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Ao Décimo Primeiro dia do més de Outubro de dois mil e doze, as Dez Horas e Quinze 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) Requerimentos de Sustentacdo Oral e Manifestacdo referentes aos itens
211, 212, 22112, 2.2.1.13 e 2.2.1.15: - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR os requerimentos. b) Requerimentos de solicitacdo de apreciacao em Sigilo referentes
aos itens 2.2.1.2, 2.2.1.3, 2.2.1.8, 2.2.1.10, 2.2.1.11, 2.2.1.14, 2.2.2 e 2.2.3: - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR os requerimentos referentes aos itens 2.2.1.2, 2.2.1.3, 2.2.1.8,
2.2.1.10, 2.2.1.11, 2.2.1.14 e 2.2.3: - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, REPROVAR o
requerimento referente ao item 2.2.2, tendo em vista que o julgamento do recurso havia sido iniciado
em reunido publica da Dicol e a empresa solicitante ndo apresentou justificativas para a apreciacéo
em sigilo neste momento. Requerimento de Desisténcia do Recurso referente ao Item 2.2.1.1: - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o requerimento. | — APRESENTACAO /
DISCUSSAO: Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Resultados do Curso de especializacdo em
Gestao da Vigilancia Sanitaria — Parceria ANVISA e Instituto de Ensino e Pesquisa do Hospital Sirio
Libanés e sintese dos Projetos Aplicativos elaborados. - Item ndo deliberado e mantido para a
préxima Reunido Aberta ao Publico. 1.2. Relator: Jaime César de Moura Oliveira. Proposta de novo
modelo de construcdo da Agenda Regulatéria da ANVISA — ciclo quadrienal. - Deliberacdo da
Reunido Ordinaria N° 29/2012, de 25.09.2012 - A Diretoria Colegiada da Anvisa decidiu, por
unanimidade, APROVAR o projeto de implementacdo do novo modelo da Agenda Regulatéria da
Anvisa, que apresentarda um Alinhamento Estratégico com ciclo quadrienal, contemplando a
publicacdo de duas Agendas Bienais, com oportunidade de avaliagdo e ajuste anual. O projeto foi
aprovado com consideracdes: - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do novo modelo proposto
e do cronograma de implementacdo deste modelo na construgdo da Agenda Regulatoria. - O Diretor
Jaime Oliveira destaca a importancia do cumprimento do cronograma para implementacdo da
proposta e tem a expectativa de que este novo modelo ja esteja implementado integralmente no ano
de 2014. Il - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO: 2.1 — Consulta Publica — CP
/Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC/Instrucdo Normativa — IN. 2.1.1. Relator: Dirceu Brés
Aparecido Barbano. Processo 25351.468806/2012-48. Proposta de Consulta Pudblica para a
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 concessao de patentes para produtos e processos
farmacéuticos. - A Diretoria acompanhou a apresentacdo do Coordenador da Coopi, Anténio Carlos
da Costa Bezerra, o Diretor Presidente apresentou o texto da proposta de Consulta Publica,
realizando suas consideracfes sobre o texto e sobre o papel da Anvisa no processo de concessdo
de Patentes. - O Diretor José Agenor teceu comentérios em relagéo ao parecer da AGU que trata do
assunto em debate e sugere que seja realizada uma audiéncia publica na Anvisa apés a finalizacao
da Consulta Publica para discusséo a luz dos interesses Nacionais da anuéncia prévia da Anvisa. - O
Diretor Jaime Oliveira apresentou consideragcdes sobre a proposta e fez a juntada do seu voto ao
processo. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica por 60
dias e a realizacdo de Audiéncia Publica apds o encerramento do processo de Consulta Publica. - A
Diretoria Colegiada decide ainda que a COOPI devera dar publicidade semanalmente uma lista com
0 0S processos recebidos pela Anvisa a fim de seja estabelecida uma fila publica de andlise. Foi
realizada manifestacdo oral pelo Sr. Henriqgue Uchid6 Tada e Sra. Sara Kanter Pinto de Souza
representando a ALANAC. 2.1.2. Relator: Jaime César de Moura Oliveira. Processo
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25351.759616/2010-70. Proposta de Consulta Publica sobre RDC que dispbe sobre as condi¢des
para concessao e renovacado da Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo e da Certificacdo de
Boas Préticas de Fabricacéo e Distribuicdo e/ou Armazenagem. A proposta de Consulta Puablica foi
apresentada pelo representante da Geréncia Geral de Inspecédo. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
Maioria, que a GGIMP realize consulta a GGTPS e GGMED sobre a proposta de Consulta Publica,
mantendo o item para a Pauta da Reunido Ordinaria do dia 18/10/2012. - Foi realizada manifestacéo
oral pelos Sr. Henrique Uchi6 Tada e a Sra. Sara Kanter Pinto de Souza se manifestaram sobre este
item representando a ALANAC e a Sra. Maria Aparecida Lusif Luvizotto Rodrigues representando a
BOMI BRASIL - (Logistica para os setores de salde e cosméticos). 2.2 — Julgamento de Recursos
Administrativos. 2.2.1 — Planilha n° 17/2012 da COREC/GGMED. Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano. 2.2.1.1 - Empresa: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. CNPJ: 02.685.377/0001-57.
