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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA
N2 02/2012
ATA DE REUNIAO

Aos dezessete dias do més de Janeiro do ano de dois mil e Doze, as Quatorze horas e
quarenta e cinco minutos na sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a
Diretoria Colegiada, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, a
Diretora Presidente Substituta Maria Cecilia Martins Brito, o Diretor José Agenor Alvares da
Silva, e o Diretor Jaime Cesar de Moura Oliveira, reuniu-se ordinariamente para deliberar
sobre as matérias a seguir. | — Apreciacdo de Ata de reunido anterior: - Reuniao N° 01/2012
de 10/01/2012. - A Diretoria Colegiada aprovou a Ata com as Alteracdes propostas. |l —
Agendamento de Reunido da DICOL Ill — Aprovagéo de Pauta 3.1 - Aprovagdo da Pauta da
Presente Reunido. V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAOQ: 4.1 — Proposta de
Consulta Publica — CP / Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC / Proposta de
Instrucdo Normativa — IN 4.1.1 — Presidéncia/GGMED Processo: 25351.553215/2009-66
Expediente: 718923/09-1 Proposta de Revisdo da Resolucdo RDC n® 71/09 que Dispdes
sobre rotulagem de medicamentos. - Item retirado de Pauta. 4.1.2 — Presidéncia/GGMED
Processo: 25351.737391/2011-39 Expediente: 934096/11-3 Revisdo do Manual de
Identidade Visual de Medicamentos do Ministério da Saude e do Regulamento que o institui
— RDC n® 168/2002. - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a RDC que institui o
Manual de Identidade Visual de Medicamentos do Ministério da Saude. 4.1.3 -
Presidéncia/GGTPS  Processo:  25351.714886/2009-78  Expediente:  408646/09-5
Prorrogacéo do Prazo para Inicio da Vigéncia e Nova Redacao do § 2° do Artigo 69, da
Resolucdo RDC n® 03, de 04 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, que o processo seja devolvido a GGTPS e seja
instruido com manifestagdo formal do Inmetro sobre os problemas ocorridos que impedem o
atendimento dos prazos atuais, além de avaliar a instituicdo de acdes intermediarias de
impacto imediato. Apdés a complementacdo, o Processo sera novamente pautado em
Reunido da Diretoria Colegiada. 4.1.4 — Presidéncia/GGTPS Processo: 25351.714872/2009-
40 Expediente: 408315/09-6 Prorrogacao do Prazo para Inicio da Vigéncia e nova redacao
ao § 2° do seu Art. 5% da Resolugcdo RDC n® 04, de 04 de fevereiro de 2011, que estabelece
0s requisitos minimos de identidade e qualidade para equipos de uso Unico de transfusao, de
infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, que o processo seja devolvido a GGTPS e seja instruido com
manifestacdo formal do Inmetro sobre os problemas ocorridos que impedem o atendimento
dos prazos atuais, além de avaliar a instituicao de acdes intermediarias de impacto imediato.
Apds a complementacdo, o Processo serd novamente pautado em Reunido da Diretoria
Colegiada. 4.1.5 — Presidéncia/GGTPS Processo: 25351.714856/2009-12 Expediente:
408054/09-8 Prorrogacédo do Prazo para Inicio da Vigéncia e Nova Redacdo do § 2° do
Artigo 5°, da Resolugao RDC n® 05, de 04 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais. - A
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Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, que o processo seja devolvido a GGTPS e
seja instruido com manifestacdo formal do Inmetro sobre os problemas ocorridos que
impedem o atendimento dos prazos atuais, além de avaliar a instituicio de acdes
intermediarias de impacto imediato. Ap6s a complementacdo, o Processo serd novamente
pautado em Reuniao da Diretoria Colegiada. 4.1.6 — DIJCO/GGCOS Processo:
25351.658720/2010-51. Proposta de Resolugdo RDC que aprova o regulamento técnico
“Listas de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao
devem conter exceto nas condicdes e com as restricbes estabelecidas”. - A Diretoria
Colegiada aprovou, por unanimidade, a proposta de RDC. 4.1.7 — DIAGE/GGTOX Proposta
