. Penalidade: Multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil
reais), cumulada com a proibicdo da propaganda irregular. - A Diretoria Colegiada
deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no processo
administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequlente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais), cumulada com a proibigdo
da propaganda irregular, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes,
uma vez que a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a deciséo.
8 — AIS n®. 968/2005 — GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.467034/2005-44 - expediente
562279054, Empresa: Associacdo Brasileira do Comércio Farmacéutico — Revista
ABCfarma, Irregularidade: Divulgar os medicamentos Cefalor, Azitromicina, Cefalexina e
Outros, de venda sob prescricdo médica, por intermédio da Revista ABCFarma.
Penalidade: Multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais), cumulada com a proibicao
da propaganda irregular. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida
em sede de Decisdao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas
nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade
autuada e a conseqiiente aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00
(dez mil reais), cumulada com a proibicdo da propaganda irregular, conforme ratificado
na decisdao e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos
autos elementos capazes de alterar a deciséao.

9 — AIS n®. 182/2004 — GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.290138/2004-73 - expediente
409260/04-1, Empresa: Fontovit Laboratérios S/A, Irregularidade: Publicidade do
alimento Glavit, por meio de propaganda impressa. Penalidade: Multa no valor de R$
13.000,00 (treze mil reais), cumulada com a proibicdo da propaganda irregular. - A
Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos
autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequente aplicacéao
da penalidade de multa no valor de R$ 13.000,00 (treze mil reais), cumulada com a
proibicdo da propaganda irregular, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

10 — AIS n® 196/2006 — GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.504101/2006-08- expediente
675619061, Empresa: Univers On Line S/A, Irregularidade: Fazer publicidade do produto
Cytotec sem registro na Anvisa, por intermédio do site www.marina-
pharma.sites.uol.com.br e outras, causando erro e confusdo quanto & origem e
procedéncia. Penalidade: Multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), cumulada
com a proibicdo da propaganda irregular. - A Diretoria Colegiada deliberou por:
Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em
referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e
razdes expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
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responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 20.000,00 (vinte mil reais), cumulada com a proibicdo da propaganda irregular,
conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente
nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a deciséo.

11 — AIS n?. 001/2007 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.009.662/2007-71 - expediente
012.112/07-6, Empresa: Medgoldman Industria e Comércio Ltda. Irregularidade: Deixar
de garantir a qualidade e seguranca do produto: Seringa Descartavel, lote 52123,
fabricado por Jiangsu Xuyi K. Medical Corp. Ltda. Penalidade: Multa no valor de R$
20.000,00 (vinte mil reais) mais a inutilizacdo dos produtos irregulares. - A Diretoria
Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no
processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) mais a inutilizacdo dos
produtos irregulares, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma
vez que a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar as decisdes.

12 — AIS n?. 021/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.037.784/2005-95 - expediente
045.675/05-6, Empresa: Medquimica Industria Farmacéutica Ltda, Irregularidade: Deixar
de garantir a qualidade e seguranca do medicamento: Dipiron, lotes 4601S e 12102S.
Penalidade: Multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais) mais a inutilizacdo dos
produtos irregulares. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida
em sede de Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas
nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade
autuada e a consequente aplicagcdo da penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00
(dez mil reais) mais a inutilizagdo dos produtos irregulares, conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos
elementos capazes de alterar as decisoes.

13 — AIS n®%  470/2005 - GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.336.087/2005-14 -
expediente 397.692/05-1, Empresa: Instituto Internacional de Pesquisas Farmacéuticas
— lIPF, Irregularidade: Realizar estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, sem a
devida Certificagdo na Etapa Estatistica em local ndo certificado e ndo submetido a
avaliacdo das Boas Praticas. Penalidade: Multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil
reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a
decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de
Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a
conseqliente aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil
reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a
recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar as decisdes.

14 — AIS n®. 011/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.031.277/2005-48 - expediente
037.944/05-1, Empresa: Saneativo Laboratério Farmacéutico Ltda, Irregularidade: Nao
garantir a qualidade e seguranca do medicamento Clorexidina.2% lote 03077A3,
Penalidade: Multa. Valor R$ 30.000,00 (trinta mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou
por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo
em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos
termos e razbes expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma,
a responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade multa no valor de
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R$ 30.000,00 (trinta mil reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar as decisoes.

15 — AIS n®. 011/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.031.277/2005-48 - expediente
037.944/05-1, Empresa: Saneativo Laboratério Farmacéutico Ltda, Irregularidade: Nao
garantir a qualidade e segurangca do medicamento Clorexidina.2% lote 03077A3.
Penalidade: Multa. Valor R$ 30.000,00 (trinta mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou
por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo
em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos
termos e razbes expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma,
a responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade de multa no valor
de R$ 30.000,00 (trinta mil reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de
alterar as decisodes.

16 — AIS n°. 006/2006 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.036.968/2006-19— expediente
048.136/06-0, Empresa: Meneghetti Industria e Comércio Quimica Ltda. Irregularidade:
Fabricar e comercializar o produto Desifentante para Hortifruticulas Puty Vitta, sem
possuir registro, Penalidade: Multa no valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais) mais a
inutilizacdo dos produtos irregulares. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o
recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia,
mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes
expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da penalidade de Multa no valor de
R$ 8.000,00 (oito mil reais) mais a inutilizacdo dos produtos irregulares, conforme
ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe
aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

17 — AIS n® 112/2005 - - GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.124776/2005-88 -
expediente 148115/05-1, Empresa: Hipolabor Farmacéutica Ltda, Irregularidade: Nao
garantir a qualidade e seguranca do medicamento Amical. Penalidade: Multa no valor de
R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) e apreenséao e inutilizagdo dos produtos irregulares. -
A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos
autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a conseqlente aplicacdo
da penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) e apreensao e
inutilizacao dos produtos irregulares, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

18 — AIS n®. 014/2006 — GFIMP/GGIMP, Processo: 5351.017613/2006-21 - expediente
023333061, Empresa: Fundacdo Oswaldo Ramos — Hosp. do Rim e Hipertenséo.
Irregularidade: Falta de apresentacédo dos resultados referente a etapa de equivaléncia
farmacéutica; falta de amostras de retencdo de medicamentos teste suficiente para
repeticdo de alguns estudos. Penalidade: Multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil
reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a
decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de
Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a
conseqliente aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil
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reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a
recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

19 — AIS n®. 504/2003 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.051256/2003-87 - expediente
189436-03/6, Empresa: RMS Barretos Comércio e Representacdes S/A, Irregularidade:
Comercializar medicamentos sem a autorizacdo de funcionamento especifica da Anvisa.
Penalidade: Multa no valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais). - A Diretoria Colegiada
deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no processo
administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais), conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos
elementos capazes de alterar a decisao.

