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ATA DA REUNIAO N 17/2011
07 DE JUNHO DE 2011

Aos sete dias do més de maio do ano de dois mil e onze, as quatorze horas e cinqienta e
cinco minutos na sala de reunides instalada no bloco “e” térreo, a Diretoria Colegiada,
presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor José Agenor
Alvares da Silva, a Diretora Maria Cecilia Martins Brito e o Diretor Jaime Cesar de Moura
Oliveira, reuniu-se ordinariamente para discutir e decidir pauta prevista, de interesse publico,
com as seguintes DELIBERACOES I-.Apreciacdo de Ata de reunido anterior: 1)-— Ata da
Reunido Aberta ao Publico N° 05, realizada em 26/05/2011.- A Diretoria Colegiada aprovou,
por unanimidade, a Ata apresentada.ll- Ata da Reunido Extraordinaria N¢ 03/2011-
Julgamento de Recurso Administrativo em Sigilo, realizada em 31/05/2011.- A Diretoria
Colegiada aprovou, por unanimidade, a Ata apresentada. lll- Ata da reunido n® 16/2011,
realizada em 31/05/2011.- A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a Ata
apresentada.lV- Agendamento de Reunido para Julgamento de Recurso Administrativo em
Sigilo(dois recursos retirados da pauta da Reunido Aberta ao Publico N° 05/2011).- A
Diretoria Colegiada agendou os julgamentos para a reunido prevista para o dia
14/06/2011.5). V- Aprovacado da Pauta. — Apreciacao da Pauta da Reunido n®. 17/2011 do
dia 07/06/2011.- A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a pauta apresentada.VI-
Proposta de Consulta Publica — CP / Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC /
Proposta de Instrugdo Normativa — IN. — DIDBB — GGMED-Proposta de revisao da RDC n®.
132/2003, de 25/09/2003, que dispde sobre Registro de Medicamentos Especificos.
Processo: 25351-495631/2009-10.Expediente:  642.795/09-2.Diretoria:  Dirceu  Bras
Aparecido Barbano (DIDBB).Relator: Dirceu Barbano.- Foi realizada apresentagdo pelo
Assessor do gabinete do Diretor-Presidente, Norberto Rech.- Apds a apresentacao,
manifestaram-se os senhores Douglas Duarte Queiroz Régo - ALAC - Associacdo dos
Laboratérios Farmacéuticos Nacionais e Geraldo Franca de Araujo - ABIMIP - Associagao
Brasileira da Industria dos Medicamentos Isentos de Prescricdo.- Deliberacao da DICOL na
Reunidao Aberta ao Publico N° 04/2011, de 12/05/2011: As instituicbes que se manifestaram
deverdao encaminhar as duvidas a Anvisa. Ap6s nova avaliacdo pela area técnica, o
processo devera ser encaminhado a deliberacdo da Diretoria Colegiada.- A Diretoria
Colegiada aprovou, por unanimidade, a proposta apresentada.VIl-DIDBB -
GGTPS.Processo n?25351.285810/2011-50.Expediente n® 397089112.Proposta de RDC que
dispde sobre os procedimentos para certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitaria.(Revisdo da RDC N 32/2007 — Requisitos de certificagdo INMETRO
de equipamentos médicos para fins de registro e cadastro na ANVISA) - Deliberacdo da
DICOL na Reunidao N° 15, de 26/05/2011.-A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
por solicitar a area técnica que revise o texto apresentado, buscando melhorias na sua
redacao, e posterior retorno a Dicol para deliberacdo.- Nao deliberado na Reunido n®
16/2011, de 31/05/2011. - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a proposta
apresentada. VIII- DIDBB — GGTPS.Processo n925351.285810/2011-50.Expediente n°
397089112.Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece a lista das normas técnicas
cujas prescricoes devem ser atendidas para certificacdo de conformidade, no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacao de Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria.(Revisdo da IN n® 08/2011 — Requisitos de certificagdo INMETRO de
equipamentos médicos para fins de registro e cadastro na ANVISA).- Deliberacao da DICOL
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na Reunidao N° 15, de 26/05/2011. -A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, por
solicitar a area técnica que revise o texto apresentado, buscando melhorias na sua redacéo,
e posterior retorno a Dicol para deliberagdo.- Nao deliberado na Reunido n® 16/2011, de
31/05/2011.- A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a proposta apresentada. IX-
DIAGE-GGIMP/GIMEP.Processo n?25351. 589891/2009-50. Expediente n®
767115096.Proposta de RDC que dispde sobre critérios técnicos para a concessao de
Autorizacdao de Funcionamento de empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais.Resultado da consulta Publica n° 17 de 25 de fevereiro de 2010.- O Diretor Jaime
Oliveira solicitou vistas ao processo, informando que o mesmo sera pautado na proxima
reunido da Dicol, solicitando ainda que a area técnica realize apresentagdo sobre a
proposta. X-DIDBB - GGSAN- Processo n°25351. 177479/2011-02.Expediente n®
