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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ABERTA AO PUBLICO
N° 06/2012
ATA DE REUNIAO

Ao Décimo Quinto dia do més de Abril de dois mil e doze, as Quinze Horas e Dois Minutos, na
Sala de Reunido da Diretoria Colegiada da Anvisa 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 em sessao Aberta ao Publico para deliberar
sobre as matérias a seguir. a) A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR os
Requerimentos de apreciacdo em Sigilo referentes aos seguintes itens: 2.2.2.2, 2.2.2.9,
2.2.2.10, 2.2.2.11, 2.2.2.12, 2.2.2.4, 2.2.2.5, 2.2.1.4 e 2.2.1.7 b) A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, NAO CONHECER os Requerimentos de apreciacdo em Sigilo, por
intempestividade dos mesmos, referentes aos seguintes itens: 2.2.2.4 e 2.2.2.5. c) A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o0s Requerimentos de Manifestacdo e
Sustentacéo Oral referentes aos seguintes itens: 2.1.2, 2.2.2.1, 2.2.2.4 e 2.2.2.5. d) A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER os Requerimentos de Manifestacdo e
Sustentagédo Oral, por intempestividade dos mesmos, referentes aos seguintes itens: 2.1.1 e
2.2.1.6. | — APRESENTACAO / DISCUSSAO: NZo héa item para discussido Il - ASSUNTOS
DELIBERATIVOS DE REGULACAO: 2.1 — Consulta Pdblica — CP /Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC/Instrucdo Normativa - IN 2.1.1. Processo: Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano Proposta de Resolugcéo da Diretoria Colegiada que Dispde sobre Medicamentos de
Referéncia. - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do trabalho realizado pela GGMED
para a elaboracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre critérios de definicao
de medicamentos de Referéncia. Apos a apreciacdo do texto consolidado pela Procuradoria da
ANVISA, a proposta de Resolucdo serd pautada para a deliberacdo dos Diretores. 2.1.2.
Processo: Relator: José Agenor Alvares da Silva Resolucéo da Diretoria Colegiada N° 22/2012
— DispbBe sobre alteracdo do disque saude nas imagens de adverténcia sanitaria nas
embalagens de produtos derivados de tabaco. Realizada Manifestacdo Oral: Sr. Carlos
Fernando Costa Galant — ABIFUMO - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
REVOGAR a Resolucdo da Diretoria Colegiada numero 22/2012, por inexequibilidade em razéo
de problemas relativos ao tamanho das imagens a serem divulgadas nas embalagens de
produtos derivados do tabaco e que dependem de adequacao por parte do Ministério da Saude.
2.2 — Julgamento de Recursos Administrativos 2.2.1 — Planilha n°® 13/2012 da CORAL/GGALI
Relator: José Agenor Alvares da Silva 2.2.1.1- RECURSO EXPEDIENTE n° 0188729/12-7
NOME DA EMPRESA: PORTO A S ALIMENTOS LTDA. CNPJ: 03.231.841/0001-06 NOME DO
PRODUTO: Ovos Omega 3 NUMERO DO PROCESSO: 25351790132201187 ASSUNTO DA
PETICAO: Recurso Administrativo referente a peticdo de Avaliacdo de Alimentos com
Alegacdes de Propriedades Funcional e ou de Saude - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da CORAL/GGALI.
2.2.1.2-RECURSO EXPEDIENTE n°: 0220235/12-2 NOME DA EMPRESA: BASF S/A CNPJ:
48.539.407/0001-18 NOME DO PRODUTO: Luteina 5% DC NUMERO DO PROCESSO:
25351.603031/2010-84 ASSUNTO DA PETICAO: Recurso Administrativo referente & peticdo de
Avaliacdo de Novos Alimentos ou Novos Ingredientes - A Diretoria Colegiada decidiu, por
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unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da CORAL/GGALI.
