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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ABERTA AO PUBLICO
N2 02/2012
ATA DE REUNIAO

Ao décimo quarto dia do més de Fevereiro do ano de dois mil e doze, as quatorze horas e
cinglienta e seis minutos, na sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria
Colegiada, presentes o Diretor Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, a Diretora
Presidenta Substituta Maria Cecilia Martins Brito, 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. Requerimentos de solicitacdo de apreciacdo em Sigilo: - A Diretoria
Colegiada aprovou, por unanimidade, os seguintes requerimentos: 2.2.3.3, 2.2.3.4, 2.2.3.5,
2.2.3.8,2.2.3.9,2.2.3.10, 2.2.3.11, 2.2.3.12, 2.2.3.13 € 2.2.3.15 b) Requerimento de solicitacdo
de Sustentagdo Oral - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, os seguintes
requerimentos: 1.1. e 2.1.1 | — APRESENTACAQO / DISCUSSAO: 1.1. — DIJCO/NUREG
Apresentacdo da Agenda Regulatéria da ANVISA - 2012. Solicitacdo de Sustentacdao Oral:
Douglas Duarte Queiroz Rego — ALANAC Apresentagdo: Gustavo Trindade — Chefe do NUREG
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da agenda Regulatéria da ANVISA em 2012 e os
diretores teceram seus comentarios em relagcdo aos temas que consideram mais relevantes
para a sociedade dentre todos os temas propostos para regulamentagdo. - A Diretoria
Colegiada aprovou, por unanimidade, os encaminhamentos propostos pelo Diretor Jaime César
de Moura Oliveira — Retirada da Agenda Regulatéria do tema que prevé a Regulamentacao
para Descarte de medicamentos, tendo em vista que essa matéria estd sendo tratada via
acordo setorial, e avaliacao pelo NUREG e pelo Diretor Jaime Oliveira da eventual necessidade
de consultas complementares a setores interessados antes da apreciacao final pelos diretores.
A Agenda Regulatéria sera novamente pautada em reunido da Diretoria Colegiada apéds a
apreciacao dos Diretores. - O Diretor Presidente Dirceu Barbano ressalta que a ANVISA tem
cumprido com a agenda regulatéria e em poucos casos regulamenta questdes nao previstas na
agenda, apenas em casos de necessidades publicas_imediatas. 1.2 - DIDBB Resultado do
seminario “BRASIL MAIOR - ANVISA - INOVACAO TECNOLOGICA NO COMPLEXO
INDUSTRIAL DA SAUDE NA PERSPECTIVA DA VIGILANCIA SANITARIA” realizado em
Brasilia nos dia 12 e 13 de Dezembro de 2011. Apresentacdo: Norberto Rech e Joselito
Pedrosa - A Diretoria Colegiada acompanhou a apresentacdo e tomou conhecimento dos
resultados obtidos na participacdo no evento. — DIDBB Apresentacdo da proposta do novo
Comité Gerenciador do Foérum Internacional de Reguladores de Produtos para a Saude -
IMDRF - que ocorrera em Cingapura, em fevereiro de 2012. O IMDRF conta agora com a
participacdo do Brasil como membro fundador, juntamente com Estados Unidos, Canada,
Japdao, Austrédlia, China, Russia e Comunidade Européia. Apresentacdo: Joselito Pedrosa - A
Diretoria Colegiada acompanhou a apresentacdo e ressaltou a importancia que o Brasil
desempenha neste mercado e destaca que a presenca da ANVISA como membro fundador do
Forum demonstra que a agéncia é uma referéncia na regulagdo destes produtos. Il -
ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO: 2.1 — Consulta Publica — CP /Resolugéao da
Diretoria Colegiada — RDC/Instrucao Normativa - IN 2.1.1 — DIAGE/GPDTA Processo:
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25351.609367/2010-21 Proposta de Resolugdo RDC que dispde sobre os teores de alcatréo,
nicotina e mono6xido de carbono nos cigarros e a proibicao de aditivos nos produtos derivados
do tabaco, e da outras providéncias. = Sustentacdo Oral: Deputado Luis Carlos Heinze.
