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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ABERTA AO PUBLICO
N°11/2012
ATA DE REUNIAO

Aos Vinte e Um dias do més de Agosto do ano de dois mil e Doze, as quatorze horas e
Quarenta e Quatro 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. Requerimentos de Sigilo e
Sustentacdo Oral referentes aos itens 2.2.1.4, 2.2.1.5, 2.2.1.6 e 2.2.1.15: - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR os requerimentos. Requerimento de Sigilo referente ao
item 2.2.1.3 protocolado as Nove horas e Quarenta e Trés minutos do dia 20/11/2012. O Prazo
se encerrou as Quatorze horas horas do dia 19/11/2012. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, REPROVAR o requerimento visto que o mesmo foi procedido intempestivamente.
| — DELIBERATIVO DE GESTAO. Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo: 25351-
622886/2012-94. Proposta de Protocolo de Cooperacdo Técnica entre Anvisa e o Conselho
Administrativo de Defesa Econdmica ( CADE ) com o objetivo de Realizar troca de informacdes
e celebracdo de atividades conjuntas entre as Autarquias. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR a proposta de Cooperacdo Técnica entre a ANVISA e o CADE. 1.2 -
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Processo: 25351-573332/2012-11. Proposta de
Protocolo de Cooperacao Técnica entre Anvisa e a Confederacdo Nacional da Industria (CNI)
com o objetivo de Estabelecer Bases Gerais no sentido de contribuir para a integracdo de
estratégias e melhoria da qualidade regulatéria, o fortalecimento da governanca, o
aprimoramento continuo das praticas regulatorias e promover a qualificacdo das empresas
reguladas pela agéncia. - Item retirado de pauta pelo Relator para discutir 0 assunto com 0s
representantes que trataram deste termo de cooperacédo. O Diretor Jaime Oliveira propfe que o
NUREG e outras éareas técnicas envolvidas sejam ouvidas quanto a este protocolo de
cooperacdo. Il - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGCAO: 2.1 — Consulta Publica —
CP/Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC/Instrugcdao Normativa — IN. 2.1.1 - Relator: José
Agenor Alvares da Silva. Processo: 25351.062654/2011-77. Expediente: 086819/11-1.
Propostas de normativos que tratam da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e da
Autorizacdo Especial (AE) para entes que exercem atividades sujeitas a vigilancia sanitaria em
portos, aeroportos e recintos alfandegarios. 2.1.1.1.- Proposta de RDC que dispde sobre a
autorizacdo de funcionamento de empresa e autorizacdo especial junto a Anvisa a que ficam
sujeitos os entes que exercem atividade sob vigilancia sanitaria em Portos, Aeroportos, Pontos
de Fronteira e Recintos Alfandegados. Consulta Publica N° 50/2012. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de RDC com alteracbes no texto. O Ato
normativo devera ser encaminhado aos diretores para conhecimento do texto finalizado com as
alteracdes propostas para posteriormente ser encaminhado a publicacdo. Decidiu ainda que a
publicacdo da norma somente devera ocorrer apos a finalizacdo do sistema pela GGTIN.
AlteracOes aprovadas pela Dicol na proposta de RDC: Exclusao do temo “privativo” dos Inciso 6
e 7 do Artigo 4. Foi solicitado que a norma seja revisada em relacdo as referéncias que tratam
de atos exclusivos e privativos da norma para verificagdo se o conceito esta correto. Exclusao
do Art. 23. Harmonizar esta nhorma com todas as normas que tratam de AFE. Adequacao do Atrt.
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7 a ser realizada conjuntamente com o NUREG. Inclusdo de artigo tratando da renovacao
automética de AFE. 7. Restricdo de importacdo por terceiros de itens constantes na Portaria
344. (Caso nao exista impedimento legal a restricdo devera ser retirada do texto). 2.1.1.2 -
Proposta de Instrucdo Normativa que Institui e uniformiza os procedimentos para o
peticionamento, por meio eletronico on line ou manual, de concessao, renovacao,
cancelamento, alteracédo, acréscimo ou exclusdo de atividade, acréscimo ou exclusdo de filial,
retificacdo de publicacdo e reconsideracédo de indeferimento da Autorizacdo de Funcionamento
de Empresas e autorizagdo de Especial dos entes que exercem atividades sob vigilancia
sanitaria em portos, aeroportos, pontos de fronteiras e recintos alfandegarios. Consulta Publica
N° 51/2012. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de IN com
alteracdes no texto. O Ato normativo devera ser encaminhado aos diretores para conhecimento
do texto finalizado com as alteracBes propostas para posteriormente ser encaminhado a
publicacdo. Decidiu ainda que a publicacdo da norma somente devera ocorrer apos a
finalizagcdo do sistema pela GGTIN. Alteragbes aprovadas pela Dicol na proposta de IN: 1.
Revisdo do texto do Art. 12 da Instrucdo Normativa. 2.2 — Julgamento de Recursos
Administrativos. 2.2.1 — Planilha n° 19/2012 da COREC/GGMED. Relator: Dirceu Bras
Aparecido Barbano. 2.2.1.1 - Empresa: Kley Hertz S/A Industria e Comércio. CNPJ:
92.695.691/0001-03. Processo n° 25351.809051/2008-12. Expediente n°: 123937/11-6.
Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro do Medicamento Similar. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGMED. 2.2.1.2 - Empresa: Laboratorios Baldacci S/A. CNPJ: 61.150.447/0001-31.
Processo n° 25351.730610/2009-42. Expediente n°: 744822/10-8. Assunto: Indeferimento da
PeticAo de Registro do Medicamento Especifico. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGMED.
