OCoOoO~NOOUIRA~WNPE

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1T

Diretoria Colegiada

J L

>
z
<

DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA

N° 12/2012

ATA DE REUNIAO

Ao décimo dia do més de Marco do ano de dois mil e doze, as Quatorze Horas e Quarenta e
Cinco Minutos, na sala de reunifes instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria
Colegiada, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor José
Agenor Alvares da Silva e o Diretor Jaime César de Moura Oliveira, reuniu-se ordinariamente
para deliberar sobre as matérias a seguir. | — Apreciacdo de Ata de reunido anterior: 1.1. Ata
da Reunido Ordinaria n° 11/2012. - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a Ata
com as modificacbes citadas. 1.2. Ata da Reunido Publica n°® 04/2012. - A Diretoria
Colegiada aprovou a Ata por unanimidade. Il — Agendamento de Reunido da DICOL.
Reunides de abril j& aprovadas- Definicdo de Horéario. 17 de abril 2012-14h30min-32 feira-
Ordinaria. 24 de abril 2012-10h00min-32 feira- Aberta ao Publico. 02 de maio 2012-
10h00min-42 feira- Ordinaria. 10 de maio 2012-14h30min-52 feira- Ordinaria. 15 de maio
2012-10h00min-3? feira- Aberta ao Publico. 22 de maio 2012-10h00min-32 feira- Ordinaria.
29 de maio 2012-10h00min-32 feira- Ordinaria. 11l — Aprovacao de Pauta. 3.1 - Aprovacao da
Pauta da Presente Reunido. - A Diretoria Colegiada aprovou a Pauta com as inclusbes
solicitadas. 4.1 — Proposta de Consulta Publica — CP / Proposta de Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC [/ Proposta de Instrucdo Normativa — IN. 4.1.1. Processo:
25351.555487/2011-12. Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira. Proposta de Resolucéo da
Diretoria Colegiada — RDC que Disp0e sobre a atualizacdo do Anexo lll, Indicagbes previstas
para tratamento com a Talidomida, da RDC n°. 11, de 22 de marco de 2011, e da outras
providéncias. - Concedido Vistas ao Diretor José Agenor Alvares da Silva na Reunido n°
11/2012. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de
Resolugdo RDC. 4.1.2. Processo: 25351.123697/2004-79. Relator: José Agenor Alvares da
Silva. Proposta de Consulta Publica que dispde sobre a Inclusdo da cultura de eucalipto (Uso
N&o Alimentar), na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar, na monografia do ingrediente
ativo T54-TRIFLOXISTROBINA, na relacdo de monografias dos ingredientes ativos de
agrotoxicos, domissanitarios e preservantes de madeira. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR a proposta de Consulta Pudblica. 4.1.3. Processo:
25351.562207/2011-31. Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Proposta de Alteracdo do
Artigo 4° da Resolucdo RDC n. 25/2011, que dispde sobre traducdo de documentos
apresentados em lingua estrangeira. - Item retirado de Pauta. 4.2 — Julgamento de Recursos
Administrativos. 4.2.1. Relator: José Agenor Alvares da Silva. Mem. 089/2012-
GPDTA/DIAGE/ANVISA de 28/03/2012. 4.2.1.1 - Empresa: CIA SULAMERICANA DE
TABACOS S/A. CNPJ: 01.301.517/0001-83. Processo: 25351.699798/2008-40. Expediente:
744084/11-7. Parecer. 095/2012-GPDTA/DIAGE/ANVISA. - A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o parecer da GPDTA.
4.2.1.2 - Empresa: REALITY CIGARS COMERCIO, IMPORTA(;AO, EXPORTAQAO LTDA.
CNPJ: 07.756.070/0001-13. Processo: 25351.446587/2011-45. Expediente: 001455/12-5 e
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0132004/12-1. Parecer: 061/2012-GPDTA/DIAGE/ANVISA. - Concedido vistas ao Diretor
Jaime César de Moura Oliveira. 4.2.2. Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira. Memorando
N° 0192/2012/GFIMP/GGIMP/ANVISA. 4.2.2.1. Empresa: Drogaria Sdo Paulo S/A. CNPJ:
61.412.110/0001-55. Produto: Programa de fidelizagdo ao consumidor. Processo n°:
25351.455497/2006-44. Expediente n°. 608825/06-2. Assunto: Programa de Fidelizacao
estimulando a venda de medicamentos. Irregularidade: Divulgar irregularmente promocao,
caracterizando programa de fidelizacdo dirigido ao consumidor, estimulando a venda de
medicamentos. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da Area Técnica. 4.2.2.2. Empresa: Torrent do Brasil LTDA. CNPJ:
33.078.528/0004-85. Produto: Diversos medicamentos de venda sob prescricdo médica
sujeitos a retencdo de receita, pertencentes a Portaria n°® 344/98. Processo n°:
25351.129944/2007-93. Expediente n°. 165327/07-0. Assunto: Propaganda irregular.
Irregularidade: Divulgar propaganda de medicamentos contendo substéncias sujeitas a
controle especial, pertencentes a Portaria n® 344/98 em material ndo exclusivamente técnico;
divulgar propaganda que contém expressoes vedadas pela legislacdo sanitaria. Sugestao de
NEGAR PROVIMENTO ao presente recurso e manter penalidade. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da Area
Técnica. 4.2.2.3. Empresa: Gallia Farmacéutica Ltda. CNPJ: 04.784.256/0001-98. Produto:
Diversos medicamentos de venda isenta e sob prescricio médica. Processo ne°:
25351.467265/2005-58. Expediente n° 562570/05-0. Assunto: Propaganda irregular.
Irregularidade: Divulgar medicamentos de venda isenta de prescricdo médica sem informar o
n° de registro e a contra-indicagdo, e os medicamentos de venda sob prescricdo médica sem
informar o n° de registro, as contra-indicacdes, os cuidados e adverténcias (bem como as
reacdes adversas mais frequentes e interagcbes medicamentosas) e a posologia. Sugestao