Sustentagao Oral:Sr. Airton Artus — Prefeito de Venancio Aires - Associacao dos Municipios do
Vale do Rio Pardo. Sustentacdo Oral: Sr. Romeu Schneider - Presidente da Camara Setorial da
Cadeia Produtiva de Tabaco.  Sustentagao Oral: Sr. Iro Schiinke — SindiTabaco. Sustentacao
Oral: Sr. Carlos Fernando Costa Galant — ABIFUMO. Sustentagdo Oral: Sr. Marcio Wagner
Bicalho dos Reis Silva - Reality Cigars. - A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, que o item
sera retirado da pauta para discussao entre os diretores em relacdo ao Artigo 92 e que o tema
sera novamente pautado para deliberacdo da Resolugcdo RDC na préxima Reunido aberta da
Diretoria Colegiada. - A Diretoria Colegiada decide também disponibilizar o texto originalmente
apresentado pelo Diretor José Agenor Silva, na Ata da Reunido, para conhecimento da
Sociedade. 2.1.2 — DIMCB /GGLAS. Proposta de Resolucdo que dispée sobre a Rede
Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS) e proposta de Resolugdo que
regulamenta o funcionamento de Laboratérios Analiticos que realizam ensaios em produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria — Consolidagdo das Consultas Publicas 15 e 16. - A
Diretoria Colegiada aprova, por unanimidade, a proposta de Resolugdo RDC decorrente da
Consulta Publica numero 16. - A Diretoria Colegiada aprova, por unanimidade, a proposta de
Resolugédo RDC decorrente da Consulta Publica nimero 15. - Dr. Agenor se retirou da Reunido
apos este item 2.2 — Julgamento de Recursos Administrativos. 2.2.1 — DIMCB/GGALI Planilha
n® 01/2012 da CORAL/GGALI 2.2.1.1 - NOME DA EMPRESA: NESTLE BRASIL LTDA CNPJ:
60.409.075/0001-52 RECURSO EXPEDIENTE n% 1013703/11-3 PROCESSO n%:
25004.330056/2011-84 ASSUNTO: Recurso Administrativo referente a peticdo de Registro
Unico de Alimentos e Bebidas — NACIONAL - item retirado de Pauta a Pedido da Diretora Maria
Cecilia. 2.2.2 — DIMCB/GGALI Planilha n? 02/2012 da CORAL/GGALI 2.2.2.1 - NOME DA
EMPRESA: TRANSCONTINENTAL TRADING LTDA CNPJ: 25.104.365/0001-97 RECURSO
EXPEDIENTE n? 994999/11-2 PROCESSO n%: 25002.503538/2011-98 ASSUNTO: Recurso
Administrativo referente a peticao de Registro de Alimentos e Bebida Importado - A Diretoria
colegiada aprova, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da
CORAL/GGALI. 2.2.2.2 - NOME DA EMPRESA: STEM PHARMACEUTICAL SUPLEMENTOS
ALIMENTARES CNPJ: 04.056.093/0001-27 IDENTIFICACAO DO PRODUTO: Alimento NOME
DO PRODUTO: Luteina Adicionada de Vitaminas e Minerais em Comprimidos RECURSO
EXPEDIENTE n?: 266764/11-9 PROCESSO n%: 25025.061042/2011-87 ASSUNTO: Recurso
Administrativo referente a peticdo de Registro de Alimentos e Bebidas - A Diretoria colegiada
aprova, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da CORAL/GGALI.