246548/11-5.Proposta de Instrucdo Normativa que “Dispée sobre o uso dos acidos
fluoridrico (HF), sulfarico (H2S04), nitrico (HNO3), ou seus sais que os liberem nas
condicbes de uso, em produtos saneantes e da outras providéncias’. (4cidos inorganicos em
produtos saneantes).- Retirado de pauta pelo Diretor-Presidente, para reavaliacao pela area
técnica em conjunto com a Procuradoria, em relacdo a redagcao do texto apresentado. Xl-
Julgamento de Recursos Administrativos- DIDBB -GGTPS — Memorando n®. 423/2011, de
31/05/2011(expediente: 461444115).Apreciacdo de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: DAR PROVIMENTO aos recursos para modificar totalmente os termos da decisao
recorrida e determinar retorno a area competente para prosseguimento da andlise.1)-
Empresa: PROCTER & GAMBLE DO BRASIL S/A.CNPJ: 59.476.770/0001-58.Processo n®:
25351.466656/2009-16.Expediente Indeferido n®: 604372/09-1.Expediente do Recurso n®:
737655/10-3. Parecer /GGTPS n° 167/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou, por
unanimidade, DAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area técnica.
Xli- DIDBB- GGTPS — Memorando n%.425/2011, de
31/05/2011(expediente:461457117).Apreciacdo de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude:DAR PROVIMENTO aos recursos para modificar totalmente os termos da decisao
recorrida e determinar retorno a area competente para prosseguimento da analise.
1)SALVAPE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA.CNPJ 60.883.741/0001-90.Processo n%:
25351.639553/2010-92.Expediente Indeferido n?: 843975/10-3.Expediente do Recurso n®:
947943/10-1.Parecer /GGTPS n®162/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou, por
unanimidade, DAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica.Xlll- DIDBB- GGTPS- Memorando n® 426/2011, de 31/05/2011 (expediente:
461473119).Apreciacdo de recursos das empresas abaixo especificadas.Parecer Expedido
pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude:DAR PROVIMENTO aos
recursos para modificar totalmente os termos da deciséo recorrida e determinar retorno a
area competente para prosseguimento da andlise. 1)-Empresa: FBM INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA.CNPJ: 02.060.549/0001-05.Processo n°%: 25351.258302/2010-
13.Expediente Indeferido n®: 339264/10-3.Expediente do Recurso n?: 946147/10-7.Parecer
/GGTPS n®160/2010.Empresa: FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.CNPJ:
02.060.549/0001-05.Processo  n®:  25351.227529/2010-86.Expediente  Indeferido  n®:
299197/10-7.Expediente do Recurso n?: 946018/10-7.Parecer /GGTPS n® 158/2010- A
Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, DAR provimento ao(s) recurso(s), acatando
o(s) parecer(es) da area técnica. XIV-DIDBB-GGTPS — Memorando n®.427 /2011, de
31/05/2011(expediente: 461492115).Apreciacdo de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: DAR PROVIMENTO aos recursos para modificar totalmente os termos da decisao
recorrida e determinar retorno a area competente para prosseguimento da analise.1)-
Empresa: CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA.CNPJ:
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78.746.773/0001-09.Processo  n°: 25351.731884/2010-85.Expediente  Indeferido  n®:
406505/10-1.Expediente do Recurso n? 949455/10-3.Parecer/GGTPS n°.165/2011 - A
Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, DAR provimento ao(s) recurso(s), acatando
o(s) parecer(es) da area técnica. XV—DIDBB-GGTPS - Memorando n%.452 /2011, de
01/06/2011(expediente: 466790115).Apreciacdo de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: DAR PROVIMENTO aos recursos para modificar totalmente os termos da decisao
recorrida e determinar retorno a area competente para prosseguimento da andlise.1)-
Empresa: Empresa: VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMERCIO.CNPJ: 33.425.331/0001-
22.Processo n%: 25351.690218/2010-71.Expediente Indeferido n?: 912937/10-5.Expediente
do Recurso n®: 969440/10-4.Parecer/GGTPS n®.097/2011 - A Diretoria Colegiada deliberou,
por unanimidade, DAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica. XVI-DIDBB-GGTPS - Memorando n°. 428/2011, de 31/05/2011(expediente:
461496118).Apreciacdo de recursos das empresas abaixo especificadas.Parecer Expedido
pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude: NEGAR PROVIMENTO
mantendo as decisbes anteriormente proferidas.1)-Empresa: BIOMET 31 DO BRASIL
LTDA.CNPJ: 02.913.684/0001-48.Processo n?:  25351.159210/2009-00.Expediente
Indeferido n?: 207153/09-3.Expediente do Recurso n?% 437570/10-0.Parecer/GGTPS
n®.166/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, NEGAR provimento ao(s)
recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area técnica.XVII-DIDBB-GGTPS — Memorando n°.