2.2.1.3 - Empresa: Vitapan Indastria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 30.222.814/0001-31. Processo
n° 25000.015667/99-13. Expediente n° 130753/11-3. Assunto: Indeferimento de Peticdo de
Renovacdo de Registro do Medicamento Similar. - A Diretoria Colegiada REPROVOU o
requerimento de apreciacdo em Sigilo por ter sido solicitado intempestivamente. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.4 - Empresa: Belfar Ltda. CNPJ: 18.324.343/0001-77.
Processo n° 25000.011289/99-18. Expediente n° 269806/11-4. Assunto: Indeferimento de
Peticdo de Renovacéo de Registro do Medicamento Similar. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR o Requerimento de Sigilo e Sustentacdo Oral. 2.2.1.5 - Empresa:
Belfar Ltda. CNPJ: 18.324.343/0001-77. Processo n° 25000.011289/99-18. Expediente n°:
250202/11-0. Assunto: Indeferimento das PetigcOes de Alteracdo de Excipiente e de Alteragcao
nos Cuidados de Conservagdo do Medicamento Similar. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR o Requerimento de Sigilo e Sustentacdo Oral. 2.2.1.6 - Empresa:
Biolab  Sanus Farmacéutica Ltda. CNPJ: 49.475.833/0001-06. Processo n°
25351.187251/2008-04. Expediente n° 370546/11-3. Assunto: Indeferimento de Peticdo de
Renovagdo de Registro do Medicamento Similar. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR o Requerimento de Sigilo e Sustentacdo Oral. 2.2.1.7 - Empresa:
Diffucap Chemobras Quimica e Farmacéutica Ltda. CNPJ: 42.457.796/0001-56. Processo n°:
25000.008741/99-46. Expediente n° 294748/11-0. Assunto: Indeferimento de Peticdo de
Renovacdo de Registro do Medicamento Similar. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGMED. 2.2.1.8 - Empresa: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica. CNPJ:
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61.286.647/0001-16. Processo n° 25351.115433/2006-11. Expediente n°: 288463/11-1.
Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacgédo de Registro de Medicamento Similar. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.9 - Empresa: Universidade Estadual de Maringa. CNPJ:
79.151312/0001-56. Processo n°: 250000015630047. Expediente n°: 0338273/12-7. Assunto:
Indeferimento de Peticdo de Renovacédo de Registro do Medicamento Similar. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.10 - Empresa: Laboratorio Catarinense S/A. CNPJ:
84.684.620/0001-87. Processo n°: 25992.000328/72. Expediente n° 288740/11-1. Assunto:
Indeferimento da peticdo de Renovacgédo de registro de medicamento similar. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.11 - Empresa: Laboratorio Catarinense S/A. CNPJ:
84.648.620/0001-87. Processo n° 25000.006406/98-50. Expediente n°: 350915/11-0. Assunto:
Indeferimento de Peticdo de Alteragdo de Nome Comercial do Medicamento Similar. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.12 - Empresa: Evolabis Produtos
Farmacéuticos Ltda. CNPJ: 05.042.410/0001-19. Processo n° 25351.275078/2006-21.
Expediente n° 379830/11-5. Assunto: Cancelamento de registro do medicamento similar. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.13 - Empresa: Diffucap Chemobréas
Quimica e Farmacéutica Ltda. CNPJ: 42.457.796/0001-56. Processo n°: 25351.007755/00-12.
Expediente n° 346310/11-9. Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacéo de registro do
Medicamento Similar. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.14 - Empresa: Theodoro F.
Sobral & Cia Ltda. CNPJ: 06.597.801/0001-62. Processo n° 25351.235014/2009-94.
Expediente n° 404096/11-1. Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro do Medicamento
Genérico - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.15 - Empresa: Cifarma Cientifica
Farmacéutica Ltda. CNPJ: 17.562.075/0001-69. Processo n°: 25000.004353/99-03. Expediente
n°: 293127/11-3. Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacéo de Registro do Medicamento
Similar. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Requerimento de Sigilo
e Sustentacdo Oral. 2.2.1.16 - Empresa: H.B Farma Laboratérios LTDA. CNPJ:
28.643.633/0001-37. Processo n° 25351.584588/2009-77. Expediente n°: 764453/10-1.
Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacao de Registro do Medicamento Especifico. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.2 - Planilha n° 05/2012 da
COREC/GGCOS. Relator: Jaime César de Moura Oliveira. - A Dicol acompanha os pareceres
da COREC em todos os processos. 2.2.2.1 - Empresa: SCENIKA DIAGNOSTICOS
COMERCIO, IMPORTAGCAO, EXPORTAGAO E DISTRIBUIGAO DE MATERIAIS MEDICOS
LTDA. Processo: 25351.034169/2012-74. Expediente do recurso: 0631681/12-6. CNPJ:
05.994.901/0001-60. Assunto: Solicitagdo de Registro de Produto. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGCOS. 2.2.2.2 - Empresa: BIO PRODUCTS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Processo: 25351.332012/2007-26. Expediente do recurso: 0365661/12-6. CNPJ:
57.421.588/0001-74. Assunto: Solicitacdo de Revalidacdo Registro de Produto. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
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parecer da COREC/GGCOS. 2.2.2.3 - Empresa: CARLOS PINTO DA SILVA. Processo:
25351.172434/2012-55. Expediente do recurso: 0513321/12-1. CNPJ: 07.980.414/0001-73.
Assunto: Solicitacdo de Registro de Produto. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. - Nada mais
havendo a discutir, as Dezesseis horas e Vinte e Seis minutos, foi dada por encerrada a
reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e por mim que a
secretarieli.

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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