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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ABERTA AO PUBLICO
N2 07/2012
ATA DE REUNIAO

Ao Décimo Quarto dia do més de Junho de dois mil e doze, as Dez Horas e Dezessete Minutos,
na Sala de Reunidao 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. Requerimento de retirada de Pauta por desisténcia
do recurso referente ao item 2.2.4.: - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR o Requerimento, extinguindo o recurso e mantendo a decisao inicial da area técnica.
a) Requerimentos de solicitacdo de apreciacdo em Sigilo referentes aos itens: 2.2.3.3, 2.2.3.6,
2.23.7, 2239, 2.23.12. e 2.2.3.13. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR os Requerimentos. b) Requerimentos de solicitacdo de Sustentacdo Oral referentes
aos itens: 1.1,2.2.2.2 e 2.2.2.3 - A Diretoria Colegiada ndo conhece os requerimentos por terem
sido protocoladas intempestivamente. | - APRESENTACAQO / DISCUSSAO: 1.1 Relator: Dirceu
Bras Aparecido Barbano Informe sobre a publicagdo da Portaria Interministerial 1.065,
publicada no dia 25 de Maio de 2012, que torna publico o relatério final apresentado pelo Grupo
de Trabalho Interministerial, que discutiu a analise de patentes farmacéuticas pela ANVISA e
INPI. - Requerimento de Manifestacdo do Sr. Henrique Tada, Diretor Técnico da Alanac nao
conhecido por ter sido protocolado intempestivamente. - A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento do Relatério. O Diretor Dirceu Barbano teceu seus comentarios sobre o novo
processo de trabalho de analises de patentes farmacéuticas. A Representante da COOPI
prestou os devidos esclarecimentos relativos ao relatério. O Diretor José Agenor questionou
alguns pontos que, em sua opinido, poderdo resultar em excessiva judicializacdo e néo alterou
o conteudo do Parecer da AGU que retira atribuicdes da Anvisa e nao esclarece a competéncia
da COOPI na andlise dos processos. O Diretor Dirceu Barbano esclareceu que o0 novo processo
de trabalho diminuira a judicializagdo e ressalta que todos os casos negados pela ANVISA no
modelo anterior resultaram em acdes judiciais. Destaca ainda a publicacdo de Ordem de
Servico editada para nortear a interpretacdo da agéncia nas analises. 1.2 Relator: Dirceu Bréas
Aparecido Barbano - Informe sobre o Evento “Regulacao Sanitaria: desafios em um mundo sem
fronteiras — Melhorando a cooperacao entre Agéncias Reguladoras de Medicamentos” realizado
em Genebra no dia 18/05/2012, co-organizado pela ANVISA e pela Missdo do Brasil junto a
ONU em Genebra; - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento dos trabalhos realizados nas
reunides ocorridas em Genebra, no evento “Regulacdo Sanitaria: desafios em um mundo sem
fronteiras — Melhorando a cooperacédo entre Agéncias Reguladoras de Medicamentos”. 1.3
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano - Informe dos resultados da missdo a Alemanha
(Berlim, 22/05) — Acordo assinado entre a ANVISA e o Instituto de Avaliagdo Toxicoldgica da
Alemanha — BfR para intercAmbio de informagdes e trabalhos conjuntos. - A Diretoria Colegiada
tomou conhecimento dos resultados obtidos pela Agéncia na missao a Alemanha e destaca a
assinatura do acordo entre a Anvisa e o BfR. 1.4 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Informes da Ouvidoria. - A Ouvidora apresentou o boletim, que esta disponivel no Portal da
agéncia e apresentou as estatisticas do més de Maio de 2012 aos Diretores. 1.5 Relator: Dirceu
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Bras Aparecido Barbano - O Diretor Dirceu Barbano informou sobre a publicacdo do aviso de
audiéncia publica No 01 de 2012 para colher subsidios e informagdes adicionais para a
conclus&o dos trabalhos de revisdo da Norma de Boas praticas farmacéuticas. Il - ASSUNTOS