429/2011, de 31/05/2011 (expediente:461499112).Apreciacdo de recursos das empresas
abaixo especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para
a Saude:NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisGes anteriormente proferidas.Empresa:
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS
LTDA.CNPJ:  04.718.143/0001-94.Processo  n?  25351.133820/2009-99.Expediente
Indeferido n®: 172944/09-6.Expediente do Recurso n®: 540582/10-3.Parecer /GGTPS n°.
163/2011- A Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, NEGAR provimento ao(s)
recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area técnica.XVIll- DIDBB-GGTPS — Memorando
n®. 430/2011, de 31/05/2011(expediente:461515118).Apreciacdo de recursos das empresas
abaixo especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para
a Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisGes anteriormente proferidas.1)-
Empresa: INBRAMED- INDUSTRIA BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA.CNPJ:  91.408.732/0001-70.Processo  n?  25351.379882/2009-87.Expediente
Indeferido n®: 490489/09-3.Expediente do Recurso n®: 651462/10-6.Parecer /GGTPS n°.
083/2010.- A Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, NEGAR provimento ao(s)
recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area técnica. XIX- DIDBB-GGTPS — Memorando n®.
431/2011, de 31/05/2011(expediente:461517114).Apreciacdo de recursos das empresas
abaixo especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para
a Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisGes anteriormente proferidas.1)-
Empresa: ORTHOFACE IMPLANTES ESPECIAIS LTDA — EPP.CNPJ: 04.365.528/0001-
15.Processo n®: 25351.827748/2008-25.Expediente Indeferido n®: 034269/08-6.Expediente
do Recurso n®: 362198/10-7.Parecer /GGTPS n?. 170/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou,
por unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica. XX- DIDBB -GGTPS - Memorando n° 432/2011, de 31/05/2011
(expediente:461531110).Apreciacao de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisGes anteriormente proferidas.1)-Empresa:
POLITEC IMPORTACAO E COMERCIO LTDA.CNPJ: 43.894.609/0001-64.Processo n®:
25351.244342/2010-95.Expediente Indeferido n®: 321456/10-7.Expediente do Recurso n®:
749678/10-8.Parecer/GGTPS n° 161/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou, por
unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
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técnica. XXI- DIDBB- GGTPS - Memorando n° 433/2011, de 31/05/2011
(expediente:461556115). Apreciagao de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisdes anteriormente proferidas.Empresa:
EQFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA.CNPJ:
84.881.010/0001-73.Processo  n?%  25351.337669/2010-31.Expediente  Indeferido  n®:
439258/10-2.Expediente do Recurso n®: 981467/10-1.Parecer GGTPS n? 157/2011.1)-
Empresa: EQFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTAVEIS
LTDA.CNPJ:84.881.010/0001-73.Processo n®: 25351.207428/2005-45.Expediente Indeferido
n%: 172278/10-6.Expediente do Recurso n®: 979573/10-1.Parecer /GGTPS n®. 159/2011.- A
Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s),
acatando o(s) parecer(es) da area técnica. XXIl- DIDBB -GGTPS — Memorando n°.