20 — AIS n®. 165/2006 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.346090/2006-27- expediente
462797061, Empresa: Igefarma Laboratorios S/A, Irregularidade: Fabricar e
comercializar o produto Vitacid Plus Creme Demartolégico com o prazo de validade de
24 (vinte e quatro) meses, em desacordo com o modelo aprovado. Penalidade: Multa no
valor de R$ 80.000,00 (oitenta mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer
0 recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia,
mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes
expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 80.000,00 (oitenta mil reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

21 — AIS n®. 364/2003 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.037.757/2003-51- expediente
135.217/03-2, Empresa: Laboratério Homeopatico Novo Horizonte do Brail Ltda,
Irregularidade: Produzir e comercializar os produtos Miratan Peruano, Urucum da
Amazénia e Amazomagro, guarana Peruano em po, ginseng e Lopo Light Anti Celulite
sem efetuar registro/notificacdo na Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais), cumulada apreensdo e inutilizacdo dos produtos irregulares. - A
Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos
autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequente aplicacao
da penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), cumulada apreensao
e inutilizacdo dos produtos irregulares, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

22 — AIS n®. 032/2006 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.037367/2006-23 - expediente
048627062, Empresa: Gramalux Imp. e Exp. Ltda, Irregularidade: Comercializar Insumos
Farmacéuticos, sem possuir autorizacdo de funcionamento, sem possuir registro.
Penalidade: Multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais). - A Diretoria Colegiada
deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no processo
administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais), conforme ratificado na
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decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente ndo trouxe aos autos
elementos capazes de alterar a decisao.

23 — AIS n% 1.250/2004 - GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.289629/2004-71—
expediente 408668/04-06, Empresa: Eurofarma Laboratérios Ltda. Irregularidade:
Divulgar os medicamentos genéricos Amicacina, Ceftriaxona, Cetopropeno e
Dexametasona por meio de folder publicitario. Penalidade: Multa no valor de R$
20.000,00 (vinte mil reais), cumulada com a proibicdo da propaganda irregular. - A
Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos
autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequente aplicacao
da penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), cumulada com a
proibicdo da propaganda irregular, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

24 — AIS n% 1.104/2004 — GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.002884/2005-09-
expediente 003591/05-2, Empresa: Organon do Brasil Industria e Comércio Ltda.
Irregularidade: Divulgar o medicamento Livial (tibolona) de venda sob prescricdo médica
por meio de folder publicitario. Penalidade: Multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil
reais), cumulada com a proibicdo da propaganda irregular. - A Diretoria Colegiada
deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no processo
administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais), cumulada com a
proibicdo da propaganda irregular, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

25 — AIS n®. 926/2005 — GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.062076/2006-73 - expediente
080141061, Empresa: Associacdo Brasileira do Com. Farmacéutica — Revista
ABCfarma. Irregularidade: Anunciar o medicamento Verotina S, por meio de
propaganda. Penalidade: Multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais), cumulada
com a proibicido da propaganda irregular. - A Diretoria Colegiada deliberou por:
Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no processo administrativo em
referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e
razbes expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 15.000,00 (quinze mil reais), cumulada com a proibicdo da propaganda irregular,
conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente
nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a deciséo.

26 — AIS n®. 643/2004 — GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.290393/2005-05 - expediente
343818/05-0, Empresa: Apsen Farmacéutica S/A. Irregularidade: Divulgar o
medicamento Levoxin, de venda sob prescricdo médica por meio de folder publicitario.
Penalidade: Multa no valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais), cumulada com a proibicdo da
propaganda irregular. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida
em sede de Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas
nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade
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autuada e a conseqgliente aplicagdo da penalidade de multa no valor de R$ 8.000,00
(oito mil reais), cumulada com a proibicdo da propaganda irregular, conforme ratificado
na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos
autos elementos capazes de alterar a decisao.

27 — AIS n®. 186/2006 — GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.504990/2006-03 - expediente
676772069, Empresa: Renato Ferro Henrique Epp, Irregularidade: Fazer publicidade do
produto Cytotec sem registro na Anvisa, por intermédio do site www.ebb.com.br,
causando erro e confusdo quanto a origem e procedéncia. Penalidade: Multa no valor de
R$ 10.000,00 (dez mil reais), cumulada com a proibicdo da propaganda irregular. - A
Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos
autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequente aplicacao
da penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais), cumulada com a
proibicdo da propaganda irregular, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

28 — AIS n®% 082/2006 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.083.162/2006-10 -
expediente 109.360/06-6, Empresa: Power Cleaning Industria e Comércio Ltda,
Irregularidade: Fabricar e comercializar o produto: Desinfetante concentrado Power sem
gue o mesmo possua registro/notificacdo na Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$
10.000,00 (dez mil reais) mais a inutilizacdo dos produtos irregulares. - A Diretoria
Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida nos
processos administrativos em referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais) mais a inutilizacdo dos
produtos irregulares, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes.

29 — AIS n®. 006/2006 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.042955/2003-36- expediente
158521/03-5, Empresa: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, Irregularidade: Divulgar o
medicamento Topamax — Topiramato, de venda sob prescricdo médica. Penalidade:
Multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) e proibicdo da propaganda nos
moldes em que foi veiculada. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida
em sede de Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas
nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade
autuada e a consequente aplicagcdo da penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) e proibicdo da propaganda nos moldes em que foi veiculada,
conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente
nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a deciséo.

30 — AIS n®. 339/2003 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.037773/2003-43- expediente
135262/03-8, Empresa: Rambaxy Farmacéutica Ltda, Irregularidade: Produzir os lotes
1253977 e 1208811 do medicamento genérico Cloridrato De Doxiciclina, com Inscricao
Rambaxy e Tetradox nos comprimidos, divergindo das especificacées constantes no seu
registro. Penalidade: Multa no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) e apreenséo e
inutilizacao dos produtos irregulares. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o
recurso interposto contra a decisédo proferida no processo administrativo em referéncia e
NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada pela Decisdo Prévia, nos termos e
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razbes técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo,
dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) e
apreensao e inutilizacdo dos produtos irregulares, na forma como fixada na deciséo
precedente.

31 — AIS n®. 074/2006 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.083254/2006-08- expediente
109479/06-3, Empresa: Mercantil Grafe Ltda, Irregularidade: Fabricar e comercializar o
produto Agua Sanitaria Du-Lar 1 litro, sem possuir autorizacdo de funcionamento de
ambos concedidos pela Anvisa. Penalidade: Manutencao parcial da penalidade de multa
em razao do porte econdmico da empresa, minorando o valor de R$ 14.000,00 para R$
4.000,00 (quatro mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisao proferida nos autos do processo administrativo em referéncia
e NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada pela Decisdo Prévia, nos termos e
razbes técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo,
dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$ 4.000,00 (quatro mil reais) na forma
como fixada na deciséo precedente.

32 — AIS n®. 179/2006 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.418900/2006-54- expediente
560474065, Empresa: Prati Donaduzzi Cia Ltda, Irregularidade: Descumprir a
Notificacdo n® 246/2006/GFIMP/GGIMP, referente ao produto Rubromicin. Penalidade:
Multa no valor de R$ 35.000,00 (trinta e cinco e vinte mil reais). - A Diretoria Colegiada
deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida nos autos do
processo administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte nao reformada
pela Decisao Prévia, nos termos e razdes técnicas e juridicas expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$
35.000,00 (trinta e cinco e vinte mil reais), na forma como fixada na decisdo precedente.