de Resolugdo RDC que dispde sobre os critérios para a realizacdo de estudos de residuos
de agrotéxicos para fins de registro de agrotéxicos no Brasil. - A Diretoria Colegiada aprovou,
por unanimidade, a proposta de RDC com alteracédo no Artigo 42, dando a seguinte redacéo:
“Revoga-se a Resolugao da Diretoria Colegiada da ANVISA n°. 216, de 15 de dezembro de
2006.” 4.1.8 — DIAGE/GGTOX Consulta Publica sobre ingrediente ativo “Parationa Metilica”;
- A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a proposta de Consulta Publica. 4.1.9 —
DIAGE/GGTOX Consulta Publica sobre ingrediente ativo “forato”. - A Diretoria Colegiada
aprovou, por unanimidade, a proposta de Consulta Publica. 4.1.10 — DIDBB/GGTPS
Proposta de Consulta Publica de Minuta de RDC que estabelece Requisitos Minimos para
Identidade e Qualidade para Implantes Mamarios de Silicone e estabelece exigéncia de
Certificagcdo de Conformidade do Produto no Ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo de
conformidade (SBAC). - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
proposta de Consulta Publica com a exclusao do artigo 26 e definiu que a Resolugao passe
a vigorar na data de sua publicagcdo. 4.2 — Julgamento de Recursos Administrativos 4.2.1 -
Recursos a serem apreciados em sigilo — Presidéncia/GGMED Planilha 02/2012 da Gerencia
Geral de Medicamentos Diretoria: DIDBB Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano 4.2.1.1 —
Empresa: Eurofarma Laboratérios Lida. CNPJ: 61.190.096/0001-92 Processo n.:
25351.106647/2009-29 Expediente n.: 511274/10-5 Assunto: Indeferimento de peticdo de
Registro de Medicamento ltem 2.2.1.1 da pauta da Reunido Aberta ao Publico n®. 11/2011,
de 08/11/2011. - Deliberacago em 08/11/2011: A Diretoria Colegiada aprovou por
Unanimidade o Requerimento de apreciacdo do recurso em sigilo. - Decisdo da Reunido n®
39/2011, realizada em 12/12/2011: Aprovado Requerimento de Sustentacao Oral. Suspender
a apreciacao de todos os recursos constantes dos itens 4.2.1 e 4.2.2 da pauta da Reunido N°
39/2011. Sustentagao Oral: Annett Pereira e Vanessa Rodrigues Lopes. - Pedido de VISTAS
do Diretor Jaime Cesar de Oliveira. 4.2.1.2 - Empresa: EMS S/A CNPJ: 57507378/0001-01
Processo n?%: 25351014264/00-92. Expediente n%: 283269/09-1 Assunto: Indeferimento de
Peticdo de Alteracdo da Producao de Medicamento ltem 2.2.1.4 da pauta da Reunido Aberta
ao Publico n®. 08/2011, de 02/08/2011. ltem 4.2.2.2 da pauta da Reunido Ordinaria n°.
26/2011, de 16/08/2011 - Retirado da pauta para ser reavaliado pela Corec/GGMed. -
Deliberagcado em 16/08/2011: A Diretoria Colegiada aprovou por Unanimidade o
Requerimento de apreciacdo do recurso em sigilo. - Decisdo da Reunido n® 39/2011,
realizada em 12/12/2011: Aprovado Requerimento de Sustentacdo Oral. Suspender a
apreciacao de todos os recursos constantes dos itens 4.2.1 e 4.2.2 da pauta da Reuniao N°
39/2011. Sustentagdo Oral: Marcio Raposo, Clarice Yui e Lizandra Pinca - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR o recurso acompanhando o Parecer da
COREC/GGMED. 4.2.1.3 - Empresa: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica Ltda.
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CNPJ: 05.161.069/0001-10. Processo n®: 25351.034992/2003-71. Expediente n°: 764434/10-
5 Assunto: Indeferimento de Peticdo de renovacao de registro de medicamento ltem 2.2.2.2
da pauta da Reunido Aberta ao Publico n®. 11/2011, de 08/11/2011. - Deliberagdo em
08/11/2011: A Diretoria Colegiada aprovou por Unanimidade o Requerimento de apreciacao
do recurso em sigilo. - Decisdo da Reunido n® 39/2011, realizada em 12/12/2011: Suspender
a apreciacao de todos os recursos constantes dos itens 4.2.1 e 4.2.2 da pauta da Reunido N°
39/2011. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da COREC/GGMED. 4.2.1.4 - Empresa: Eurofarma
Laboratérios Ltda. CNPJ: 61.190.096/0001-92. Processo n°% 25000.006609/97-56.