434/2011, de 31/05/2011(expediente:461568119).Apreciacdo de recursos das empresas
abaixo especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para
a Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisGes anteriormente proferidas.1)-
Empresa: SOUZA & LEONARDI LTDA.CNPJ: 07.707.681/0001-71.Processo n°:
25351.718581/2009-82.Expediente Indeferido n®: 442990/09-7.Expediente do Recurso n®:
744953/10-4.Parecer/GGTPS n° 169/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou, por
unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica. XXII-DIDBB -GGTPS - Memorando n® 435/2011, de 31/05/2011
(expediente:461575111) Apreciacao de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisGes anteriormente proferidas.1)-Empresa:
FISMATEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-ME.CNPJ: 55.532.188/0001-00.Processo n®:
25351.309899/2010-30.Expediente Indeferido n°: 404809/10-1.Expediente do Recurso n®:
654406/10-1.Parecer/GGTPS n° 084/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou, por
unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica. XXIV- DIDBB-GGTPS - Memorando ne. 440/2011, de
01/06/2011(expediente:466617118) Apreciacdo de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisGes anteriormente proferidas.1)-Empresa:
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA.CNPJ: 01.645.409/0001-28.Processo  n%:
25351.605149/2009-41.Expediente Indeferido n®: 787110/09-4.Expediente do Recurso n®:
867099/10-4.Parecer/GGTPS n° 115/2011- A Diretoria Colegiada deliberou, por
unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica. XXV- DIDBB-GGTPS - Memorando n°  441/2011, de 01/06/2011
(expediente:4466643117).Apreciacao de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisdes anteriormente proferidas.1)-Empresa:
EXTERA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.CNPJ: 07.021.336/0001-80.Processo n®:
25351.713471/2009-85.Expediente Indeferido n®: 394333/09-0.Expediente do Recurso n®:
611838/10-1.Parecer/GGTPS n° 139/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou, por
unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica. XXVI- DIDBB.GGTPS - Memorando n° 442/2011, de 01/06/2011
(expediente:466662113).Apreciacao de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisGes anteriormente proferidas. 1)-
Empresa: JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S/A.CNPJ:
00.489.050/0001-84.Processo  n°:  25351.425127/2010-51.Expediente  Indeferido  n®:
555356/10-3.Expediente do Recurso n?: 764365/10-9.Parecer /GGTPS n° 81/2011.- A
Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s),
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acatando o(s) parecer(es) da area técnica. XXVII- DIDBB- GGTPS — Memorando n°.
443/2011, de 01/06/2011(expediente:466673119).Apreciacdo de recursos das empresas
abaixo especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para
a Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisbes anteriormente
proferidas.1).Empresa: CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA.CNPJ:  78.746.773/0001-09.Processo  n%  25351.050725/2010-09.Expediente
Indeferido n®: 067919/10-4.Expediente do Recurso n®: 906098/10-7.Parecer /GGTPS n°.
119/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, NEGAR provimento ao(s)
recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area técnica. XXVIII- DIDBB-GGTPS — Memorando
n®. 444/2011, de 01/06/2011(expediente:466688117).Apreciacdo de recursos das empresas
abaixo especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para
a Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decis6es anteriormente proferidas. 1)-
Empresa: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.CNPJ: 82.277.955/0001-
55.Processo n%: 25351.689684/2010-31.Expediente Indeferido n?: 912219/10-2.Expediente
do Recurso n®: 975850/10-0.Parecer/GGTPS n®. 124/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou,
por unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica. XXIX- DIDBB-GGTPS - Memorando ne. 445/2011, de
01/06/2011(expediente:466694111).Apreciacdo de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisGes anteriormente proferidas.1)-Empresa:
TARGA LTDA.CNPJ: 00.157.774/0001-20.Processo ne: 25351.608755/2007-
82.Expediente.Indeferido n?% 927802/10-8.Expediente do Recurso n? 130904/10-
8.Parecer/GGTPS n®. 116/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, NEGAR
provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area técnica. XXX- DIDBB-
GGTPS — Memorando n®. 446/2011, de 01/06/2011expediente:466744111).Apreciacao de
recursos das empresas abaixo especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para a Salde: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisoes
anteriormente proferidas.1)-Empresa: MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA.CNPJ 03.580.620/0001-35.Processo n?: 25351.061725/2010-90.Expediente Indeferido
n%: 082711/10-8.Expediente do Recurso n®: 982663/10-7.Parecer/GGTPS n®. 117/2011.- A
Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s),
acatando o(s) parecer(es) da area técnica. XXXI- DIDBB -GGTPS — Memorando n®.
