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ATA REUNIAO ORDINARIA N° 26/2012
03 de Setembro de 2012

Ao Terceiro dia do més de Setembro do ano de dois mil e Doze, as Onze horas e Dezoito
minutos na sala de reunides 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 Cesar de Moura Oliveira, reuniu-se ordinariamente para
deliberar sobre as matérias a seguir. | — Apreciacdo de Ata de reunido anterior: - Ata da
Reunido Ordinaria n® 23/2012, de 14/08/2012. - Ata da Reunido Ordinaria n® 24/2012, de
21/08/2012. - Ata da Reunido Ordinéaria n® 25/2012, de 27/08/2012. - Mantido para a préxima
Reunido. Il — Agendamento de Reunido da DICOL Il — Aprovacao de Pauta 3.1. Aprovacao
da Pauta da Reunido Aberta ao Publico N° 08/2012, a ser realizada no dia 13.09.2012.- A
Diretoria Colegiada aprovou por unanimidade a pauta proposta. Os Diretores poderdo
encaminhar itens até as 16 horas do dia 04/09/2012. 3.2. Aprovacdo da Pauta da Presente
Reunido. - A Diretoria Colegiada aprovou por unanimidade a pauta com as inclusdes
propostas. IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO: 4.1. Propostas de Iniciativa
4.1.1 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira. COOPI. Processo 25351.468806/2012-48.
Proposta de alteracdo da RDC no. 45, de 23 de junho de 2008, que dispbe sobre o
procedimento administrativo relativo a prévia anuéncia da Anvisa para a concessdo de
patentes para produtos e processos farmacéuticos. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR a proposta de iniciativa. Diretor relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Regime de tramitacdo: Comum. 4.1.2 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira.
GGSAN. Processo 25351.461885/2012-62. Proposta de RDC de Certificacdo de Venda Livre
para produtos saneantes. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
proposta de iniciativa. Diretor relator: José Agenor Alvares da Silva. Regime de tramitacéo:
Regime Especial. 4.1.3 - Relator: José Agenor Alvares da Silva. GGIMP. Processo:
25351.471612/2012-23. Proposta de iniciativa - CBPF de Produtos para a Saude - Alteracao
da RDC 25/2009. -ltem n&o deliberado na Reunido Ordinaria n® 25/2012, de 27/08/2012. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de iniciativa. Diretor
relator: José Agenor Alvares da Silva. Regime de tramitacdo: Regime Especial. 4.2 —
Propostas de Consulta Publica — CP N&o ha item a deliberar. 4.3 - Propostas de Resolucéo
de Diretoria Colegiada — RDC Nao ha item a deliberar. 4.4 — Outros Assuntos. 4.4.1 -
Relator: José Agenor Alvares da Silva. Memo. 04-018/2012-GIMEP/GGIMP/ANVISA.
Apresentacdo sobre as demandas atuais de inspe¢des da Coordenacdo de Inspecao de
Produtos (CPROD) da GIMEP/ GGIMP e o quadro de inspetores disponiveis. -ltem néo
deliberado na Reunido Ordinaria n° 25/2012, de 27/08/2012. - A Diretoria tomou ciéncia e
solicita manifestacédo da Procuradoria sobre a aceitagdo da certificagdo emitida por outras
agéncias no ambito do IMDRF ou que possuem acordos de cooperacdo com a Anvisa. A
Procuradoria solicita a elaboracdo de Nota Técnica pela GGIMP para subsidiar o parecer. A
Diretoria Colegiada indica o Diretor José Agenor Alvares da Silva para coordenar este
processo de discussdo. 4.4.2 - Relator: José Agenor Alvares da Silva. Proposta de Portaria
sobre escalas de Inspetores. -ltem ndo deliberado na Reunido Ordinaria n°® 25/2012, de
27/08/2012. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o mérito da
proposta de Portaria. 4.4.3 - Relator: José Agenor Alvares da Silva. Memo. 04-020/2012 —
GIMED/GGIMP/ANVISA e Memo. 692-2012 GIMED/GGIMP/ANVISA. Deliberagdo sobre
posicionamento acerca de prazos de adequacdes a RDC 17/2010. -ltem nao deliberado na
Reunido Ordinaria n® 25/2012, de 27/08/2012. - A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria,
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gqgue a GGIMP se reuna com os Sindicatos citados no Memo. 692/2012
GIMED/GGIMP/ANVISA. O Diretor da DIMON acompanhard a reunido que apresentara a
proposta as entidades. 4.4.5 - Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Solicitacdo de
Arquivamento da proposta “Regulamento Técnico que dispbe sobre a realizacdo de
alteracao, inclusédo, suspenséo, reativacdo e cancelamento poés-registro de medicamentos
dinamizados e da outras providéncias. - Item ndo deliberado na Reunido Ordinaria n°
25/2012, de 27/08/2012. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, ARQUIVAR a
proposta. 4.4.6 - Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Oficio N° 282/12 do
SINDUSFARMA - Solicitacdo de Prorrogacédo de Prazo de Cota Suplementar. -Deliberacao
em 31 de Agosto de 2012, na Reunido Extraordinaria n® 03/2012 - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, encaminhar o documento para apreciacdo da CPCON e que este
item sera deliberado na proxima reunido da Diretoria Colegiada. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR resolucdo RDC que inclui dispositivo na Resolugéo
99/2008, permitindo ao Diretor-Presidente a autorizar a prorrogacdo do prazo para
solicitacdo de Cota Suplementar por meio de Portaria, em carater excepcional, mediante
Nota Técnica da area. 4.5 — Julgamento de Recursos Administrativos. 4.5.1 - Relator: Dirceu
Bras Aparecido Barbano. Processo n°: 25351.696781/2010-57. Pedido de Reconsideracao
de Indeferimento, expediente n © 896208/11-1. Expediente n° 921443/10-7. Assunto:
Registro de Familias de Material de Uso Médico Importado. Empresa: Dental America
Produtos Odontolégicos Ltda. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.2 - Relator:
Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n° 25351.289352/2009-96. Pedido de
Reconsideracédo de Indeferimento - Expediente n © 109562/10-5. Expediente Indeferido n°:
371307/09-5. Assunto: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO. Empresa:
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA -
58.647.355/0001-57. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.3 - Relator:
Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n° 25351.147358/2008-10. Pedido de
Reconsideracdo de Indeferimento - Expediente n © 114855/10-9. Expediente Indeferido n°:
187671/08-6. Assunto: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO. Empresa:
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA - 05.353.872/0001-57. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da
COREC/GGTPS. 4.5.4 - Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano Processo n°:
25351.327010/2010-52. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento, expediente n ©
0322908/12-4. Expediente n° 425459/10-7. Assunto: Registro de Material de Uso Médico
Importado. Empresa: DLP MEDICAL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.5 - Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Processo n°: 25351.288800/2010-71. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento,
expediente n © 0322905/12-0. Expediente n°: 379327/10-3. Assunto: Registro de Material de
Uso Médico Importado. Empresa: DLP MEDICAL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.6 - Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Processo n°: 25351.324146/2010-85. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento,
expediente n © 0322885/12-1. Expediente n°: 421808/10-6. Assunto: Registro de Material de
Uso Médico Importado. Empresa: DLP MEDICAL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.7 - Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Processo n°: 25351.327549/2010-09. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento,
expediente n © 0322939/12-4. Expediente n°: 426081/10-3. Assunto: Registro de Material de
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Uso Médico Importado. Empresa: DLP MEDICAL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.8 - Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Processo n°: 25351.327060/2010-41. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento,
expediente n © 0322890/12-8. Expediente n°: 425519/10-4. Assunto: Registro de Material de
Uso Médico Importado. Empresa: DLP MEDICAL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.9 - Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Processo n° 25351.001641/01-13. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento,
expediente n °© 0286128/12-3. Expediente n° 714168/10-8. Assunto: Revalidacdo de
Registro de Familia de Material. Empresa: POLYSUTURE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.10 - Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Processo n°: 25351.756554/2011-41. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento,
expediente n © 0326980/12-9. Expediente n°: 701427/11-9. Assunto: Cadastro de Familias
de Material de Uso Médico Importado. Empresa: G.F.E DO BRASIL LTDA. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o
Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.11 - Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n°:
25000.004372/99-40. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento, expediente n ©
0286112/12-7. Expediente n° 0003873/12-3. Assunto: Alteracdo das indicacbes de uso,
contra-indicacdes e precaucdes. Empresa: CIRURGICA FERNANDES. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o
Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.12 - Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n°:
25351.372610/2006-57. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento, expediente n ©
0286779/12-6. Expediente n°: 971732/11-3. Assunto: Revalidacao de Registro de Familia de
Material de Uso Médico. Empresa: DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o
Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.13 - Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n°:
25351.018277/2012-61. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento, expediente n ©
0432071/12-9. Expediente n°: 0025672/12-2. Assunto: Registro de Material de Uso Médico
Importado. Empresa: INTERMARINER COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.14 - Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Processo n°: 25351.018290/2012-18. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento,
expediente n © 0432051/12-4. Expediente n°: 0025684/12-6. Assunto: Registro de Material
de Uso Médico Importado. Empresa: INTERMARINER COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.15 - Relator:
Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n° 25351.018264/2012-62. Pedido de
Reconsideracéo de Indeferimento, expediente n © 0432059/12-0. Expediente n°: 0025634/12-
0. Assunto: Registro de Material de Uso Médico Importado. Empresa: INTERMARINER
COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da
COREC/GGTPS. 4.5.16 - Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano Processo n°:
25351.018247/2012-12. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento, expediente n ©
0432044/12-1. Expediente n°: 0025643/12-9. Assunto: Registro de Material de Uso Médico
Importado. Empresa: INTERMARINER COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.17 - Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Processo n°: 25351.018313/2012-59. Pedido de Reconsideragao de Indeferimento,