2.2.1.3-RECURSO EXPEDIENTE n° 0163786120 NOME DA EMPRESA: STEM
PHARMACEUTICAL SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA CNPJ: 04.056.093/0001-27
NOME DO PRODUTO: Oleo de coco em céapsulas NUMERO DO PROCESSO:
25025.092652/2011-23 ASSUNTO DA PETICAO: Recurso Administrativo referente a peticdo de
Registro de Alimentos e Bebidas - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da CORAL/GGALI. 2.2.1.4-RECURSO
EXPEDIENTE n° 0190284/12-9 NOME DA EMPRESA: NESTLE BRASIL LTDA. CNPJ:
60.409.075/0001-52 NOME DO PRODUTO: Formula infantil & base de proteina parcialmente
hidrolisada com ferro para lactentes NUMERO DO PROCESSO: 25004.003921/99 ASSUNTO
DA PETICAO: Recurso Administrativo referente a peticdo de Revalidacdo de Registro - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar a solicitacdo de sigilo. 2.2.1.5-RECURSO
EXPEDIENTE n°: 0189969/12-4 NOME DA EMPRESA: FERROSAN DO BRASIL LTDA. CNPJ:
04.543.855/0001-10 NOME DO PRODUTO: Licopeno de Tomate e Procianidinas de Uva
Enriqguecido com Vitamina C de Acerola em comprimidos NUMERO DO PROCESSO:
25004.013348/2004-15 ASSUNTO DA PETICAO: Recurso Administrativo referente a peticdo de
Revalidacdo de Registro - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da CORAL/GGALI. 2.2.1.6-RECURSO
EXPEDIENTE n° 0195329/12-0 NOME DA EMPRESA: DIVINA DISTRIBUIDORA DE
VITAMINAS NATURAIS SUNDOWN REXALL DO BRASIL LTDA. CNPJ: 69.970.143/0001-22
NOME DO PRODUTO: Oleo de alho em céapsulas NUMERO DO PROCESSO:
25019.002377/01 ASSUNTO DA PETICAO: Recurso Administrativo referente a peticdo de
Revalidacdo de Registro - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER o
pedido de sustentacdo oral por intempestividade do mesmo. - A Diretoria Colegiada decidiu
conceder vistas ao Diretor Jaime Oliveira. 2.2.1.7-RECURSO EXPEDIENTE n°: 0109279/12-1
NOME DA EMPRESA: DANONE LTDA. CNPJ: 23.643.315/0115-10 NOME DO PRODUTO:
Formula infantil com ferro para lactentes NUMERO DO PROCESSO: 25004.110062/2011-33
ASSUNTO DA PETICAO: : Recurso Administrativo referente a peticdo de Registro de Alimentos
e Bebidas Importado - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar a solicitagéo de
sigilo. 2.2.2 — Planilha n° 11/2012 da COREC/GGMED Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
2.2.2.1 - Empresa: Hypermarcas S/A. CNPJ: 02.932.074/0001-91 Medicamento: Alivioral
(cloridrato de benzidamina) Forma Farmacéutica: colutério Processo n°: 25351.069847/2008-15
Expediente n° 505611/10-0 Assunto: Indeferimento de Peticdo de Alteragdo de Nome
Comercial do Medicamento Similar Realizada Sustentacdo Oral pela Sra. Fernanda Duarte de
Andrade - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGMED. - Os Diretores Jaime Oliveira e José Agenor
ressaltam que as questdes relativas a nome comercial de medicamentos devem continuar a ser
alvo de discussédo entre os Diretores, ponto com o qual concorda o Diretor-Presidente Dirceu
Barbano. 2.2.2.2 - Empresa: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. CNPJ: 56.998.701/0001-16
Medicamento: Dalsy (ibuprofeno) Forma Farmacéutica: suspensdo oral Processo n°:
25351.053208/2005-95 Expediente n°: 075172/11-3 Assunto: Indeferimento de Peticdo de
Inclusdo de Nova Concentracdo ja Registrada no Pais do Medicamento Similar. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar a solicitacdo de sigilo. 2.2.2.3 - Empresa: Uniao
Quimica Farmacéutica Nacional S.A. CNPJ: 60.665.981/0001-18 Medicamento: fenitoina sédica
Forma Farmacéutica: solugcdo injetavel Processo n°: 25351.446240/2005-11 Expediente n°:
099966/11-1 Assunto: Indeferimento de Peticdo de Inclusdo de Local de Fabricacdo do
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Farmaco do Medicamento Genérico. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.2.4 - Empresa:
Pharlab Industrias Farmacéuticas S.A CNPJ: 02.501.297/0001-02 Medicamento: Sinvastin
(sinvastatina) Forma Farmacéutica: comprimido revestido Processo n° 25351.027691/00-86
Expediente n°: 895591/11-3 Assunto: Publicacdo da Caducidade do Registro do Medicamento
Similar. Realizada sustentacdo oral pela Sra. Luciane Martins - A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGMED. 2.2.25 - Empresa: Pharlab Indastrias Farmacéuticas S.A. CNPJ:
02.501.297/0001-02 Medicamento: Sinvastin (sinvastatina) Forma Farmacéutica: comprimido
revestido Processo n° 25351.027691/00-86 Expedientes n° 942049/10-5 e 086812/11-4
Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacdo de Registro e Alteracdo de Excipiente do
Medicamento Similar Realizada sustentacdo oral: Luciane Martins - Fica prejudicado o
julgamento deste recurso por perda do Objeto, devido a decisdo da Diretoria Colegiada relativa
ao item 2.2.2.4 desta Ata, resultando na extingdo do Recurso. 2.2.2.6 - Empresa: Mantecorp
IndUstria Quimica e Farmacéutica CNPJ: 33.060.740/0001/72 Medicamento: Xylisol (xilitol)
Forma Farmacéutica: solucdo nasal Processo n°.: 25351.725861/2008-09 Expediente n°.:
611363/10-0 Assunto: . Indeferimento da peticdo de Registro de Medicamento Especifico - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGMED. 2.2.2.7 - Empresa: Laboratorio Farmacéutico da Marinha CNPJ:
00.394.502/0071-57 Medicamento: LFM-Ofloxacino Formas farmacéuticas: comprimido
revestido Processo n°: 25000.012243/98-71 Expediente n° 800007/10-7 Assunto: Indeferimento
das peticdes de Alteracdo de excipiente e Renovacéo de registro de medicamento similar - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGMED. - Observacdo do Diretor Jaime Oliveira — Ressalta que a
divergéncia das informacfes em relatérios de inspecdo deve ser alvo de esclarecimentos e
entendimentos entre a GGMED e GGIMP, ndo sendo caso de emissdo de exigéncia. 2.2.2.8 -
Empresa: Pharlab Indastria Farmacéutica S.A. CNPJ: 02.501.297/0001-02 Medicamento:
Cariderm (palmitato de retinol + colecalciferol + 6xido de zinco) Forma Farmacéutica: pomada
dermatolégica Processo n°.: 25000.023639/99-25 Expediente n°.: 746375/10-8 Assunto:
Indeferimento da peticdo de Renovacdo de Registro de Medicamento Especifico - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGMED. 2.2.2.9 - Empresa: Multilab IndUstria e Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda. CNPJ: 92.265.552/0001-40 Medicamento: Sarnilab (benzoato de benzila)
Formas farmacéuticas: emulsdo topica e sabonete Processo n.: 25351.660261/2008-90
Expediente n.: 764397/10-7 Assunto: Indeferimento de peticdo de Registro de medicamento
similar - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar a solicitacdo de sigilo. 2.2.2.10
- Empresa: Vidfarma Indastria de Medicamentos Ltda. CNPJ: 03.993.167/0001-99
Medicamento:  Clotrimix  (clotrimazol) Forma Farmacéutica: creme Processo n°:
25351.823480/2008-57 Expediente n°: 998269/10-8 Assunto: Indeferimento de Peticdo de
Alteracéo de Local de Fabricacdo do Medicamento Similar - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, aprovar a solicitacdo de sigilo. 2.2.2.11 - Empresa: Vidfarma Indlstria de
Medicamentos Ltda. CNPJ: 03.993.167/0001-99 Medicamento: Clotrimix (clotrimazol) Forma
Farmacéutica: creme Processo n° 25351.823480/2008-57 Expediente n° 998269/10-8
Assunto: Indeferimento de Peticdo de Alteracdo de Local de Fabricacdo do Medicamento
Similar - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar a solicitagao de sigilo. 2.2.2.12
- Empresa: Laboratorio Farmacéutico Elofar Ltda. CNPJ: 83.874628/0001-43 Medicamento:
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Osteofar (alendronato de sodio) Forma Farmacéutica: comprimido simples Processo n°:
25000.020745/97-02 Expediente n°: 836987/10-9 Assunto: Indeferimento das Peticbes de
renovacgao de registro, alteragcdo de excipiente, inclusdo de local de fabricacdo e incluséo de
nova apresentacdo comercial do Medicamento Similar - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, aprovar a solicitacdo de sigilo. 2.2.2.13 - Empresa: Diffucap Chemobras Quimica
e Farmacéutica Ltda. CNPJ: 42.457.796/0001-56 Medicamento: Rino — Atinac (loratadina +
sulfato de pseudoefedrina) Forma Farmacéutica: Dragea e xarope Processo n°:
25000.008590/92-96 Expediente n° 098593/11-7 Assunto: Similar — Pedido de Revisao
Administrativa. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, REVISAR O ATO
ADMINISTRATIVO retornando o processo para a andlise pela area técnica. 2.2.3 —
CORAL/GGALI Relator: José Agenor Alvares da Silva 2.2.3.1- RECURSO EXPEDIENTE n°:
0055021/12-3 NOME DA EMPRESA: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA. CNPJ:
49.324.221/0001-04 NUMERO DO PROCESSO: 25004.120752/00 ASSUNTO DA PETICAO:
Recurso Administrativo referente a peticdo de Revalidacdo de registro Realizada sustentacao
oral pela Sra. Adriana Alvarenga Deliberacdo em 03/04/2012 - Concedido Vistas ao processo
ao Diretor José Agenor. - Retorno do processo com voto do Diretor José Agenor Alvares da