447/2011, de 01/06/2011(expediente:466737119).Apreciacdo de recursos das empresas
abaixo especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para
a Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisbes anteriormente proferidas.1)-
Empresa: PHOTON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.CNPJ: 02.095.031/0001-
07.Processo n®: 25351.018280/2009-86.Expediente Indeferido n®: 022636/09-0.Expediente
do Recurso n?: 982663/10-7.Parecer/GGTPS n®. 118/201.- A Diretoria Colegiada deliberou,
por unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica. XXXII- DIDBB-GGTPS - Memorando n° 448/2011, de 01/06/2011
(expediente:466760113).Apreciacao de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisGes anteriormente proferidas.1)-Empresa:
BYOBRASIL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALARES E SEUS
INSUMOS  LTDA.CNPJ:  08.317.750/0001-01.Processo  n%  25351.125264/2010-
13.Expediente Indeferido n% 166958/10-3.Expediente do Recurso n% 181025/11-
1.Parecer/GGTPS n®. 57/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, NEGAR
provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area técnica. XXXII-DIDBB-
GGTPS — Memorando n®. 449/2011, de 01/06/2011(expediente:466766112).Apreciacdo de
recursos das empresas abaixo especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisdes
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anteriormente proferidas.1)-Empresa: BIO SURGICAL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE
PROD. MEDICOS HOSP. LTDA.CNPJ: 07.250.561/0001-98.Processo ne:
25351.340847/2009-70.Expediente Indeferido n®: 438392/09-3.Expediente do Recurso n®:
646382/10-7.Parecer/GGTPS n° 081/2011.- A Diretoria Colegiada deliberou, por
unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica. XXXIV- DIDBB- GGTPS- Memorando n° 450/2011, de 01/06/2011
(expediente:466782114) Apreciacao de recursos das empresas abaixo
especificadas.Parecer Expedido pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude: NEGAR PROVIMENTO mantendo as decisdes anteriormente proferidas.1)-
Empresa:ORTHOMED COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA.CNPJ: 01.192.177/0001-
08.Processo n°: 25351.331195/2010-33.Expediente Indeferido n®: 430963/10-4.Expediente
do Recurso n®: 721934/10-2.Parecer /GGTPS n®. 082/2011- A Diretoria Colegiada deliberou,
por unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica. XXXV- DIJCO — GGPRO- Memorando n® 017/2011 — DIJCO/ANVISA.Encaminha
decisdes recursais dos Processos Administrativos- Sanitarios, Despacho n? 0286/2011 —
GGPRO/ANVISA de 11/05/2011.1). 1)-AIS n®. 1274/2005/GPROP/ANVISA/MS Processo:
25351.450981/2005-04 expediente 541979/05-4.Empresa: SOCIEDADE RADIO EMISSORA
PARANAENSE S/A.Irregularidade: Divulgar o medicamento LEVITRA (Vardenafil), de venda
sob prescricao médica para publico leigo.Penalidade: MULTA (valor de R$8.000,00 — oito mil
Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisdo sugerida: 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, conforme ratificado na decisdo e nos
pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes
de alterar a decisdo. 2)-AIS n° 828/2005/GPROP/DIFRA/ANVISA  Processo:
25351.219902/2005-81 expediente 260643/05-7.Empresa: KNOLL PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA.Irregularidade: Divulgar o medicamento de venda isenta de
prescricdo médica “DALSY (Ibuprofeno)” direcionando mensagem publicitaria a criancas e
adolescentes; efetuar distribuicao de amostras gratis a publico ndo habilitado a prescrever
ou dispensar medicamentos; causar confusdo quanto a natureza do medicamento; omitir as
principais contra-indicagdes, o niumero de registro do medicamento, 0 home dos principios
ativos segundo a DCB ou a DCI e a adverténcia obrigatdria.Penalidade: MULTA (valor de
R$80.000,00 — oitenta mil Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisao
sugerida: Conhecer o0 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 aplicagcdo da
penalidade, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a
recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisdo. 3)-AIS n°.
17/2005/GPROP/DIFRA/ANVISA Processo: 25351.467274/2005-49 expediente 562581/05-
5Empresa: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA. Irregularidade: Divulgar os
medicamentos de venda isenta de prescricao médica LUFTAL e LUFTAL MAX estimulando
e induzindo o uso indiscriminado dos medicamentos, bem como, sugerindo e estimulando
diagndsticos, aconselhando um tratamento correspondente. Penalidade: MULTA (valor de
R$40.000,00 — quarenta mil Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisao
sugerida:  Conhecer o recurso interposto contra a decisdao proferida no processo
administrativo em referéncia, mantida em sede de Decisao Prévia, e NEGARPROVIMENTO,
nos termos e razdes 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
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elementos capazes de alterar a deciséo. 4)-AlS ne.