2.2.2.3 - NOME DA EMPRESA: MAM COMERCIO E FABRICACAO DE PLASTICOS
IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA. CNPJ: 07.005.092/0001-41 RECURSO
EXPEDIENTE n?: 422600/11-3 PROCESSO n®: 25023.020911/2011-75 ASSUNTO: Recurso
Administrativo referente a peticdo de Registro de Alimentos e Bebida Importado - A Diretoria
colegiada aprova, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da
CORAL/GGALI. 2.2.2.4 - NOME DA EMPRESA: ARTE NATIVA PRODUTOS NATURAIS LTDA
CNPJ: 00.677.858/0001-95 RECURSO EXPEDIENTE n% 994994/11-1 PROCESSO n<:
25003.040001/2011-26 ASSUNTO: Recurso Administrativo referente a peticdo de Registro de
Alimentos e Bebidas - A Diretoria colegiada aprova, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da CORAL/GGALI. 2.2.2.5 - NOME DA EMPRESA: DANONE LTDA.
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CNPJ: 23.643.315/0115-10 RECURSO EXPEDIENTE n?% 173425/11-3 PROCESSO n<:
25004.110031/2011-60 ASSUNTO: Recurso Administrativo referente a peticao de Registro de
Alimentos e Bebidas Importado. - A Diretoria colegiada aprova, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO acompanhando o parecer da CORAL/GGALI. 2.2.2.6 - NOME DA EMPRESA:
BLAZEI BRASIL LTDA CNPJ: 05.082.286/0001-15 RECURSO EXPEDIENTE n%: 461715/11-1
PROCESSO n®: 25060.007565/2011-90 ASSUNTO: Recurso Administrativo referente a peticao
de Registro de Alimentos e Bebidas - A Diretoria colegiada aprova, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO acompanhando o parecer da CORAL/GGALI. 2.2.2.7 - NOME DA EMPRESA:
HERBALIFE INTERNATIONAL DO BRASIL LTDA. CNPJ: 00.292.858/0001-77 RECURSO
EXPEDIENTE n?: 183233/11-6 PROCESSO n®%: 25004.012289/2004-78 ASSUNTO: Recurso
Administrativo referente a peticdo de Revalidacdo de Registro. - A Diretoria colegiada aprova,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da CORAL/GGALI. 2.2.2.8
- NOME DA EMPRESA: SUNFLOWER INDUSTRIA E LABORATORIO FITOTERAPICO ME
CNPJ: 02.385.401/0001-32 RECURSO EXPEDIENTE n% 276624/11-8 PROCESSO n?:
25004.230824/2004-01 ASSUNTO: Recurso Administrativo referente a peticdo de Revalidacéo
de Registro - A Diretoria colegiada aprova, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da CORAL/GGALI. 2.2.3 — DIDBB/GGMED Planilha n® 05/2012 da
COREC/GGMED 2.2.3.1 - Empresa: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica CNPJ:
61.286.647/0001-16 Processo n?%: 25351.087572/2009-89 Expediente n®: 524114/10-6 Assunto:
Indeferimento de Peticdo de Registro do Medicamento - A Diretoria colegiada aprova, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.3.2 -
Empresa: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica CNPJ: 61.286.647/0001-16 Processo n®:
25351.101874/2009-10 Expediente n®% 760970/10-1 Assunto: Indeferimento da peticdo de
Registro de Medicamento - A Diretoria colegiada aprova, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.3.3 -Empresa: Infan- Industria Quimica
Farmacéutica Nacional CNPJ: 08.939.548/0001-03 Processo n°%: 25351.001220/2003-52
Expediente n®: 365144/10-4 Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacao de registro de
Medicamento - Aprovado o Requerimento de Julgamento em Sigilo. 2.2.3.4 - Empresa: Ariston
Industrias quimicas e Farmacéuticas Ltda. CNPJ: 61.391.769/0001-72 Processo n%:
25000.001058/99 Expediente n?: 874332/10-1 Assunto: Indeferimento de Peticao de Renovacao
de Registro de Medicamento - Aprovado o Requerimento de Julgamento em Sigilo. 2.2.3.5 -
Empresa: Belfar Ltda. CNPJ: 18.324.343/0001-77 Processo n%: 25001.011198/84 Expediente
n%: 809233/10-8 Assunto: Indeferimento de Peticbes de inclusdo de novo acondicionamento e
alteracao de excipiente de Medicamento - Aprovado o Requerimento de Julgamento em Sigilo.