33 — AIS n®. 146/2007 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.559869/2007-91- expediente
699333078, Empresa: Clean Line Ind. e Com. de Prods. Médicos Hosp. Ltda,
Irregularidade: Fabricar e comercializar o Equipamento de Sedacédo Consciente, modelo
Clean Line Relaxy, com divergéncias quanto ao descrito no processo de registro do
produto e discrepancias entre as informacdes existentes no manual de instrugdes e no
projeto do equipamento, sem prévia autorizacdo da Anvisa. Penalidade: Multa no valor
de R$ 10.000,00 (dez mil reais), cumulada apreensado e inutilizacdo dos produtos
irregulares. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a
decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de
Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a
conseqliente aplicagdo da penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais),
cumulada apreensdo e inutilizacdo dos produtos irregulares, conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos
elementos capazes de alterar a decisao.

34 — AIS n®. 364/2003 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.189391/2005-66- expediente
224252/05-4, Empresa: NovaFarma Ind. Farmacéutica Ltda, Irregularidade: Nao garantir
a qualidade e a seguranca do medicamento Keflitin IM/IV_1g — e — pd solucéo.
Penalidade: Multa no valor de R$ 120.000,00 (cento e vinte mil reais). - A Diretoria
Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no
processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 120.000,00 (cento e vinte mil reais), conforme
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ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe
aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

35 — AIS n®. 313/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.361264/2005-09 - expediente
429126/05-3, Empresa: Hipolabor Farmacéutica Ltda, Irregularidade: Nao garantir a
qualidade e a seguranca do medicamento Katrim, Penalidade: Multa no valor de R$
60.000,00 (sessenta mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisao proferida nos autos do processo administrativo em referéncia
e NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada pela Decisdo Prévia, nos termos e
razbes técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo,
dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$ 60.000,00 (sessenta mil reais), na
forma como fixada na decisdo precedente.

36 — AIS n®. 100/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.236395/2005-41— expediente
280434/05-4, Empresa: T. F. Comercial Farmacéutica Ltda, Irregularidade: Importar e
comercializar os medicamentos sem que 0s mesmos possuam reqistro/notificacdo na
Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais). -A Diretoria
Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida nos
autos do processo administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte nao
reformada pela Decisdo Prévia, nos termos e razdes técnicas e juridicas expostas nos
pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade na forma como
fixada na decisédo precedente.

37 — AIS n?. 863/2004 — GGPRO/Anvisa, Processo: 25351.222964/2004-90- expediente
329717/04-9, Empresa: Ems S/A. Irregularidade: Divulgar o medicamento Cenavit, de
venda sem exigéncia de prescricdo médica. Penalidade: Multa no valor de R$ 35.000,00
(trinta e cinco mil reais), cumulada com a proibicao da propaganda irregular. -A Diretoria
Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida no
processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais), conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a uma vez que a recorrente nao
trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

38 — AlIS n®. 605/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.458456/2005-29 - expediente
551620/05-0, Empresa: Taniss Industria e Comércio de Cosmeéticos Ltda, Irregularidade:
Nao garantir a qualidade e seguranca do produto Gel Fixador Sem Alcool Lavenr
Cosmética. Penalidade: Multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais). - A Diretoria
Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no
processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais), conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente ndo trouxe aos autos
elementos capazes de alterar a decisao.

39 — AIS n® 101/2002 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.161875/2002-06 - expediente
053057/02-3, Empresa: Farmace Industria Quimico-Farmacéutico Cearence Lida,
Irregularidade: Fabricar e entregar para consumo as Solucdes Parentais de Grande
Volume, sem observa a Legislacdo Sanitaria com as Boas Praticas de Fabricagdao de
Medicamentos. Penalidade: Multa no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais), cumulada
com inutilizacdo dos produtos irregulares. - A Diretoria Colegiada deliberou por:
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Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em
referéncia, mantida em sede de Deciséo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e
razbes expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 30.000,00 (trinta mil reais), cumulada com inutilizacdo dos produtos irregulares,
conforme ratificado na decisao e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente
nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a deciséao.

40 — AIS n®. 018/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.031343/2005-80 - expediente
038020/05-2, Empresa: Ems Industria Farmacéutica Ltda, Irregularidade: Nao
apresentar informacgdes solicitadas a respeito do medicamento Ceftriaxona Sédica, 1g.
Penalidade: Multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais). -A Diretoria Colegiada
deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no processo
administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente ndo trouxe aos autos
elementos capazes de alterar a decisao.

41 — AIS n®. 167/2006 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.357594/2006-72 - expediente
47805/06-5, Empresa: Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticas Ltda, Irregularidade:
Fabricar e comercializar o medicamento Ritovir 100mg (Ritonavir) Capsula Gelatinosa
Mole. Penalidade: Multa no valor de R$ 120.000,00 (cento e vinte mil reais). -A Diretoria
Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida no
processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 120.000,00 (cento e vinte mil reais), conforme
ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe
aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

42 — AIS n®. 015/2006 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.029552/2006-44 - expediente
038763/06-1, Empresa: Bom Brilho Ind. e Com. de Mat. de Limpeza Ltda, Irregularidade:
Produzir e comercializar o produto Alvejante Boa Boa, sem possuir registro/notificacéo e
sem que a empresa possua autorizacdo de funcionamento, ambos de concessao da
Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais), cumulada com a
apreensao e inutilizagcao do produto. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o
recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia,
mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes
expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 8.000,00 (oito mil reais), cumulada com a apreensdo e inutilizagcdo do produto,
conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente
nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a deciséo.

43 — AIS n®. 469/2004 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.227619/2004-42 - expediente
335196/04-3, Empresa: Asta Médica Ltda, Irregularidade: Nao cumprir integralmente a
Notificacdo n°® 034/2003/GFIMP/GGIMP ref. o produto Multigel Al. Penalidade: Multa no
valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o
recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia,
mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes
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expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 20.000,00 (vinte mil reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

44 — AIS n®. 525/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.463778/2005-90 - expediente
558271057, Empresa: Aoyama Ind. e Com. de Aparelhos Elétricos Ltda. Irregularidade:
Fabricar e comercializar o produto estimulador muscular AB Gimnic sem que 0 mesmo
possua registro/notificagcdo concedido pela Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$
10.000,00 (dez mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida
em sede de Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas
nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade
autuada e a conseqiiente aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00
(dez mil reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez
gue a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

45 — AIS n®. 672/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.479634/2005-55- expediente
578606051, Empresa: Franchel Cosméticos Ltda, Irregularidade: Fabricar e
comercializar o medicamento Locdo Cremosa MP, sem que o0 mesmo possua o devido
registro/notificacdo e sem possuir a devida autorizagdo de funcionamento para
medicamentos, ambos concedidos pela Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$
15.000,00 (quinze mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida
em sede de Decisdao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas
nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade
autuada e a conseqiiente aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00
(quinze mil reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez
gue a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