1338/2004/PM/UFPR/GPROP/DIFRA/ANVISA Processo: 25351.052409/2005-75 expediente
062749/05-6.Empresa: LUCIOMED FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.Irregularidade:
Divulgar os medicamentos de venda isenta de prescricdo médica DIURESAN e CELLENAX
sem informar namero de registro, a contra-indicacao principal e 0 nome do principio ativo
segundo a DCB ou DCI; sugerindo auséncia de efeitos colaterais e adversos; utilizar
linguagem relacionando a utilizacdo do medicamento ao desempenho fisico e a beleza de
uma pessoa; auséncia da adverténcia obrigatéria; utilizando expressées vedadas pela
legislagcéo sanitaria.Penalidade: MULTA (valor de R$13.000,00 — treze mil Reais) e
PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisdo sugerida: 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 aplicacdao da penalidade, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a
decisdo. 5)-AlS n°. 765/2003 - PM/UFPR — GFIMP/GGIMP.Processo: 25351.057988/2003-
81 expediente  214802/03-1.Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA.Irregularidade: Divulgar o medicamento de venda sob prescricao
médica SPM VECURON - brometo de vecurdénio — ndao apresentando as referéncias
bibliograficas; ndo apresentar a classificacdo do medicamento em relagdo a prescricao e
dispensagdo.Penalidade: MULTA (valor de R$40.000,00 — quarenta mil Reais) e
PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisdo sugerida: 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 aplicacdao da penalidade, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes de alterar a
decisdo. 6)-AlS n®. 1147/2004/PM/GPROP/DIFRA/ANVISA.Processo: 25351.289944/2004-
07 expediente 409038/04-1. Empresa: MEDLEY S/A INDUSTRIA
FARMACEUTICA.Irregularidade: Divulgar o medicamento de venda isenta de prescricao
médica PARACETAMOL n&o apresentando o numero de registro do medicamento e ndo
apresentando a contra-indicagao principal do produto.Penalidade: MULTA (valor de
R$15.000,00 — quinze mil Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisédo
sugerida: Conhecer 0 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 aplicacdao da
penalidade, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a
recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisdo.7)-AlS n°.
0179/2008 - GPROP/ANVISA Processo: 25351.320454/2008-19 expediente 406528/08-
OEmpresa: TBA DO BRASIL DISTRIBUIDORA LTDA.Irregularidade: Divulgar os produtos
CHA TERMOGENICO NUTRIPLUS; ALIMENTO NUTRICIONAL NUTRIPLUS; KIT
NUTRIPLUS DE EMAGRECIMENTO SAUDAVEL apresentando informacdes distintas das
aprovadas para constar na rotulagem possibilitando interpretacao falsa, erro ou confusao
quanto as reais indicagdes dos produtos.Penalidade: MULTA (valor de R$40.000,00 —
quarenta mil Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisdao sugerida:
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
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elementos capazes de alterar a decisdo. 8)-AlS n®. 0383/2007/GPROP/ANVISA.Processo:
25351.645454/2007-30 expediente 802426/07-0.Empresa: TORRENT DO BRASIL
LTDA.Irregularidade: Divulgar os medicamentos de venda sob prescricdo médica sujeitos a
retencdo de receita SERANATA, ALTROX, ALCYTAM, RESPIDON, TORVAL, LAMITOR,
CLONOTRIL e VENLIFT OD em publicacdo que nao revista de conteudo exclusivamente
técnico; ndo incluir o nimero de registro, as indicagdes, as contra-indicacées, os cuidados e
adverténcias, posologia.Penalidade: MULTA (valor de R$30.000,00 — trinta mil Reais) e
PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisdao sugerida: 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 decisdo precedente. 9)-AlIS n°
0972/2005/GPROP/DIFRA/ANVISA. Processo: 25351.467082/2005-32  expediente
562334/05-1.Empresa: MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
(INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA SCHERING-PLOUGH S/A).Irregularidade:
Divulgar o medicamento de venda isenta de prescricdo médica ALIVIUM realizando
comparacao de forma direta, que nao estejam baseadas em informacdes comprovadas por
estudos clinicos veiculados em publicagbes indexadas.Penalidade: MULTA (valor de
R$30.000,00 — trinta mil Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisédo
sugerida: Conhecer o recurso interposto contra a decisdo proferida nos autos do processo
administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte nédo reformada pela Decisao
Prévia, nos termos e razbes técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos
autos, mantendo, dessa forma, a penalidade na forma como fixada na decisdo precedente.