de NEGAR PROVIMENTO na parte ndo reformada pela Decisdo Prévia e manter penalidade
de MULTA e PROIBIQAO DA PROPAGANDA IRREGULAR. - A Diretoria Colegiada decide,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da Area Técnica.
4.2.2.4. Empresa: Sigma Pharma Ltda. CNPJ: 00.923.140/0001-31. Produto: Velamox —
amoxilina suspensao, sujeito a prescricdo medica. Processo n°: 25351.015560/2004-41.
Expediente n°: 042841/04-8. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Divulgar produto
sem especificar as referéncias bibliograficas para determinadas afirmacdes. - A Diretoria
Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da
Area Técnica. 4.2.2.5. Empresa: Servier do Brasil Ltda. CNPJ: 42.374.207/0001-76. Produto:
Diamicron MR de venda sob prescricdo meédica. Processo n°: 25351.002912/2005-80.
Expediente n° 003626/05-9. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Divulgar o
medicamento sem constar o0 nimero de registro e a adverténcia obrigatéria: “Ao persistirem
0s sintomas, o0 médico devera ser consultado”. Sugestdo de NEGAR PROVIMENTO na parte
n&o reformada pela Decisdo Prévia e alterar a penalidade de MULTA para ADVERTENCIA. -
A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o
parecer da Area Técnica. 4.2.2.6. Empresa: Ranbaxy Farmacéutica Ltda. CNPJ:
73.663.650/0001-90. Produto: Medicamento de venda sob prescricdo médica ROTRAM
(Roxitromicina), BETACLEV BD (Amoxicilina+Clavunato de Potassio), CECNOIN
(Isotretinoina) e CELEN AF (Cefalexina). Processo n°: 25351.058824/2003-71. Expediente
n% 218078/03-2. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Divulgar medicamento de
venda sob prescricdo médica nao incluindo o n°® de registro ANVISA/MS, as indicagoes,
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contra indicacdes, cuidados e adverténcias, posologia e a classificacdo quanto a prescricao
e dispensacdo dos medicamentos; o material promocional ndo € uma publicacdo técnico
cientifica. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da Area Técnica. 4.2.2.7. Farméacia e Laboratério Homeopético
Almeida Prado LTDA. CNPJ: 02.849.668/0001-33. Produto: Medicamento de venda isenta de
prescricdo meédica AGALAX. Processo n° 25351.163993/2008-36. Expediente n°:
208001/08-0. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: N&o apresentar a contra
indicacdo principal do medicamento; ndo constar o numero de registro obrigatério na
ANVISA; ndo constar o nome dos principios ativos segundo a DBC e na sua falta DCI;
sugerir uso indiscriminado do medicamento; provocar temor, angustia através de frases. - A
Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o
parecer da Area Técnica. 4.2.2.8. Rede TV (TV Omega LTDA.). CNPJ: 02.131.538/0003-60.
Produto: Medicamento de venda isenta de prescricdio médica AGALAX. Processo n°:
25351.014217/2005-61. Expediente n° 017657/05-5. Assunto: Propaganda irregular.
Irregularidade: Nao apresentar a contra indicacdo principal do medicamento; ndo constar o
namero de registro obrigatério na ANVISA; ndo constar o nome dos principios ativos
segundo a DBC e na sua falta DCI; sugerir uso indiscriminado do medicamento; provocar
temor, angustia através de frases. Sugestdo de NEGAR PROVIMENTO na parte nao
reformada pela Decisdo Prévia e manter penalidade de MULTA e PROIBICAO DA
PROPAGANDA IRREGULAR. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO acompanhando o parecer da Area Técnica. 4.2.2.9. Empresa: Star Rigel
Importagdo Comércio e Exportagcdo Ltda. CNPJ: 67.965.087/0001-02. Produto: SALOMON
PROPOLIS (NESSE DRAPER, COMPRIMIDOS, PASTILHA LIMAO E PASTILHA
MORANGO). Processo n° 25351.359019/2005-23. Expediente n° 426303/05-1. Assunto:
Propaganda irregular. Irregularidade: Veicular propaganda de produtos sem registro,
causando erro e confusdo quanto a natureza, composi¢ao e qualidade. Sugestdo de NEGAR
PROVIMENTO na parte ndo reformada pela Decisao Prévia e manter penalidade de MULTA
e PROIBICAO DA PROPAGANDA IRREGULAR. - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da Area Técnica. 4.2.2.10.
Empresa: Batavia S/A. Industria de Alimentos. CNPJ: 01.736.095/0001-79. Produto: Alimento
CREAMY LIGHT. Processo n° 25351.132475/2006-17. Expediente n°: 177671/06-1.
Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Usar frases atribuindo ao alimento
propriedades nutritivas superiores aquelas que realmente possui, possibilitando interpretacao
falsa, erro e confusao quanto a composicao do alimento; veicular ilustragbes que tornam a
informacéo falsa, induzindo o consumidor a equivoco em relacdo a verdadeira composicao e
tipo do alimento ao fazer comparacdes. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da Area Técnica. 4.2.2.11. Empresa:
Brasmed Botanica e Farmacéutica Ltda. CNPJ: 00.660.703/0001-46. Produto: Sem registro
VINAGRE DE MACA. Processo n° 25351.358806/2005-58. Expediente n°: 426053/05-8.
Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Divulgar produto n&o registrado pela ANVISA;
possibilitando interpretacdo falsa e induzindo o consumidor a erro e confusdo quanto a
qualidade, natureza e composi¢cao do mesmo; utilizar expressdes que atribuem propriedades
terapéuticas e medicamentosas. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO acompanhando o parecer da Area Técnica. 4.2.2.12. Empresa: Carrefour
Comércio e Industria Ltda. CNPJ: 45.543.915/0003-43. Produto: Diversos alimentos.

