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DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA

N° 17/2012
ATA DE REUNIAO

Ao trigésimo dia do més de Maio do ano de dois mil e doze, as Quatorze Horas e Cinquenta
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: Il —
Agendamento de Reunido da DICOL Il — Aprovacéo de Pauta 3.1. Aprovacao da Pauta da
Presente Reunido. - A Diretoria Colegiada aprova a pauta, por unanimidade, com as
inclusdes propostas. IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAQAO: 4.1 — Proposta
de Consulta Publica — CP / Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC / Proposta
de Instrugcdo Normativa — IN 4.1.1 Relator: Jaime César de Moura Oliveira Processo:
25351.119306/2012-01. Proposta de Instrucdo Normativa — IN que dispde sobre a isencao
de ions cromato e cianeto em corantes permitidos para produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes. - Item Retirado de Pauta para aguardar Reunido do Mercosul sobre
0 assunto em questdo. 4.1.2 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano Processo: Cobranca
de taxa para “Notificacdo de alimentos dispensados de registro”; - ltem ndo deliberado no dia
25/05/2012 na reunido n°® 16/2012. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, que o
documento devera ser encaminhado a Procuradoria, com o posicionamento defendido pela
GGALI e devidamente justificado pela Area técnica. T&o logo sejam sanadas as questdes de
ordem juridica, a matéria retornard a pauta da reunido da Diretoria Colegiada para
deliberacéo. 4.1.3 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano Processo: Resultado do trabalho
do GT sobre Suplementos Alimentares; - Item n&o deliberado no dia 25/05/2012 na reunidao
n® 16/2012. - Realizada apresentacdo do Relatério pelo Grupo de Trabalho. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por Unanimidade, que seja procedida a revisdo da Portaria e seja
formado Grupo de trabalho para a revisédo do ato normativo de suplementos alimentares, e
discusséo de outros pontos relacionados ao comeércio destes produtos, com membros das
vérias areas envolvidas na regulagédo de suplementos e com possibilidade do Grupo convidar
representantes do setor produtivo e academia. A criacdo do Grupo devera ser solicitada a
DIARE. 4.1.4 Relator: José Agenor Alvares da Silva Memo n°0027/2012/GAVRI/ANVISA
Consulta Publica do ingrediente ativo A26-AZOXISTROBINA. - A Diretoria Colegiada decide,
por unanimidade, APROVAR a consulta pablica. 4.1.5 Relator: José Agenor Alvares da Silva
Memo n°0046/2012/GAVRI/ANVISA Consulta Publica do ingrediente ativo T12-
TIABENDAZOL. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a consulta
publica. 4.1.6 Processo: Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano Proposta de Resolucéo da
Diretoria Colegiada que Dispde sobre Medicamentos de Referéncia. - Deliberacdo na
Reunido Aberta ao publico n°® 06/2012 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
trabalho realizado pela GGMED para a elaboracdo da Resolucéo da Diretoria Colegiada que
dispbe sobre critérios de definicdo de medicamentos de Referéncia. Apos a apreciacdo do
texto consolidado pela Procuradoria da ANVISA, a proposta de Resolucao sera pautada para
a deliberacdo dos Diretores. - Mantido para a Préxima reunido. 4.1.7 Relator: José Agenor
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Alvares da Silva Memo n°0075/2012/GAVRI/ANVISA Solicitacdo de Prorrogacgio de Consulta
Plblica. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO APROVAR a prorrogacao
das consultas publicas conforme  solicitacdo constante no  memo  N°.
0075/2012/GAVRI/ANVISA, visto que nao foi apresentada justificativa para a solicitacdo e
considerando ainda, que em solicitagbes encaminhadas anteriormente o pleito foi atendido
sem que houvesse nenhuma contribuicdo a Consulta Publica prorrogada. 4.2 — Julgamento
de Recursos Administrativos 4.2.1 Relator: José Agenor Alvas da Silva 4.2.1.1 - Empresa:
Eurofarma Laboratorios LTDA. CNPJ: 61.190.096/0006-05 Processo n.: 25004.180048/2011-
11 Expediente n.: 969026/11-3 Assunto: Registro de Alimentos e Bebidas Importados -
Deliberagdo em 24/01/2012: - Aprovado o Requerimento de Julgamento em Sigilo. -
Deliberagdo em 20/03/2012 - Concedido vistas ao Procurador-Chefe. Realizada
Sustentacdo Oral pela Sra FLAVIA PILON SZABLOCZKY. - A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da
CORAL/GGALI. 4.2.2 Relator. Dirceu Bras Aparecido Barbano Planilha 12/2012 da