10)-AlS n?. 613/2005/PM/UFRJ/GPROP/DIFRA/ANVISA.Processo: 25351.220077/2005-68
expediente 260839/05-1.Empresa: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIM. E
FARMACEUTICA LTDA.Irregularidade: Divulgar os medicamentos de venda isenta de
prescricdo médica PHARMATON e PHARMATON KIDDI estimulando o uso indiscriminado
dos medicamentos e usando linguagem relacionando o uso do medicamento ao
desempenho fisico e intelectual.Penalidade: MULTA (valor de R$15.000,00 — quinze mil
Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisdo sugerida: 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, conforme ratificado na decisdo e nos
pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes
de alterar a decisdo. 11)-AIS n% 0198/2009 - GPROP/ANVISA.Processo:
25351.286716/2009-61 expediente 367811/09-3.Empresa: BIOLAB SANUS
FARMACEUTICA LTDA.Irregularidade: Divulgar o medicamento de venda sob prescricao
médica QUINOFLOX possibilitando interpretacédo falsa, erro e confusdo quanto ao produto;
realizar publicidade enganosa do produto, induzindo em erro o consumidor.Penalidade:
MULTA (valor de R$35.000,00 — trinta e cinco mil Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA
IRREGULAR.Decisao sugerida: Conhecer o recurso interposto contra a decisao proferida
nos autos do processo administrativo em referéncia e NEGAR PROVIMENTO na parte néo
reformada pela Decisdo Prévia, nos termos e razbes técnicas e juridicas expostas nos
pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a penalidade na forma como
fixada na decisdo precedente. 12)-AlS n? 1236/2005/GPROP/DIFRA/ANVISA Processo:
25351.450987/2005-73 expediente 541988/05-3.Empresa: BELFAR LTDA.Irregularidade:
Divulgar produtos sem registro; e, divulgar diversos medicamentos de venda isenta de
prescricao médica e sob prescricdo médica omitindo numero de registro, contra-indicacao,
cuidados e adverténcias, posologia, nome do principio ativo segundo a DCB e
DCl.Penalidade: MULTA (valor de R$155.000,00 — cento e cinqlienta mil Reais) e
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PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisdo sugerida: Conhecer o recurso
interposto contra a decisao proferida nos autos do processo administrativo em referéncia e
NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada pela Deciséo Prévia, nos termos e razdes
técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
penalidade na forma como fixada na decisdo precedente. 13)-AlS n°.
1090/2005/GPROP/DIFRA/ANVISA Processo: 25351.145697/2006-91 expediente
196278/06-7.Empresa: BUNKER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.Irregularidade:
Divulgar os medicamentos de venda isenta de prescricio médica MEMORIOGLUTAM e
SULFATO FERROSO sem constar a adverténcia obrigatéria, a contra-indicag&o principal e o
ndmero de registro na Anvisa.Penalidade: MULTA (valor de R$40.000,00 — quarenta mil
Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisdao sugerida: 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 aplicagdo da penalidade, conforme ratificado na decisao e nos
pareceres precedentes, uma vez que a recorrente nao trouxe aos autos elementos capazes
de alterar a decisdo. 14)-AlIS n°% 931/2005/GPROP/DIFRA/ANVISA  Processo:
25351.336561/2005-16 expediente 398268/05-8.Empresa: NOVARTIS BIOCIENCIAS
S.A.Irregularidade: Divulgar o medicamento de venda isenta de prescricao médica CALCIUM
SANDOZ + VITAMINA C estimulando o uso indiscriminado do medicamento; atribuir ao
medicamento indicagbes que ndo constem no registro da ANVISA; atribuir a0 medicamento
propriedades curativas para gripe e resfriado, quando o mesmo é utilizado apenas como
auxiliar no tratamento de sintomas.Penalidade: MULTA (valor de R$60.000,00 — sessenta
mil Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisdo sugerida: 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 na forma como fixada na decisdo precedente. 15)-AlS
n®. 1462/2004 - GPROP/ANVISA Processo: 25351.070853/2005-72 expediente 084161/05-
7.Empresa: INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA SCHERING-PLOUGH
S/A.rregularidade: Divulgar o medicamento de venda sob prescricdo médica PEGINTRON
nao constando a adverténcia obrigatéria, o numero de registro, indicacdes, contra-
indicacoes, cuidados e adverténcias, classificacdo do medicamento quanto a prescricao e
dispensagéo; e, divulgar medicamento sob prescricdo médica para publico leigo.Penalidade:
MULTA (valor de R$50.000,00 — cinqiienta mil Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA
IRREGULAR.Decisao sugerida: Conhecer o recurso interposto contra a decisao 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 conseqlente aplicacdao da
penalidade, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a
recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisdo. 16)-AlS n°.
1584/2005/GPROP/ANVISA.Processo: 25351.016411/2006-61 expediente 021767/06-
1.Empresa: LABORATORIO PFIZER LTDA.Irregularidade: Divulgar o medicamento de
venda sob prescricdo médica VIAGRA para publico leigo.Penalidade: MULTA (valor de
R$100.000,00 — cem mil Reais) e PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisédo
sugerida: Conhecer 0 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 conseqlente aplicacdao da
penalidade, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres precedentes, uma vez que a
recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a decisdo. 17)-AlS n°.