Silva - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da CORAL/GGALI. 2.2.4 — Planilha n°® 04/2012 da COREC/GGCOS
Relator: Jaime César de Moura Oliveira 2.2.4.1 - Empresa: ARTE NATIVA PRODUTOS
NATURAIS LTDA CNPJ: 00.677.858/0001-95 Produto: SUNLIVE KIDS BLOQUEADOR SOLAR
FPS 60 Processo: 25351.765564/2011-55 Expediente do recurso: 0202373/12-3 Assunto:
Registro de Produtos - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. 2.2.4.2 - Empresa: ARTE NATIVA
PRODUTOS NATURAIS LTDA CNPJ: 00.677.858/0001-95 Produto: FISIOCYD SABONETE
LIQUIDO INTIMO DELICATA Processo: 25351.769346/2011-50 Expediente do recurso:
0202370/12-9 Assunto: Registro de Produtos - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. 2.2.4.3 -
Empresa: COSMEX - EXCELENCIA EM COSMETICOS LTDA CNPJ: 02.742.968/0001-19
Produto: CRIO TERAPICO EFEITO LIPO - SERUM REDUTOR DE MEDIDAS ABELHA
RAINHA Processo: 25351.753764/2011-80 Expediente do recurso: 0182647/12-6 Assunto:
Registro de Produto - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. 2.2.4.4 - Empresa: CONEXAO G
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA CNPJ: 04.131.253/0001-55 Produto: COLOR TEC
ITALY DESIGNER COLOR Processo: 25351.040526/01-55 Expediente do recurso:
0261389/12-1 Assunto: Revalidagcdo de Registro - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGCOS. 2.2.45 - Empresa: PROF NR COSMETICOS NATURAIS CNPJ:
03.127.661/0001-70 Produto: HIDRATANTE GEL FPS 30 PROF NR Processo:
25351.001556/02-27 Expediente do recurso: 0159611/12-0 Assunto: Revalidagdo de Registro -
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. 2.2.4.6 - Empresa: PROF NR COSMETICOS
NATURAIS CNPJ: 03.127.661/0001-70 Produto: LIPOAMINOACIDO GEL CREME FPS 15
PROF NR Processo: 25351.001551/02-11 Expediente do recurso: 0159630/12-6 Assunto:
Revalidacdo de Registro - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. 2.2.4.7 - Empresa:
ESSENCIALLE INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA CNPJ: 07.604.482/0001-
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38 Produto: ACTION LISS CREME RELAXANTE KNNURY PROFISSIONAL Processo:
25351.390821/2011-77 Expediente do recurso: 0222975/12-7 Assunto: Registro de Produto - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGCOS. 2.2.4.8 - Empresa: F. CHAUVIN INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA — ME CNPJ: 08.243.050/0001-01 Produto: PEEL LUMIN ID BLEND
Processo: 25351.620099/2010-96 Expediente do recurso: 0188401/12-8 Assunto: Registro de
Produto - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. 2.2.4.9 - Empresa: ARTE NATIVA PRODUTOS
NATURAIS LTDA CNPJ: 00.677.858/0001-95 Produto: FISIOCYD SABONETE LIQUIDO
INTIMO Processo: 25351.767005/2011-25 Expediente do recurso: 0202357/12-1 Assunto:
Registro de Produto - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. 2.2.4.10 - Empresa: ARTE NATIVA
PRODUTOS NATURAIS LTDA CNPJ: 00.677.858/0001-95 Produto: SUNLIVE KIDS
BLOQUEADOR SOLAR FPS 30 Processo: 25351.765951/2011-94 Expediente do recurso:
0202365/12-1 Assunto: Registro do Produto - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. 2.2.4.11 -
Empresa: INDUSTRIA E COMERCIO QUIMETAL AS CNPJ: 0195940/12-9 Produto: CLARINS
ECLAT MINUTE EMBELLISSEUR LEVRES Processo: 25351.481496/2011-97 Expediente do
recurso: 0195940/12-9 Assunto: Registro de Produto - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGCOS. 2.2.4.12 - Empresa: DENTAL PREV INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 73.896.722/0001-40 Produto: ANTISSEPTICO BUCAL ORAL NEXTER WHITENING
Processo: 25351.541736/2011-22 Expediente do recurso: 0221150/12-5 Assunto: Registro de
Produto - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. 2.2.4.13 - Empresa: NUNO - INDUSTRIA DE
COSMETICOS LTDA CNPJ: 53.854.683/0001-00 Produto: HIGIBELL - SABONETE LIQUIDO
INTIMO MORANGO Process025351.645854/2011-01 Expediente do recurso: 978927/11-8
Assunto: Registro de Produto - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. 2.2.4.14 - Empresa:
ARTE NATIVA PRODUTOS NATURAIS LTDA CNPJ: 00.677.858/0001-95 Produto: POLIDEX
PREVENT Processo: 25351.765500/2011-38 Expediente do recurso: 0202348/12-2 Assunto:
Registro de Produto - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGCOS. - Nada mais havendo a discutir, as
Dezoito horas e Vinte 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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