46 — AIS n®. 567/2004 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.031375/2005-85- expediente
038059/05-8, Empresa: Solvay Farma Ltda, Irregularidade: Nao garantir a qualidade e a
seguranca do medicamento Keflitin IM/IV_1g — e — pd solugédo. Penalidade: Multa no
valor de R$ 10.000,00 (dez e vinte mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por:
Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em
referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e
razdes expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequente aplicacao da penalidade de multa no valor de
R$ 10.000,00 (dez e vinte mil reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

47 — AIS n®. 462/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.336033/2005-59 - expediente
397625/05-4, Empresa: Carbonar Industria de Produtos Naturais Ltda, Irregularidade:
Fabricar e comercializar o produto All Diet, sem que 0 mesmo possua registro na Anvisa.
Penalidade: Manutencdo parcial da penalidade em Decisdo Prévia, diante do porte
econdmico da empresa, minorando o valor da multa aplicada de R$ 15.000,00 (quinze
mil reais) para R$ 4.000,00 (quatro mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por:
Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida nos autos do processo
administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada pela
Decisdo Prévia, nos termos e razdes técnicas e juridicas expostas nos pareceres
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constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade, no valor de R$ 4.000,00
(quatro mil reais), na forma como fixada na decisdo precedente.

48 — AIS n®. 642/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.458150/2005-72 - expediente
551237059, Empresa: Abelha Rainha Industria e Comércio de Cosmeéticos Lida.
Irregularidade: Fabricar e comercializa 0 medicamento Louse Kill Shampoo Mata Piolho,
sem que o mesmo possua registro/notificacdo concedidos na Anvisa. Penalidade:
Manutengdo parcial da penalidade, diante da exclusdo da conduta relacionada a
utilizacdo do numero de registro de outro produto na embalagem, minorando o valor da
multa aplicada de R$ 6.000,00 (seis mil reais) para R$ 3.000,00 (trés mil reais). - A
Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao
proferida nos autos do processo administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO
na parte ndao reformada pela Decisdo Prévia, nos termos e razdes técnicas e juridicas
expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade de
multa no valor de R$ 3.000,00 (trés mil reais), na forma como fixada na decisdo
precedente.

49 — AIS n®. 561/2004 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.008283/2005-00 — expediente
010227/05-0, Empresa: Homy Ind. e Com. de Produtos Quimicos Ltda, Irregularidade:
Produzir e comercializar o produto Coat Cleaner sem registro concedido pela Anvisa.
Produzir e comercializar os produtos Surface Cleaner e Pwc com indicacao divergente
da constante em seus registros. Penalidade: Reconsideracao parcial em Decisdo Prévia,
“pela da exclusao do produto referente ao item 1 ndo ser passivel de registro junto a
Anvisa, minorando o valor da multa aplicada de R$ 12.000,00 (doze mil reais) para R$
6.000,00 (seis mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisao proferida nos autos do processo administrativo em referéncia
e NEGAR PROVIMENTO na parte nao reformada pela Decisdo Prévia, nos termos e
razdes técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo,
dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), na forma
como fixada na decisédo precedente.

50 - AIS n® 285/2004 — GGPRO, Processo: 25351-148.965/2004-65- expediente
242.700/04-1, Empresa: Bristol Myers Squibb Farmacéutica Ltda, Irregularidade:
Propaganda do medicamento Iscover, por intermédio de impresso. Penalidade: Multa
Minorada de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) para o valor de R$ 15.000,00 (quinze mil
reais) — Recurso: Minorada. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisao proferida nos autos do processo administrativo em referéncia
e NEGAR PROVIMENTO na parte nao reformada, pela Decisdo Prévia, nos termos das
razdes técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo,
dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais), na
forma como fixada na decisao precedente.

51 - AIS n® 1.304/2003 — GGPRO, Processo: 25351-009.757/2004-41- expediente
026.378/04-8, Empresa: Medical Diet Ltda, Irregularidade: Divulgar e comercializar o
produto Clorofila Superconcentrada Biogreen, sem que o mesmo tenha o registro pela
Anvisa. Penalidade: Multa Minorada de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) para o valor de
R$ 7.000,00 (sete mil reais) — Recurso: Minorada. - A Diretoria Colegiada deliberou por:
Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida nos autos do processo
administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada, pela
Decisdo Prévia, nos termos das razdes técnicas e juridicas expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$
7.000,00 (sete mil reais), na forma como fixada na decisdo precedente.
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52 - AIS n®. 360/2002 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.224920/2002-32 — expediente
227647/02-0, Empresa: Radio Colombo do Parana Ltda, Irregularidade: Divulgar os
produtos Alergidrim, Texto E, Memorium Glutan, Taiocaroba, Cardiosetyl, durante a
programacao da Radio Colombo AM 1040, sem que estes possuam registro junto a
Anvisa. Penalidade: Multa Minorada de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) para o valor de
R$ 5.000,00 (cinco mil reais) — Recurso: Minorada. - A Diretoria Colegiada deliberou por:
Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no nos autos do processo
administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada, pela
Decisdo Prévia, nos termos das razdes técnicas e juridicas expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$
5.000,00 (cinco mil reais), na forma como fixada na decisao precedente.

53 - AIS n® 222/2006 — GGPRO, Processo: 25351-505.184/2006-44 - expediente
677027/06-40, Empresa: Phoenix Industria e Com. de Equip. Cientificos Ltda,
Irregularidade: Veicular propaganda de varios produtos sem registro na Anvisa, por meio
do site: www.phoenix.ind.br. Penalidade: Multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil
reais) — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisao proferida nos autos do processo administrativo em referéncia
e NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada, pela Decisdo Prévia, nos termos das
razbes técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo,
dessa forma, a penalidade no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), além da
proibicdo da propaganda nos moldes em que foi veiculada, na forma como fixada na
decisdo precedente.

54 - AIS n? 1.355/2004 — GGPRO, Processo: 25351.137905/2005-06 - expediente
163327/05-9, Empresa: DLW Comércio e Representacdo Ltda. Irregularidade: Divulgar o
alimento Oysco 500+D, por meio de folder. Penalidade: Multa no valor de R$ 10.000,00
(dez mil reais) — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o
recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia,
mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO nos termos e razdes
expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 10.000,00 (dez mil reais), alem da proibicdo da propaganda nos moldes em que foi
veiculada, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a
recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a deciséo, inclusive no
que tange ao valor da multa.

55 - AIS n® 338/2007 — GGPRO, Processo: 25351.729485/2007-45 - expediente
553811/07-4, Empresa: Leopoldo Mario Fernando Kackneit, Irregularidade: Publicidade
dos produtos Alpha-Stim Scs, Pro Comp. Sirius e outros, causando erro e confusdo
quanto a origem e procedéncia. Penalidade: Multa Minorada, em razdo do porte
econdmico da empresa, de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) para o valor de R$ 5.000,00
(cinco mil reais) — Recurso: Minorada. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o
recurso interposto contra a decisdo proferida nos autos do processo administrativo em
referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada pela Decisdo Prévia, nos
termos das razdes técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais)
na forma como fixada na decisao precedente.