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1316/2004/PM/UFPR/GPROP/DIFRA/ANVISA Processo: 25351.054225/2005-40 expediente
064868/05-0.Empresa: LABORATORIO DAUDT OLIVEIRA LTDA.Irregularidade: Divulgar o
medicamento de venda isenta de prescricdo médica PAR afirmando e sugerindo ter o
medicamento efeito superior a outro, bem como realizar comparagcao de forma indireta que
nao esteja baseada em informagdes comprovadas por estudos clinicos veiculados em
publicagtes indexadas.Penalidade: MULTA (valor de R$40.000,00 — quarenta mil Reais) e
PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisdo sugerida: 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
conseqliente aplicacdo da penalidade, conforme ratificado na decisdo e nos pareceres
precedentes, uma vez que a recorrente ndo trouxe aos autos elementos capazes de alterar a
decisao. 18)-AlS ne. 1187/2004/PM/UFCE/GPROP/DIFRA/ANVISA Processo:
25351.299007/2004-51 expediente 419386/04-5.Empresa: REDE GLOBO DE TELEVISAO —
TV GLOBO LTDA.Irregularidade: Divulgar o medicamento de venda isenta de prescricao
médica VODOL (NITRATO DE MICONAZOL) nao apresentando o numero de registro,
contra-indicagé@o principal; provocando temor e angustia com a publicidade e estimulando o
uso indiscriminado do produto.Penalidade: MULTA (valor de R$10.000,00 — dez mil Reais) e
PROIBICAO DE PROPAGANDA IRREGULAR.Decisdo sugerida: Conhecer o recurso
interposto contra a decisao proferida nos autos do processo administrativo em referéncia e
NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada pela Decisédo Prévia, nos termos e razdes
técnicas e juridicas expostas nos pareceres constantes dos autos, mantendo, dessa forma, a
penalidade na forma como fixada na decisdo precedente.- A Diretoria Colegiada deliberou,
por unanimidade, NEGAR provimento ao(s) recurso(s), acatando o(s) parecer(es) da area
técnica. XXXVI-DIAGE-- Devolvido pelo Dr. Jaime Cesar para reinclusdo do processo na
pauta.GPTDA — Memorando no. 128/2011, de 09/05/2011 (Expediente: 385.868/11-
5).Processo n%  25351.511.288/2009-18. 1)-Empresa: Souza Cruz S.A.CNPJ:
33.009.911/0001-39.Expediente n2: 987.183/10-7.Assunto: Renovacdo de Registro dos
Dados Cadastrais da marca de cigarro Dunhill Nanocut Black Ks Ss. Decisdo sugerida:
NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto pela empresa Souza Cruz S/A contra decisao
de indeferimento da peticdo de Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno conforme
Parecer expedido pela Geréncia de Produtos Derivados do Tabaco n°. 118/2011, mantendo
as decis6es anteriormente proferidas.- O Diretor Jaime Oliveira solicitou vistas ao processo
na Reunido Extraordinaria n°. 14/2011, realizada em 17/05/2011.- A Diretoria Colegiada
deliberou, por maioria (03 votos a favor da decisdo e 01 voto contrario), por NEGAR
provimento ao recurso, acatando parecer da area técnica. XXXVII-Planilha n®. 010/2011 da
Coordenacado de Instrucdo e Analise de Recursos — COREC da Geréncia Geral de
medicamentos — GGMED. 1)-Empresa: Genentech, Inc.Processo n.%: PI9809388-
6.Expediente n.%: 141511/10-5.Procurador: Dannemann, Siemsen, Bigler & Ipanema
Moreira.Planilha retirada de pauta para esclarecimentos da COOPI.- A Diretoria Colegiada
deliberou, por unanimidade, DAR provimento ao recurso, acatando o parecer da COREC.
XXXVIII- Planilha n® 011/2011 da Coordenacdo de Instrucdo e Andlise de Recursos —
COREC da Geréncia Geral de medicamentos — GGMED. 1)-Empresa: Teva Farmacéutica
Ltda.CNPJ:  05.333.542/0001-08.Medicamento:  Tacizol (acido  zoledrdnico).Forma
Farmacéutica: solugdo injetavel.Processo n%: 25351050074/2009-13.Expediente n?:
702082/10-1.Assunto: Registro de Medicamento Similar.Pautado conforme Determinagéao
judicial. Processo n® 56476-292010.4.01.3400- A Diretoria Colegiada deliberou, por
unanimidade, NEGAR provimento ao recurso, acatando o parecer da COREC.Nada mais
havendo a discutir, as vinte e duas horas , foi dada por encerrada a reunido. Conste que a
presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e por mim que a secretariei.

ATA DA REUNIAO n2 17/2011 07/06/2011 Pagina 10 de 11



Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor

José Agenor Alvares da Silva
Diretor

Maria Cecilia Martins Brito
Diretora

lliana Alves Canoff
Chefe da SECOL
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