COREC/GGMED 4.2.2.1 - Empresa: Ems S/A CNPJ:. 57.507.378/0003-65 Processo n°:
25351.053485/2003-36 Expediente n°: 099285/11-2 Assunto: Indeferimento da peticdo de
Renovacgao de Registro do Medicamento - Deliberacdo em 24/04/2012 - Aprovado o
Requerimento de Julgamento em Sigilo. Realizada Sustentacdo Oral pela Sra LIZANDRA
CHIOMAN PINCA e MARCIO RAPOSO DE ALMEIDA - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o voto do Relator, retornando
0 processo a area técnica para que seja aplicada a regra geral de adaptacdo de produtos
cujo produto de referéncia tenha algum tipo de modificacdo. 4.2.2.2 - Empresa: Legrand
Pharma Industria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 00.923.140/0001-31 Processo n°:
25351.663415/2010-35 Expediente n°: 166584/10-7 Assunto: Indeferimento da peticdo de
Renovacgéao de Registro do Medicamento - Deliberacdo em 24/04/2012 - Aprovado o
Requerimento de Julgamento em Sigilo. Realizada Sustentacdo Oral pela Sra. LIZANDRA
CHIOMAN PINCA e MARCIO RAPOSO DE ALMEIDA - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o voto do Relator, retornando
0 processo a area técnica para que seja aplicada a regra geral de adaptacdo de produtos
cujo produto de referéncia tenha algum tipo de modificacdo. 4.2.2.3 - Empresa: Germed
Farmacéutica Ltda. CNPJ: 45.992.062/0001-65 Processo n° 25351.053849/2003-88
Expediente n°: 166564/10-2 Assunto: Indeferimento da peticdo de Renovacéo de Registro do
Medicamento - Deliberagdo em 24/04/2012 - Aprovado o Requerimento de Julgamento
em Sigilo. Realizada Sustentacdo Oral pela Sra LIZANDRA CHIOMAN PINCA e MARCIO
RAPOSO DE ALMEIDA - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o voto do Relator, retornando o processo a area
técnica para que seja aplicada a regra geral de adaptacdo de produtos cujo produto de
referéncia tenha algum tipo de modificacdo. 4.2.2.4 - Empresa: Medley Industria
Farmacéutica Ltda. CNPJ: 50.929.710/0001-79 Processo n° 25351.254583/2004-70
Expediente n°: 076541/11-4 Assunto: Indeferimento da peticdo de Renovacéo de Registro do
Medicamento - Deliberacdo em 24/04/2012 - Aprovado o Requerimento de Julgamento em
Sigilo. Realizada Sustentacdo Oral pela Sra MONICA PERCARIO e KELLY REGINA
COELHO - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o voto do Relator, sem publicagdo da suspensao da fabricacdo do Produto
por entender que ndo ha justificativa sanitaria para esta suspenséao. 4.2.2.5 - Empresa: Unido
Quimica Farmacéutica Nacional S/A CNPJ: 60.665.981/0001-18 Processo n°:
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25000.018175/98-36 Expediente n° 874405/10-0 Assunto: Indeferimento da peticdo de
Renovacdo de Registro do Medicamento - Deliberacdo em 24/04/2012 - Aprovado o
Requerimento de Julgamento em Sigilo. Realizada Sustentacdo Oral pela Sr. LUIZ
AUGUSTO DE BRITO CAIXETA - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o voto do Relator, devido a apresentacdo do
Estudo de Estabilidade apenas na fase recursal. - A Diretoria Colegiada solicita a
Procuradoria que elabore sumula vinculante relativa a apresentagdo de documentos em fase
recursal. 4.2.2.6 - Empresa: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. CNPJ:
44.734.671/0001-51 Processo n° 25351.707388/2008-80 Expediente n° 835014/10-1
Assunto: Indeferimento da peticdo de Registro do Medicamento - Deliberacdo em 24/04/2012
- Aprovado o Requerimento de Julgamento em Sigilo. Realizada Sustentagcédo Oral pela Sra
SIMONE APARECIDA MORENO FERREIRA - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o parecer da
COREC/GGMED. 4.2.2.7 - Empresa: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 44.734.671/0001-51 Processo n°: 25351.702827/2008-68 Expediente n°: 835031/10-1
Assunto: Indeferimento da peticdo de Registro do Medicamento - Deliberacdo em 24/04/2012
- Aprovado o Requerimento de Julgamento em Sigilo. Realizada Sustentacédo Oral pela Sra
SIMONE APARECIDA MORENO FERREIRA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o parecer da
COREC/GGMED, excetuando-se da motivacdo do indeferimento os itens relativos a nome
comercial. - Nada mais havendo a discutir, as Vinte e Uma Horas e Doze minutos, foi 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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
Diretor

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor

ILIANA ALVES CANOFF
Secretaria da Diretoria Colegiada
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