DELIBERATIVOS DE REGULACAO: 2.1 — Consulta Publica — CP /Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC/Instrucao Normativa - IN 2.1.1. Processo: 25351.556771/2011-51 Relator:
Dirceu Bras Aparecido Barbano Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que Dispde
sobre Instrugdes de uso no formato ndo impresso para produtos para a Saude. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de Resolucdo da Diretoria
Colegiada. 2.1.2. Processo: 25351.556771/2011-51 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Proposta de Instrucdo Normativa que Dispde sobre Instrucées de uso no formato ndo impresso
para produtos para a Saude. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a
proposta de Instrugdo Normativa. 2.1.3. Processo: 25351.505929/2010-88 Relator: Dirceu Bras
Aparecido Barbano Proposta de Resolucéao da Diretoria Colegiada que Dispde sobre os critérios
de indicacgdo, incluséo e exclusao de medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia. -
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de Resolucdo com as
alteracdes descritas a seguir. A Diretoria Parabenizou a equipe pelo trabalho e destacou a
importancia da norma aprovada. (Correcao no art. 92, §s 42 e 5° - Corrigir “...aquisicao do
medicamento no mesmo local de fabricacdo...” para “... condicionando a aquisicao do
medicamento aquele produzido no mesmo local de fabricagdo...”. Correg¢ao ao Inciso lll, art. 6°
— Excluséo da expressao “ou nao”, apds formas farmacéuticas. Correcao ao Inciso Ill, Art. 11 —
Excluir a expressao “... e que tenha sido publicada em Diario Oficial da Unidao”. Correcao ao §
19, art 13% - Supressdo do da expressao “... bem como sobre a eventual interposicdo de
recurso administrativo em face da decisdo da Anvisa”). 2.2 — Julgamento de Recursos
Administrativos 2.2.1 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano Expediente: 0337032/12-1
Requerimento da empresa. E.M.S. Sigma Pharma Ltda Solicitacao de Julgamento de sigilo de
recurso administrativo. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, que o Julgamento
deste pedido somente ocorrera apos a inclusao do recurso na Pauta de Reunido da Diretoria
Colegiada Aberta ao Publico, seguindo o fluxo normal da apreciacédo de recursos pela Diretoria
Colegiada. A Reunido foi interrompida as 13h20min e retornou aos trabalhos as 14h47min.
2.2.2 — Planilha n? 14/2012 da CORAL/GGALI Relator: José Agenor Alvares da Silva 2.2.2.1-
RECURSO EXPEDIENTE n®: 0238412/12-4 NOME DA EMPRESA: SANAVITA INDUSTRIA E
COMERCIO DE ALIMENTOS FUNCIONAIS LTDA CNPJ: 53.967.360/0001-23 NUMERO DO
PROCESSO: 25004.270081/2011-81 ASSUNTO DA PETICAO: Recurso Administrativo
referente a peticdo de Registro de Alimentos e Bebidas - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da CORAL/GGALI. 2.2.2.2-
RECURSO EXPEDIENTE n% 0237774/12-8 NOME DA EMPRESA: WW SPORTS
IMPORTADORA, EXPORTADORA E COMERCIAL LTDA CNPJ: 03.248.412/0004-86
NUMERO DO PROCESSO: 25060.014057/2011-71 ASSUNTO DA PETICAO: Registro de
Alimentos e Bebida Importado - Requerimento de Sustentacdo Oral da Sra. Tatianna Coelho
Vasconcelos nao conhecido por ter sido protocolado intempestivamente. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da CORAL/GGALI.
2.2.2.3- RECURSO EXPEDIENTE n®% 0237754/12-3 NOME DA EMPRESA: WW SPORTS
IMPORTADORA, EXPORTADORA E COMERCIAL LTDA CNPJ: 03.248.412/0004-86
NUMERO DO PROCESSO: 25060.014056/2011-42 ASSUNTO DA PETICAO: Registro de
Alimentos e Bebida Importado - Requerimento de Sustentacdo Oral da Sra. Tatianna Coelho
Vasconcelos nao conhecido por ter sido protocolado intempestivamente. - A Diretoria Colegiada
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decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da CORAL/GGALI.