2.2.3.6 - Empresa: Catrifarma Importagcdes e Exportacbes Ltda. CNPJ: 05.495.069/0001-57
Processo n.: 25351.650685/2008-46 Expediente n.: 830962/10-1 Assunto: Indeferimento de
peticdo de Registro de Medicamento - A Diretoria colegiada aprova, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO, ressaltando que a questdo abordada no parecer da COREC/GGMED em
relacdo aos contratos de terceirizagdao deve ser suprimida do fundamento da deciséo final visto
que este ponto ainda estd sendo discutido pela GGIMP. 2.2.3.7 - Empresa: Catrifarma
Importagbes e Exportagbes Ltda. CNPJ: 05.495.069/0001-57 Processo n.: 25351.650828/2008-
10 Expediente n.: 830889/10-6 Assunto: Indeferimento de peticdo de Registro de Medicamento
- A Diretoria colegiada aprova, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO, ressaltando que a
questdo abordada no parecer da COREC/GGMED em relagdo aos contratos de terceirizacao
deve ser suprimida do fundamento da decisdo final visto que este ponto ainda esta sendo
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discutido pela GGIMP. 2.2.3.8 - Empresa: EMS S. A. CNPJ: 57.507.378/0001-01 Processo n.:
25351.171742/2009-31 Expediente n.: 077249/11-6 Assunto: Indeferimento de peticdo de
Registro de Medicamento - Aprovado o Requerimento de Julgamento em Sigilo. 2.2.3.9 -
Empresa: EMS-Sigma Pharma Ltda. CNPJ: 00.923.140/0001-31 Processo n.:
25351.169483/2009-12 Expediente n.: 077275/11-5 Assunto: Indeferimento de peticdo de
Registro de Medicamento - Aprovado o Requerimento de Julgamento em Sigilo. 2.2.3.10 -
Empresa: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 05.044.984/0001-26 Processo
n.: 25351.169566/2009-71 Expediente n.: 811247/10-9 Assunto: Indeferimento de peticdo de
Registro de Medicamento - Aprovado o Requerimento de Julgamento em Sigilo. 2.2.3.11 -
Empresa: EMS S. A. CNPJ: 57.507.378/0001-01 Processo n.: 25351.171781/2009-80
Expediente n.: 077324/11-7 Assunto: Indeferimento de peticdo de Registro de Medicamento -
Aprovado o Requerimento de Julgamento em Sigilo. 2.2.3.12 - Empresa: Legrand Pharma
Industria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 05.044.984/0001-26 Processo n.: 25351.171762/2009-75
Expediente n.: 077233/11-0 Assunto: Indeferimento de peticdo de Registro de Medicamento -
Aprovado o Requerimento de Julgamento em Sigilo. 2.2.3.13 - Empresa: Hypermarcas S. A.
CNPJ: 02.932.074/0001-91 Processo n.: 25351.843463/2008-81 Expediente n.: 838220/10-4
Assunto: Indeferimento de peticdo de Registro de Medicamento - Aprovado o Requerimento de
Julgamento em Sigilo. 2.2.3.14 - Empresa: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda. CNPJ:
33.408.105/0001-33 Processo n?: 25000.023595/94-47 Expediente n%: 834491/10-4 Assunto:
Indeferimento de Peticdo de Inclusdao de Nova Apresentagcdo Comercial de Medicamento - A
Diretoria colegiada aprova, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO suprimindo a questao
apontada no parecer da COREC/GGMED em relacdo ao potencial cancelamento da AFE no
mérito da Decisao final. 2.2.3.15 - Empresa: Geolab Industria Farmacéutica Ltda. CNPJ:
03.485.572/0001-04 Processo n%: 25351.228234/2009-59 Expediente n?: 838786/10-9 Assunto:
Indeferimento de Peticdo de Registro de Medicamento - Aprovado o Requerimento de
Julgamento em Sigilo. Nada mais havendo a discutir, as Vinte e Uma horas e dez 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

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
Diretora-Presidente Substituta

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
Diretor

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
Secretaria da Diretoria Colegiada
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