56 - AIS n°% 168/2006 — GGPRO, Processo: 25351.429813/2006-22— expediente
574968/06-9, Empresa: Flex Medical Ltda, Irregularidade: Propaganda de produto sem
registro, afirmando que o mesmo é um extensor peniano que oferece maxima descricao,
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causando interpretacado falsa, erro e confusdo ao consumidor quanto & natureza,
procedéncia e qualidade do mesmo. Penalidade: Multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze
mil reais), além da proibicdo da propaganda da forma como foi veiculada — Recurso:
Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a
decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de
Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a
conseqliente aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil
reais), além da proibicdo da propaganda da forma como foi veiculada, conforme
ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe
aos autos elementos capazes de alterar a decisao, inclusive no que tange ao valor da
multa.

57 - AIS n® 242/2006 — GGPRO, Processo: 25351.518122/2006-01 - expediente
694107/06-9, Empresa: Libbs Farmacéutica Ltda, Irregularidade: Fazer propaganda do
medicamento Procimax, por meio de impresso intitulado “10 perguntas mais freqlente.
Penalidade: Multa no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais), além da proibicdo da
propaganda irregular — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por:
Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no processo administrativo em
referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e
razbes expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 30.000,00 (trinta mil reais), além da proibicdo da propaganda irregular, conforme
ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe
aos autos elementos capazes de alterar a decisao, inclusive no que tange ao valor da
multa.

58 - AIS n®. 132/2006 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.139013/2006-12 - expediente
186665/06-6, Empresa: Equimed Ind. de Equip. Médicos Ltda, Irregularidade: A empresa
apresentou 67 (sessenta e sete) itens nado-conformes, sendo 8(oito) itens
recomendaveis, 46 (quarenta e seis) itens necessarios e 13 (treze) itens imprescindiveis.
Penalidade: Multa no valor de R$ 50.000,00 (cingiienta mil reais) — Recurso: Mantida. -
A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos
autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a conseqlente aplicacdo
da penalidade de multa no valor de R$ 50.000,00 (cinqlienta mil reais), conforme
ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe
aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

59 - AIS n®. 628/2003 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.048647/2003-14 - expediente
180134/03-1, Empresa: Sigma Pharma Ltda, Irregularidade: Divulgar os medicamentos
Mesmerim, Dialudon, Bromopirim e Diazepam NQ, contrariando a legislacdo sanitéria.
Penalidade: Multa no valor de R$15.000,00 (quinze mil reais) — Recurso: Mantida. - A
Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos
autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a conseqlente aplicacdo
da penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais), conforme ratificado
na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos
autos elementos capazes de alterar a deciséao.
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60 - AIS n®. 102/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.148399/2005-72 - expediente
175412/05-2, Empresa: Drogaria Drogaeliana Ltda, Irregularidade: Comercializar os
medicamentos Azacol e outros, por meio do correio eletrénico. Penalidade: Multa
Minorada de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) para o valor de R$ 25.000,00 (vinte e cinco
mil reais) — Recurso: Minorado. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o
recurso interposto contra a decisdo proferida nos autos do processo administrativo em
referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada pela Decisao Prévia, nos
termos e razdes técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$ 25.000,00 (vinte e cinco
mil reais) na forma como fixada na decis@o precedente.

61 - AIS n®. 104/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.114845/2005-45 - expediente
136376/05-0, Empresa: Maria de Fatima Luiza e Silva, Irregularidade: Fabricar e
comercializar 0 produto Bico Doce, sem que 0 mesmo possua registro/notificacdo e sem
possuir AFE, ambos concedidos pela Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$
14.000,00 (quatorze mil reais), cumulada com a inutilizacdo dos produtos — Recurso:
Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a
decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de
Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a
conseqliente aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 14.000,00 (quatorze mil
reais), cumulada com a inutilizacdo dos produtos, conforme ratificado na decisdo e nos
pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos
capazes de alterar a deciséao.

62 - AIS n% S/N® - 2007 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351-412.623/2007-57 —
expediente: 532.706/07-7, Empresa: Vanessa Cristina Rezende Carneiro, Irregularidade:
Comercializar sem a devida Autorizacdo de reqistro, Fator P 100mg. Penalidade: Multa
no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais), cumulada com a apreensao e inutilizacao dos
produtos irregulares — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer
0 recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia,
mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes
expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 10.000,00 (dez mil reais), cumulada com a apreensao e inutilizacdo dos produtos
irregulares, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a
recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a deciséo.

63 - AIS n®. 138/2007 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.383.476/2007-09 - expediente
494.709/07-6, Empresa: Aldizio de Oliveira Leal, Irregularidade: Vender produtos com
acado de medicamentos sem ter AFE nem licenga da vista local. Penalidade: Multa no
valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais), cumulada com a apreensao e inutilizacdo dos
produtos irregulares — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer
0 recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia,
mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes
expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequiente aplicacao da penalidade, conforme ratificado
na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos
autos elementos capazes de alterar a deciséao.

64 - AIS n®. 250/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.207661/2005-28 - expediente
246061/05-1, Empresa: Cartesius Desenvolvimento de Pesq. Clinicas Ltda.
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Irregularidade: Descumprimento de exigéncia relativa a aquisicdo de amostras de
medicamentos de referéncia, conforme solicitacdo da Coordenagdo de Inspecdo em
Centros de Bioequivaléncia. Penalidade: Multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil
reais) — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia, mantida
em sede de Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas
nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade
autuada e a conseqiiente aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais), conforme ratificado na decisao e nos pareceres precedentes, uma
vez que a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a deciséo.

65 - AIS n®. 440/2004 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.199336/2004-01 - expediente
301857/04-1, Empresa: Greenwood Ind. e Comércio Ltda, Irregularidade: Produzir e
comercializar os produtos Desodorante Spray com Alatoina, Desodorante Aerosol Sem
Prefume e Desodorante Roll-On, antes do deferimento do registro/notificacdo da Anvisa.
Penalidade: Multa no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) — Recurso: Mantida. - A
Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos
autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequente aplicacao
da penalidade de multa no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais), conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos
elementos capazes de alterar a decisao.