2.2.3 — Planilha n® 13/2012 da COREC/GGMED Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
2.2.3.1 - Empresa: Baxter Hospitalar Ltda. CNPJ: 49.35786/0001-80 Processo n<:
25351303278/2007-61 Expediente n®: 346628/11-1 Assunto: Indeferimento de Peticdo de
alteracdo do processo de fabricagcdo do principio ativo - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.3.2 -
Empresa: Marcos Pedrilson Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ: 33.348.731/0001-81 Processo
n®: 25001.007256/86 Expediente n®: 327783/11-6 Assunto: Indeferimento de peticdo Renovacao
de registro - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.3.3 - Empresa: Merck Sharp & Dohme
Farmacéutica Ltda. CNPJ: 45.987.013/0001-34 Processo n% 25351.045593/2003-35
Expediente n?: 266879/10-3 Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacdo de Registro - A
Diretoria Colegiada aprovou o requerimento de apreciacdo em sigilo. 2.2.3.4 - Empresa:
Hypofarma Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda. CNPJ: 17.174.657/0001-78 Processo n®:
25351.514272/2009-27 Expediente n?% 072762/11-8 Assunto: Indeferimento de peticdo de
Registro do Medicamento - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR
PROVIMENTO acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.3.5 - Empresa: Cosmed
Industria de Cosméticos e Medicamentos Ltda. CNPJ: 61.082.426/0002-07 Processo n°:
25351.213113/2002-94 Expediente n%: 903807/10-8 Assunto: Indeferimento de Peticdo de
Renovacdo de Registro do Medicamento - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.3.6 - Empresa:
Pharmascience  Laboratérios LTDA. CNPJ: 25.773.037/0001-83  Processo  n%
25351.010492/2005-13 Expediente n®: 747309/10-5 Assunto: Indeferimento da Peticao de
Renovacado do Registro do Medicamento - A Diretoria Colegiada aprovou o requerimento de
apreciacao em sigilo. 2.2.3.7 - Empresa: Laboratério Teuto Brasileiro S/A CNPJ:
17159229/0001-76 Processo n?%: 25000.009818/99-12 Expediente n®: 075290/11-8 Assunto:
Indeferimento da peticdo de Renovacédo de registro de medicamento - A Diretoria Colegiada
aprovou os requerimentos de apreciacdo em sigilo e sustentacdo oral. 2.2.3.8 - Empresa:
Sanval Comércio e Industria Ltda CNPJ: 61.068.755/0001-12 Processo n?: 25001.008069/80
Expediente n%: 076943/11-6 Assunto: Indeferimento de peticdo de Renovacao de registro do
Medicamento - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.3.9 - Empresa: Pharmascience Laboratorios
Ltda. CNPJ: 25.773.037/0001-83 Processo n?: 25000.016469/98-04 Expedientes n°: 072783/11-
1 e 074125/11-6 Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacao de Registro do Medicamento
- A Diretoria Colegiada aprovou os requerimentos de apreciacdo em sigilo e sustentacao oral.
2.2.3.10 - Empresa: Dr. Reddys Farmacéutica do Brasil Ltda CNPJ: 03.978.166/0001-75
Processo n°: 25351.408367/2009-81 Expediente n°%: 091952/11-7 Assunto: Indeferimento de
peticdo de Registro do medicamento - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.3.11 - Empresa: Industria
Farmacéutica Basa LTDA. CNPJ: 88.610.555/0001-04 Processo n°: 25351.161591/2005-54
Expediente n?: 805298/10-1 Assunto: Indeferimento da Peticdo de Renovacao do Registro do
Medicamento - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o voto do Relator. O Relator sugeriu negar provimento pelo fato dos lotes
utilizados para a construcao dos dossiés de renovacao de registro demonstram que o produto
nao atende a especificacdo do controle de qualidade no item de PH. - Sugere também a
verificacdo pela GGIMP do possivel descumprimento de Boas Préaticas por parte da empresa,
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porém esta questao ndo possui vinculo com a decisdo de negar provimento ao recurso. 2.2.3.12
- Empresa: Laboratérios Baldacci S.A. CNPJ: 61.150.447/0001-31 Processo n*:
25001.016348/83 Expediente n%: 0287241/12-2. Assunto: Pedido de Revisdo Administrativa. - A
Diretoria Colegiada aprovou os requerimentos de apreciacdo em sigilo e sustentagdo oral.
2.2.3.13 - Empresa: Laboratério Globo Ltda. CNPJ: 17.115.437/0001-73 Processo n<:
25351.101489/2009-39 Expediente n%: 275258/11-1 Assunto: Pedido de Revisao Administrativa.
- A Diretoria Colegiada aprovou o requerimento de apreciacdo em sigilo. 2.2.4.
COREC/GGMED Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano Empresa: Laboratério Neo Quimica
Com. e Ind. Ltda. CNPJ: 29.785.870/0001-03 Processo n?: 25351.298081/2008-84 Expediente
n®%: 339302/10-0 Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro de Medicamento - Concedido
vistas ao Diretor Jaime Oliveira na Reunido Aberta ao Publico n® 11/2011. - A Diretoria
Colegiada aprovou o requerimento do Laboratério, retirando o recurso da pauta, tendo em vista
a formalizagdo da desisténcia deste processo por parte da empresa. - Decide também que a
GGMED faga a avaliagcdo sobre a potencial incompatibilidade entre a RDC 31/2010 e a Arvore
Deciséria da GGMED, quanto aos métodos analiticos utilizados nos ensaios de equivaléncia
farmacéutica, que podera resultar em possivel revisdo do ato normativo. Ap6s a avaliagdo a
GGMED devera informar a Diretoria Colegiada sobre os resultados da avaliagdo em Reunido
aberta ao publico. 2.2.5. COREC/GGMED Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano Empresa:
Schering Corporation Expediente: 432898/09-1 Recurso Administrativo Pautado em
cumprimento a Decisdo Judicial - PROC 0805390-94.2010.4.02.5101 - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO acompanhando o parecer da area técnica. -
Nada mais havendo a discutir, as Quinze horas e Vinte e oito 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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