Processo n° 25351.410306/2006-15. Expediente n°: 094638/11-9. Assunto: Indeferimento de Peticdo
de Renovagdo de Registro do Medicamento. PARECER COREC: NEGAR PROVIMENTO. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR o recurso mantendo a decisédo original da
area técnica. 2.2.1.2 - Empresa: EMS S/A. CNPJ: 57.507.378/0003-65. Processo n°:
25991.011658/79. Expediente n°: 123841/11-8. Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacéo de
Registro do Medicamento. PARECER COREC: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR o requerimento de Sigilo. 2.2.1.3 - Empresa: Bunker Industria
Farmacéutica Ltda. CNPJ: 47.100.862/0001-50. Processo n°: 25992.009582/76. Expediente n°:
120707/11-5. Assunto: Indeferimento de PeticAo de Renovagdo de Registro do Medicamento.
PARECER COREC: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR o0 requerimento de Sigilo. 2.2.1.4 - Empresa: Arrow Farmacéutica Ltda. CNPJ:
33.150.764/0001-12. Processo n° 25351.827769/2008-98. Expediente n°: 121954/11-5. Assunto:
Indeferimento de Peticdo de Registro do Medicamento. PARECER COREC: DAR PROVIMENTO. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.5 - Empresa: Probios Comércio, Importagéo e Exportacdo LTDA.
CNPJ: 74.455.197/0001-90. Processo n° 25351.613636/2009-80. Expediente n° 801071/10-4.
Assunto: Indeferimento da Peticdo do Registro do Medicamento. PARECER COREC: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.6 - Empresa: Cosmed Industria de Cosméticos
e Medicamentos S. A. CNPJ: 61.082.426/0002-07. Processo n.: 25351.652175/2009-48. Expediente
n.: 100043/10-8. Assunto: Indeferimento de peticdo de Renovacdo de registro de medicamento.
PARECER COREC: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.7 -
Instituicdo: Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) - Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos). CNPJ: 33.781.055/0001-35. Processo n.: 25000.002743/98-78. Expediente n.:
060529/08-8. Assunto: Indeferimento de peticho de Renovacdo de registro de medicamento.
PARECER COREC: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.8 -
Empresa: EMS Sigma Pharma Ltda. CNPJ: 00.923.140/0001-31. Processo n: 25351.154991/2008-