66 - AIS n?. 269/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.235.059/2005-81 - expediente
278888/05-8, Empresa: Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda, Irregularidade:
Comercializacdo do produto Gastroprazol com o nome Pantrat em colidéncia com o
produto Pantol, fabricado por outra empresa e registrado em periodo antecedente na
Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$ R$ 25.000,00 (vinte e cinco mil reais) —
Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto
contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede
de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos
pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e
a conseqlente aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ R$ 25.000,00 (vinte e
cinco mil reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez
que a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

67 - AIS n®. 118/2007 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.351619/2007-13 - expediente
454456/07-1, Empresa: Centuri Academia Ltda, Irregularidade: Armazenar e
comercializar anabolizantes de uso humano e veterinario. Penalidade: Multa no valor de
R$ 20.000,00 (vinte mil reais), cumulada com a inutilizacdo dos produtos irregulares
apreendidos — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o
recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia,
mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes
expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 20.000,00 (vinte mil reais), cumulada com a inutilizacdo dos produtos irregulares
apreendidos, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que
a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

68 - AIS n®. 397/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.254650/2005-37 - expediente
302001/05-1, Empresa: Brasterapica Ind. Farm. Ltda, Irregularidade: Comercializar o
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medicamento Bacmetrim, sem que o peticionamento de alteragcdo de excipiente do
mesmo estivesse devidamente analisado e cujo mérito ndo havia sido julgado pela area
competente da Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) —
Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto
contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede
de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos
pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e
a conseqlente aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil
reais, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a
recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

69 - AIS n® 511/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.384513/2005-26 - expediente
457948/05-8, Empresa: Ind. e Com. Azevedo Ltda, Irregularidade: Fabricar e
comercializar o produto saneante domisanitario Desinfetante Cheiro do Campo, sem
AFE e reqistro/notificacdo do produto na Anvisa. Penalidade: Multa Minorada de R$
10.000,00 (dez mil reais) para o valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais) — Recurso:
Minorada. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a
decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de
Decisdo Prévia, e ACEITAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos
pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e
a conseqliente aplicagdo da penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil
reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a
recorrente trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisdo, no que tange ao
valor da multa.

70 - AIS n®. 568/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.438889/2005-68 — expediente
526805/05-2, Empresa: Bio Brasil Limpeza Biolégica Ltda. Irregularidade: Fabricar e
Comercializar o produto Gorduraklin, com rotulagem diferente da aprovada pela Anvisa.
Penalidade: Multa Minorada de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) para o valor de R$
5.000,00 (cinco mil reais) — Recurso: Minorada, - A Diretoria Colegiada deliberou por:
Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida nos autos do processo
administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada pela
Decisdo Prévia, nos termos das razdes técnicas e juridicas expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade no valor de R$ 5.000,00
(cinco mil reais) na forma como fixada na decisao precedente.

71 - AIS n®. 421/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.294562/2005-78 - expediente
348810/05-1, Empresa: Sousa Silva e Cia Ltda. Irregularidade: Fabricar produtos
saneantes sem possuir Autorizacdo de Funcionamento concedida por pela Anvisa.
Penalidade: Multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais), além da apreensao e
inutilizacdo dos produtos irregulares — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada
deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no processo
administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos das razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais), além da apreensao e
inutilizacao dos produtos irregulares, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

72 - AIS n®. 190/2004 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.023679/2004-98 - expediente
062725/04-9, Empresa: Cimed Industria de Medicamentos Ltda, Irregularidade: Divulgar
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medicamentos de Venda livre e de venda sob prescricdo médica, por intermédio do site
wwwcimed.com.br. Penalidade: Multa Minorada de R$ 50.000,00 (cinglienta mil reais)
para o valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais) — Recurso: Minorada, - A Diretoria
Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida nos
autos do processo administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte ndo
reformada pela Decisao Prévia, nos termos das razdes técnicas e juridicas expostas nos
pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade no valor de R$
10.000,00 (dez mil reais) na forma como fixada na decisao precedente.

73 - AIS n® 296/2006 — CVSPAF-SP/GGPAF, Processo: 25759.490806/2006-40 -
expediente 657635/06-4, Empresa: Infraero, Irregularidade: Presenca de sucatas e
residuos plasticos espalhados. Penalidade: Multa no valor de R$ 24.000,00 (vinte e
quatro mil reais) — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o
recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em referéncia,
mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos das razdes
expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 24.000,00 (vinte e quatro mil reais), conforme ratificado na decisédo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

74 - AIS n° 18/2006 — CVSPAF-RO/GGPAF, Processo: 25753.318365/2006-18 -
expediente 424158/06-4, Empresa: F.H de Oliveira Peixoto, Irregularidade: Apresentar o
Certificado de Livre Pratica, comunicacdo de Chegada, sendo que o mesmo ja foi
notificado anteriormente. Penalidade: Multa no valor de 6.000,00 (seis mil reais) —
Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto
contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede
de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos das razbes expostas nos
pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e
a conseqliente aplicagdo da penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil
reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a
recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

75 - AIS n® 480/2001 — CVSPAF-SP/GGPAF, Processo: 25759.072019/2003-77 -
expediente 266012/03-1, Empresa: GM dos Reis Junior Ltda. Irregularidade: Embarque
de mercadoria sem anuéncia previa e expressa da Anvisa/MS. Penalidade: Adverténcia
— Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto
contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede
de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos das razbes expostas nos
pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e
a consequente aplicagdo da penalidade de Adverténcia, conforme ratificado na decisao
e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos
capazes de alterar a decisao.

76 - AIS n® 810/2006 — CVSPAF-SP/GGPAF, Processo: 25759.383454/2007-58 -
expediente 494683/07-9, Empresa: Transpallet Transportes e Logistica Ltda,
Irregularidade: Realizagao de transporte de mercadoria — produto para saude, importado
pela empresa General Eletric, e ndo esta reqularizada no tocante a Autorizacdo de
Funcionamento para atividade, transportar produtos para a saude. Penalidade: Multa no
valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais) — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada
deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no processo
administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
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PROVIMENTO, nos termos das razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente ndo trouxe aos autos
elementos capazes de alterar a decisao.

77 - AIS n® 921/2006 — CVSPAF-SP/GGPAF, Processo: 25759.383658/2007-99 -
expediente 494953/07-6, Empresa: Transpallet Transportes e Logistica Ltda,
Irregularidade: Realizacédo de transporte de produtos para saude cuja entrada ocorreu no
Aeroporto Internacional de Viracopos e realizou o transporte das mercadorias para o
recinto alfandegado EADI Columbia-Campinas, ndo sendo a empresa reqularizada no
tocante da autorizacdo de Funcionamento para a atividade, transportar produtos para a
saude. Penalidade: Multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais) — Recurso: Mantida. -
A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos das razbes expostas nos pareceres constantes
dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequente
aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), conforme
ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe
aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

78 - AIS n® 920/2006 — CVSPAF-SP/GGPAF, Processo: 25759.383645/2007-10 -
expediente 494928/07-5, Empresa: Transpallet Transportes e Logistica Ltda,
Irregularidade: Realizagédo de transporte de produtos para saude cuja entrada ocorreu no
Aeroporto Internacional de Viracopos e realizou o transporte das mercadorias para o
recinto alfandegado EADI Columbia-Campinas, ndo sendo a empresa reqularizada no
tocante da autorizacdo de Funcionamento para a atividade, transportar produtos para a
saude. Penalidade: Multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais) — Recurso: Mantida. -
A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos das razdes expostas nos pareceres constantes
dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequente
aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), conforme
ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe
aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

79 - AIS n® 230/2002 — CVSPAF-SP/GGPAF, Processo: 25759.073275/2003-81 -
expediente 269003/03-9, Empresa: Unido Quimica e Farmacéutica Nacional S/A.
Irregularidade: Importacdo com embarque de carga sem prévia e expressa manifestacéo
favoravel do Ministério da Saude. Penalidade: Multa no valor de R$ 8.000,00 (oito mil
reais) — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso
interposto contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida
em sede de Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos das razbes expostas
nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade
autuada e a conseqliente aplicagdo da penalidade de multa no valor de R$ 8.000,00
(oito mil reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez
gue a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