ATA DA REUNIAQO n° 12/2012 10/04/2012 Péagina 3 de 4



128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150
151

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1T

|
]
[ ]
_| Diretoria Colegiada

ANV

4
;_

A

Processo n° 25351.127058/2005-63. Expediente n° 150839/05-3. Assunto: Propaganda
irregular. Irregularidade: Anunciar produtos ndo constando as adverténcias: “O Ministério da
Saude adverte: o aleitamento materno evita infeccfes e alergias e é recomendado até os
dois anos de idade ou mais”; “O Ministério da Saude adverte: ApGs os seis meses de idade
continue amamentando seu filho e ofereca novos alimentos”. - A Diretoria Colegiada decide,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da Area Técnica.
4.2.2.13. Empresa: Instituto Biochimico Ltda. CNPJ: 33.258.401/0001-03. Produto:
Medicamento de venda sob prescricdo médica CUTENOX. Processo n°:
25351.013162/2004-91. Expediente n° 035669/04-7. Assunto: Propaganda irregular.
Irregularidade: Divulgar o medicamento ndo incluindo o nimero do registro do produto junto
a ANVISA,; citar frases de comparacdes sem especificar referéncias bibliograficas; nédo incluir
a adverténcia obrigatoria “A persistirem o0s sintomas, o médico devera ser consultado”; ndo
apresentar as contraindicacdes, cuidados e adverténcias, e posologia; apresentar tabela com
referéncia incompleta. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO acompanhando o parecer da Area Técnica. 4.2.2.14. Empresa: Associacio
Nacional dos Terapeutas Holisticos e Energéticos — ATENEMG. CNPJ: 00.086.426/0001-00.
Produtos: Diversos medicamentos homeopaticos, com férmulas magistrais, classificados
como medicamentos de venda sob prescricdo médica. Expediente n° 430102081.
Processo: 25351.864101/2008-07. Assunto: Propaganda irregular. Irregularidade: Divulgar
medicamentos vendidos sob prescricdo médica a publico leigo e afirmac¢des ndo passiveis
de comprovacao cientifica. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO acompanhando o parecer da Area Técnica. - Nada mais havendo a discutir,
as Dezoito horas e Trinta e Cinco Minutos, foi dada por encerrada a reunidao. Conste que a
presente ata serd assinada pelos Diretores presentes e por mim que a secretariei.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
Diretor

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor

ILIANA ALVES CANOFF
Secretaria da Diretoria Colegiada
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