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expediente n © 0432033/12-6. Expediente n°: 0025711/12-7. Assunto: Registro de Material
de Uso Médico Importado. Empresa: INTERMARINER COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.18 - Relator:
Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n° 25351.018306/2012-14. Pedido de
Reconsideracéo de Indeferimento, expediente n © 0431980/12-0. Expediente n°: 0025703/12-
6. Assunto: Registro de Material de Uso Médico Importado. Empresa: INTERMARINER
COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da
COREC/GGTPS. 4.5.19 - Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n°:
25351.018302/2012-14. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento, expediente n ©
0431872/12-2. Expediente n° 0025687/12-1. Assunto: Registro de Material de Uso Médico
Importado. Empresa: INTERMARINER COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.20 - Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Processo n°: 25351.018243/2012-06. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento,
expediente n © 0432021/12-2. Expediente n°: 0025609/12-9. Assunto: Registro de Material
de Uso Médico Importado. Empresa: INTERMARINER COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.21 - Relator:
Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n° 25351.016507/2012-68. Pedido de
Reconsideracédo de Indeferimento, expediente n © 0432003/12-4. Expediente n°: 0023333/12-
1. Assunto: Registro de Material de Uso Médico Importado. Empresa: INTERMARINER
COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da
COREC/GGTPS. 4.5.22 - Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n°:
25351.018293/2012-99. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento, expediente n ©°
0431986/12-9. Expediente n° 0025680/12-3. Assunto: Registro de Material de Uso Médico
Importado. Empresa: INTERMARINER COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.23 - Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Processo n°: 25351.014526/2012-78. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento,
expediente n © 0431975/12-3. Expediente n°: 0020632/12-6. Assunto: Registro de Material
de Uso Médico Importado. Empresa: INTERMARINER COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.24 - Relator:
Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n° 25351.009204/2012-69. Pedido de
Reconsideracéo de Indeferimento, expediente n © 0432079/12-4. Expediente n°: 0013237/12-
3. Assunto: Registro de Familias de Material de Uso Médico Importado. Empresa: TERUMO
MEDICAL DO BRASIL LTDA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.25 - Relator:
Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n° 25351.338532/2010-84. Pedido de
Reconsideracéo de Indeferimento, expediente n © 913859/11-5. Expediente n°: 440443/10-2.
Assunto: Registro de Material de Uso Médico Importado. Empresa: MEDSTAR
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - 03.580.620/0001-35. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da
COREC/GGTPS. 4.5.26 - Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n°:
25351.696796/2010-11. Pedido de Reconsideracdo de Indeferimento, expediente n ©
896215/11-4. Expediente n°: 921472/10-1. Assunto: Registro de familia de Material de Uso
Médico Importado. Empresa: DENTAL AMERICA PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
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07.432.307/0001-00. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. 4.5.27 - Relator:
Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo n° 25351.672554/2010-81. Pedido de
Reconsideracédo de Indeferimento, expediente n © 890772112. Expediente n°: 889317/10-9.
Assunto: Cadastramento (Isencdo ) de Material de Uso Médico NACIONAL. Empresa:
EMFILS - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
02.551.718/0001-00. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da COREC/GGTPS. VI — ASSUNTOS
PARA DISCUSSAO E INFORMES. 6.1 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira. Informes:
Publicacdo Ordem de Servico - GED. - Item ndo Discutido nas Reunifes Ordinarias n°
19/2012 a 24/2012 e Reunido Extraordinaria n°® 02/2012. - Item nao discutido na Reunido
Ordinéria n°® 25/2012, de 27/08/2012. - Mantido para a Préxima Reunido. 6.2 - Relator: José
Agenor Alvares da Silva. Certificagao Digital para ser utilizada pelos servidores das CVPAFs.
- Item ndo discutido na Reunido Ordinaria n° 25/2012, de 27/08/2012. - Mantido para a
Proxima Reunido. 6.3 - Relator: José Agenor Alvares da Silva. Discussédo sobre Termo de
Cooperacao entre Anvisa e RNP. - Item néo discutido na Reunido Ordinaria n°® 25/2012, de
27/08/2012. - A Diretoria Colegiada decidiu convidar a RNP para apresentacdo a Dicol no
dia 25/09/2012. 6.4 - Relator: José Agenor Alvares da Silva. Provimento de novos hardwares
nas CVPAFs, SP e RJ. - Item ndo discutido na Reunido Ordinéria n°® 25/2012, de 27/08/2012.
- Mantido para a Préxima Reunido. - Registre-se que a Reunido foi Suspensa as Treza horas
e Quatorze Minutos e retornou as atividades as Quatorze horas e Cinquenta minutos. - Nada
mais havendo a discutir, as dezesseis horas e dezessete 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

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

José Agenor Alvares da Silva
Diretor

lliana Alves Canoff
Secretaria da Diretoria Colegiada
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