80 - AIS n® 216/2004 — CVSPAF-SP/GGPAF, Processo: 25759.467120/2006-55 -
expediente 624634/06-6, Empresa: World Vision Ophthalmic Comércio de Materiais
Oticos Ltda, Irregularidade: Importar sem anuéncia prévia da licenca de importacéo.
Penalidade: Multa no valor de R$ 4.000,00 (quatro mil reais) — Recurso: Mantida. - A
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Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos das razbes expostas nos pareceres constantes
dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequente
aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 4.000,00 (quatro mil reais), conforme
ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe
aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

81 - AIS n? 98/2007 — CVSPAF-SP/GGPAF, Processo: 25759.603183/2007-62 -
expediente 752083/07-2, Empresa: Boston Scientific do Brasil Ltda, Irregularidade:
Importar produto sem anuéncia prévia e expressa da Anvisa. Penalidade: Multa no valor
de R$ 6.000,00 (seis mil reais) — Recurso: Mantida. - A Diretoria Colegiada deliberou
por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo
em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos
termos das razbes expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa
forma, a responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade de multa
no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

82 - AIS n®. 061/2000 — GGPAF/GGIMP, Processo: 25019.005113/2000-31 - expediente
089138/00-0, Empresa: Karne e Keijo Ind. Com. Exp. Ltda, Irregularidade:
Descumprimento ao termo fiel depositario mantido com a ANVISA/MS e termo de
apreensao e interdicdo n® 107. Referente ao produto 7451 caixas de batatas pré-fritas
congeladas procedente da Holanda. Penalidade: Multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil
reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a
decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de
Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a
conseqliente aplicacdo da penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais),
conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente
nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a deciséo.

83 - AIS n®. 588 /2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.463491/2005-60 - expediente
557874/05-4, Empresa:_Casa da Quimica Industria e Comeércio Ltda, Irregularidade:
Comercializar insumo farmacéutico reprovado pelo controle de qualidade. Penalidade:
Multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por:
Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em
referéncia, mantida em sede de Deciséo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e
razdes expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequente aplicacdo da penalidade de multa no valor de
R$ 15.000,00 (quinze mil reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

84 - AIS n®% 002/2004 — GPTA, Processo: 25351.016903/2004-95 — expediente
048091/04-6, Empresa: Souza Cruz S/A, Irregularidade: Realizagcdo de publicidade
abusiva do cigarro da marca FREE, veiculada pelas emissoras de TV no ano de 2000, e
adocdo de posturas de identificacdo e de frases que estimulam um comportamento
inconseqiiente. Penalidade: Multa no valor de R$ 7.250,00 (sete mil e duzentos e
cinquienta reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto
contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede
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de Decisdao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos
pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e
a conseqliente aplicagdo da penalidade de multa no valor de R$ 7.250,00 (sete mil e
duzentos e cinquenta reais), conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a deciséo.

85 - AIS n% 118/2003 — GPTA, Processo: 25351.054245/2003-59 — expediente
199333/03-0, Empresa: Souza Cruz S/A, Irregularidade: Submeter a populagéo,
consumidora ou nao de produtos derivados do tabaco, a testes sem qualquer validacéao
epidemioldgica, sem consentimento prévio dos participantes e sem a autorizacao prévia
da autoridade sanitaria. Penalidade: Multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais). - A
Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao
proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia,
e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos
autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequente aplicacao
da penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos
elementos capazes de alterar a deciséao

86 - AIS n% 06/2007 — GGPAF, Processo: 25743.002997/2008-35 — expediente
003813/08-0, Empresa: Supermax Brasil Importadora S/A, Irregularidade: Por ndo estar
de posse do certificado nacional de desratizacdo ou isencao de desratizacao valida,
conforme RDC. Penalidade: Multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais). - A Diretoria
Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdao proferida no
processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos
elementos capazes de alterar a decisao.

87 - AIS n® 080/2005 — GFIMP, Processo: 25351.121777/2005-71 — expediente
144608/05-8, Empresa: MedQuimica Industria Farmacéutica Ltda, Irregularidade: Nao
garantir a qualidade e seguranca do produto DIPIMED (dipirona sédica). Penalidade:
Multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida no
processo administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisdo Prévia, e NEGAR
PROVIMENTO, nos termos e razdes expostas nos pareceres constantes dos autos,
mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a consequiente aplicacdo da
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), conforme ratificado na
decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos
elementos capazes de alterar a decisao.

88 - AIS n? 061/2003 — CVPAF/SP, Processo: 25759.072465/2003-81 — expediente
267272/03-3, Empresa: Nova Representacdo Importacdo e Exportacdo Ltda,
Irregularidade: Importacdo com embarque de carga sem prévia e expressa manifestacao
favoravel do Ministério da Saude. Penalidade: Multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil
reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a
decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede de
Decisao Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e a
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conseqliente aplicagdo da penalidade de multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil reais),
conforme ratificado na decisao e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente
nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisao.

89 - AIS n% 159/2004 - GGPRO/GPROP, Processo: 25351.236408/2004-09 -
expediente 345393/04-6, Empresa: Sigma Pharma Ltda, Irregularidade: Divulgar o
produto GYNAZOLE 1 de venda sob prescricdo médica. Penalidade: Manutencéao parcial
da penalidade, diante da exclusdo da conduta relacionada a utilizagdo do ndmero de
registro de outro produto na embalagem, minorando o valor da multa aplicada de R$
10.000,00 (dez mil reais) para R$ 8.000,00 (oito mil reais). - A Diretoria Colegiada
deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida nos autos do
processo administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte nao reformada
pela Decisao Prévia, nos termos e razdes técnicas e juridicas expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$
8.000,00 (oito mil reais), na forma como fixada na decisao precedente.

90 - AIS n®% 645 — GGPRO/GPROP, Processo: 25351.224697/2004-95 - expediente
331694/04-7, Empresa: Medley S/A Industria Farmacéutica, Irregularidade: Divulgar o
medicamento Paracetamol, Dipirona Sédica, Amoxilina entre outros. Penalidade: Multa
no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por:
Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida no processo administrativo em
referéncia, mantida em sede de Deciséo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e
razdes expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
responsabilidade autuada e a consequiente aplicacao da penalidade, conforme ratificado
na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos
autos elementos capazes de alterar a decisao.