56. Expediente n: 808586/10-2. Assunto: Indeferimento de peticdo de Registro de medicamento.
PARECER COREC: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR o0 requerimento de Sigilo. 2.2.1.9 - Empresa: Mariol Industrial Ltda. CNPJ:
04.656.253/0001-79. Processo n° 25351.295564/2009-76. Expediente n° 120895/11-1. Assunto:
Indeferimento de Peticdo de Registro do Medicamento. PARECER COREC: DAR PROVIMENTO. -
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.10 - Empresa: Mabra Farmacéutica Ltda. CNPJ:
09.545.589/0001-88. Processo n° 25351577260/2010-86. Expediente n° 115378/11-1. Assunto:
Indeferimento da peticdo de Renovacado do registro de medicamento. PARECER COREC: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o requerimento de
Sigilo. 2.2.1.11 - Empresa: Hipolabor Farmacéutica Ltda. CNPJ: 19.570.720/0001-10. Processo n°:
25000.000884/99. Expediente n°: 117956/11-0. Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacao de
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Registro do Medicamento. PARECER COREC: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR o requerimento de Sigilo. 2.2.1.12 - Empresa: Genzyme do
Brasil Ltda. CNPJ: 68.132.950/0001-03. Expediente n° 417762/09-2. Pedido: cancelamento do
registro n. 1 0235 0985. PARECER COREC: NEGAR PROVIMENTO. - Foi realizada sustentacao
oral neste item pelos representantes da empresa EMS S.A., Lizandra Chioman Pinca, Gustavo André
Regis Dutra Svenssson e Pedro Scudellari. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.1.13 -
Empresa: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. CNPJ: 44.374.671/0001-51. Processo n°:
25000.006177/89-73. Expediente n° 126525/11-3. Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacgéao
de registro do Medicamento. PARECER COREC: DAR PROVIMENTO. - Foi realizada sustentacdo
oral neste item pela representante da empresa Simone Aparecido Moreno Ferreira. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGMED. 2.2.1.14 - Empresa: Nova Quimica Farmacéutica Ltda. CNPJ: 72.593.791/0001-
11. Processo n°: 25351.215806/2002-11. Expediente n°: 245989/11-2. Assunto: Indeferimento de
Peticdo de Inclusdo de nova concentracdo ja aprovada no pais. PARECER COREC: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o requerimento de
Sigilo. 2.2.1.15 - Empresa: Panamerican Medical Supply — Suprimentos Médicos Ltda. CNPJ:
01.329.816/0001-26. Processo n° 25351.038883/01-90. Expediente n°. 0644323/12-1. Assunto:
Revisdo de Decisdo. PARECER COREC: DAR PROVIMENTO. - Foi realizada sustentagéo oral neste
item pelos representantes da empresa Marcelo Pupkin Pitta, Jodo Alberto Hazbum, Luciana Maria
Bortolassi Fagnani, Alexandre Frederico e Jacques Pripas. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGMED. 2.2.2 -
Planilha n°® 10/2012 da COREC/GGMED. Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. Empresa:
Hipolabor Farmacéutica LTDA. CNPJ: 19.570.720/0003-82. Processo n°: 25351.004752/2003-41.
Expediente n°: 474307/11-5. Assunto: Pedido de Revisdo Administrativa. - Deliberacdo Reunido
Aberta ao Publico n® 05/2012 - Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira. Realizada sustentacéo
oral pelo Dr. Walker Tonello Junior. PARECER COREC: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada rejeitou o requerimento de apreciacdo em Sigilo, tendo em vista que o julgamento do
recurso havia sido iniciado em reunido publica da Dicol e a empresa solicitante nao apresentou
justificativas para a apreciacdo em sigilo neste momento. - A empresa requereu verbalmente, no
momento da reunido, a sustentacdo oral tendo em vista a negativa do pedido de julgamento em
sigilo. - A Sustentag&o Oral foi aceita visto que no julgamento ocorrido na Reunido No 05/2012 a
Diretoria havia aprovado este requerimento da empresa. Assim, o Procurador-Chefe da Anvisa se
manifestou que esta sustentagdo j4 estaria aprovada, ndo havendo Obice para a representante da
empresa se manifestar na corrente reunido. Sustentacdo Oral realizada pela Sra. Larissa de Melo
Sousa Pereira. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, estender o prazo de vistas do
Diretor Jaime Oliveira por mais uma reunido. 2.2.3 - Planilha n° 03/2012 da CORAL/GGALI.
Relator: José Agenor Alvares da Silva. Empresa: Nestlé Brasil Ltda. CNPJ: 60.409.075/0001-52.
Processo n°% 25351.310073/2010-92. Expediente n° 1026374/11-8. Assunto: Indeferimento de
peticdo de Registro Unico de Formula Infantil & base de Proteina Parcialmente Hidrolisada com Ferro
para Lactentes. - Deliberacdo Reunido Aberta ao Publico n°® 03/2012 - Concedido Vistas ao
Diretor Jaime Oliveira. Realizada Sustentacéo Oral pelas Sras Priscila Cassina Fernandes Pereira e
Erika Andrade Peixoto de Carvalho. PARECER CORAL: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o requerimento de Sigilo. - Registre-se que a
Reunido foi interrompida as Doze horas e Trinta e Dois minutos, com o retorno as Quatorze horas e
Quarenta minutos. - Nada mais havendo a discutir, as Quinze horas e Cinquenta e Cinco Minutos,
foi dada por encerrada a reunido. Conste que a presente ata serd assinada pelos Diretores presentes
€ por mim gue a secretariei.

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente
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José Agenor Alvares da Silva
Diretor

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor

lliana Alves Canoff
Secretaria da Diretoria Colegiada
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