Expediente n%: 764366/10-7 Assunto: Indeferimento de Peticdo de renovacao de registro de
Medicamento. - Iltem 2.2.1.3 da pauta da Reunido Aberta ao Publico n% 12/2011, de
07/12/2011. - Deliberacao em 07/12/2011: A Diretoria Colegiada aprovou por Unanimidade o
Requerimento de apreciacdo do recurso em sigilo. - Decisdo da Reuniao n® 39/2011,
realizada em 12/12/2011: Aprovado Requerimento de Sustentacdo Oral. Suspender a
apreciacao de todos os recursos constantes dos itens 4.2.1 e 4.2.2 da pauta da Reuniao N°
39/2011. Sustentagdo Oral: Alessandra Colucci, Vanessa Confessori e Nilcely Silva. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da COREC/GGMED. 4.2.1.5 - Empresa: Dismédica Distribuidora
de Produtos Hospitalares e Farmacéuticos Ltda. CNPJ: 32.149.544/0001-08 Processo n°:
25000.012631/98-71 Expediente n®: 643527/10-1 Assunto: Indeferimento de Peticdo
Renovacao do Registro de Produto Biolégico. - Item 2.2.1.10 da pauta da Reuniao Aberta ao
Publico n®. 12/2011, de 07/12/2011. - Deliberacdo em 07/12/2011: A Diretoria Colegiada
aprovou por Unanimidade o Requerimento de apreciacédo do recurso em sigilo. - Decisédo da
Reunido n® 39/2011, realizada em 12/12/2011: Aprovado Requerimento de Sustentacéo Oral.
Suspender a apreciacao de todos os recursos constantes dos itens 4.2.1 e 4.2.2 da pauta da
Reunidao N® 39/2011. Sustentacédo Oral: Simone Herbert - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao Recurso, retornando o processo para analise pela
GGMED, conforme voto do Relator. 4.2.1.6 - Empresa: Merck S/A CNPJ: 33.069212/0001-
84 Processo n°.: 25000.002374/99-02 Expediente n°.: 829194/10-2 Assunto: Indeferimento
da peticdo de Renovacao de Registro de Medicamento - ltem 2.2.1.12 da pauta da Reuniao
Aberta ao Publico n° 12/2011, de 07/12/2011. - Deliberacdo em 07/12/2011: A Diretoria
Colegiada aprovou por Unanimidade o Requerimento de apreciacdo do recurso em sigilo. -
Decisdo da Reuniao n® 39/2011, realizada em 12/12/2011: Aprovado Requerimento de
Sustentacao Oral. Suspender a apreciacao de todos os recursos constantes dos itens 4.2.1 e
4.2.2 da pauta da Reunidao N? 39/2011. Sustentacdo Oral: Dra. Danielle Bittencourt Cruz e a
Dra. Milena Pacce Zamataro - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR
PROVIMENTO ao Recurso, retornando o processo para analise acompanhando o Parecer
da COREC/GGMED. 4.2.2 — DIJCO/GGCOS Planilha 02/2011 da Gerencia Geral de
Cosmeéticos — Retificacao Diretoria: DIJCO Relator: Jaime César de Oliveira 4221 -
Empresa: VALMARI-LABORATORIOS DERMOCOSMETICOS LTDA CNPJ:
53.696.076/0001-60 Produto: VALMARI DELICATE SKIN EMULSAO ANTISSINAIS FPS 60
Processo: 25351.285672/2011-06 Expediente: 589603/11-7 Assunto: Indeferimento da
solicitagao de registro. Proposicao de Voto: Dar Provimento A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da area técnica.
Nada mais havendo a discutir, as Vinte horas e Cinquenta e um minutos, foi dada por
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129  encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e
130  por mim que a secretariei.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
Diretora-Presidente Substituta

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
Diretor

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor

ILIANA CANOFF
Secretaria da Diretoria Colegiada
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