91 - AIS n°% 421/2004 - GFIMP/GGFIMP, Processo: 25351.257567/2004-39 —
expediente 370508/04-1, Empresa: Phitoterapia Biofitogenia Ltda, Irregularidade:
Fabricar e comercializar o Kit_Alisante Amacihair. Penalidade: Manutencao parcial da
penalidade, diante da exclusdo da conduta relacionada a utilizagcdo do numero de
registro de outro produto na embalagem, minorando o valor da multa aplicada de R$
50.000,00 (cinglienta mil reais) para R$ 35.000,00 (trinta e cinco mil reais). - A Diretoria
Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida nos
autos do processo administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte ndo
reformada pela Decisdo Prévia, nos termos e razbes técnicas e juridicas expostas nos
pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade de multa no valor
de R$ 35.000,00 (trinta e cinco mil reais), na forma como fixada na decisao precedente.
92 - AIS n?® 240/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.189344/2005-12 — expediente
224196/05-0, Empresa: Dismaf Distribuidora de Manufaturados Ltda, Irregularidade:
Comercializar produzir (Nota Fiscal n® 131/05), sem possuir a devida autorizacao de
funcionamento, concedida pela Anvisa. Penalidade: Multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais). - A Diretoria Colegiada deliberou por: Conhecer o recurso interposto
contra a decisdo proferida no processo administrativo em referéncia, mantida em sede
de Decisdo Prévia, e NEGAR PROVIMENTO, nos termos e razbes expostas nos
pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a responsabilidade autuada e
a consequente aplicacdo da penalidade, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de
alterar a decisao

93 - AIS n® 351/2005 — GFIMP/GGIMP, Processo: 25351.222563/2005-11 — expediente
263839/05-8, Empresa: Jane Lucia Muller Me. Irregularidade: Fabricar e comercializar o

ATA DA REUNIAO n2 06/2011 02/03/2011 Pagina 24 de 26



1148
1149
1150
1151
1152
1153
1154
1155
1156
1157
1158
1159
1160
1161
1162
1163
1164
1165
1166
1167
1168
1169
1170
1171
1172
1173
1174
1175
1176
1177
1178
1179
1180
1181
1182
1183
1184
1185
1186
1187
1188
1189
1190
1191
1192
1193
1194
1195

‘] ~ . . . agn . g s =
° Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

_l ;_ Diretoria Colegiada

ANVISA

produto Agua Sanitaria Nascente, sem que 0 mesmo possua registro/notificacdo e sem
autorizacao de funcionamento, ambos concedidos pela Anvisa. Penalidade: Manutencao
parcial da penalidade, diante da exclusdo da conduta relacionada a utilizagdo do nimero
de registro de outro produto na embalagem, minorando o valor da multa aplicada de R$
15.000,00 (quinze mil reais) para R$ 5.000,00 (cinco mil reais). - A Diretoria Colegiada
deliberou por: Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida nos autos do
processo administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte nao reformada
pela Decisao Prévia, nos termos e razdes técnicas e juridicas expostas nos pareceres
constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade de multa no valor de R$
5.000,00 (cinco mil reais), na forma como fixada na decisdo precedente.

IV - DIDBB - GGTPS — Mem. 150/2011-GGTPS de 17/02/2011 (expediente: 144.084/11-
5), ARESTO referente a DAR PROVIMENTO aos recursos (empresa: In Vitro
Diagnéstica Ltda.) a seguir especificados dos processos dos Produtos para a Saude
para modificar totalmente os termos da decisédo recorrida e determinar retorno para area
competente para prosseguimento da analise. Empresa: In Vitro Diagnéstica Ltda. CNPJ:
42.837.716/0001-98, Processo n?: 25351.696954/2010-04, Expediente Indeferido n°:
921677/10-7, Expediente do Recurso n®: 022372/11-7. - A Diretoria Colegiada, por
unanimidade, acatou o parecer da GGTPS de DAR PROVIMENTO ao recurso interposto
para modificar totalmente os termos da decisédo recorrida e determinar retorno para area
competente para prosseguimento da andlise.

V - DIAGE - Mem. n®. 048/2011-GGTOX/Anvisa de 23/02/2011 (expediente: 162.173/11-
4). Pedido de reducao do tempo de Consulta Publica para alteracbes nas monografias
de agrotoxicos cujos ingredientes ativos sdo Microorganismos. (Referéncia: processos
n®. 25351-100.334/2009-09 e n® 25351-103.340/2009-16 — Expedientes Datavisa: n°.
134.809/11-4 e 950.880/10-5). - A Diretoria Colegiada, por unanimidade, acatou os
pareceres.

VI - DIDBB - GGTPS — Mem. 171/2011-GGTPS de 23/02/2011 (expediente: 159.808/11-
2), ARESTO referente a NEGAR PROVIMENTO aos recursos (empresas: Medmax Ltda
e outras) dos processos dos Produtos para a Saude, a seguir especificado, mantendo as
decisGes anteriormente proferidas. Empresa: Medmax Comércio de Equipamentos
Médicos e Similares Ltda, CNPJ: 07.760.277/0001-61, Processo n°
25351.334.277/2010-64, Expediente Indeferido n®: 434.912/10-1, Expediente do Recurso
n%: 053.969/11-4. - A Diretoria Colegiada, por unanimidade, acatou os pareceres.

VII - Presidéncia - GGPRO — Mem. 124/2011-GGPRO de 22/02/2011 (expediente:
155.301/11-1), ARESTO referente a NEGAR PROVIMENTO ao Recurso Administrativo
de Reconsideracao da Resolugdo RE n®. 4.286/2010, publicada no DOU em 17/09/2010,
determinando a extingao do recurso, com julgamento do mérito, mantendo os termos da
decisdo recorrida. Empresa: Probidtica Laboratérios Ltda, CNPJ: 56.307.911/0001-10,
Expediente n?: 819.117/10-4, - A Diretoria Colegiada, por unanimidade, acatou os
pareceres.

VIII - Presidéncia - Carta datada de 07/02/11, registrada no Datavisa sob o expediente
n®. 118.277/11-3, das entidades do setor agroquimico ANDEF — Associacdo Nacional de
Defesa Vegetal; AENDA — Associacao Brasileira dos Defensivos Genéricos; ABIFINA —
Associagéo Brasileira das Industrias de Quimica fina e suas Especialidades e SINDAG —
Sindicato nacional da Industria de Produtos para Defesa Agricola. Solicitacdo de
prorrogacdo do prazo estabelecido pela ANVISA, de 60 para 120 dias, referente a
Consulta Publica n° 2 de 25/01/11, publicada no DOU em 28/01/2011, que dispde sobre
os critérios e exigéncias para avaliacdo e classificacdo toxicoldgica, o conteudo de
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rétulos e bulas e o procedimento para alteracdo poOs-registro de agrotéxicos,
componentes e afins, sob a alegacdo de ser a Consulta Publica “altamente técnica
exigindo um periodo apreciavel para avaliar em profundidade os parametros e critérios
envolvidos, e suas consequéncias, ja que esse Regulamento Técnico norteara todo e
qualquer processo sobre agrotoxicos nos proximos 15-20anos”. - A Diretoria Colegiada
acatou os pareceres.

Nada mais havendo a discutir, dada por encerrada a reunido, conste que a presente ata
sera assinada pelos Diretores presentes e por mim, que a secretariei:

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente — Substituto

José Agenor Alvares da Silva
Diretor

M_aria Cecilia Martins Brito
Diretora

lliana Alves Canoff
Chefe de Gabinete
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