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ATA DE REUNIAO
g

Aos vinte e nove dias do més de agosto do ano de dois mil e treze, as quatorze horas e
cinquenta e um minutos na sala de reunides da Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada,
presentes o Diretor-Presidente Dirceu Brads Aparecido Barbano, o Diretor Jaime César de Moura
Oliveira, o Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor Ivo Bucaresky, reuniu-se ordinariamente
para deliberar sobre as matérias a seguir.

.a)  Requerimentos de Sustentagdo Oral e Requerimentos de Manifestag¢do referente aos itens:
2.1.1;3.1.. - ‘ ' . '
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR os requerimentos.

b) Requerimento de Apreciacdo em Sigilo e Sustenta¢do Oral referente aos itens: 2.2.2.1;

2.2.2.2;2.2.2.3;2.2.2.4€2.2.2.5. .
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR os requerimentos.

I - ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

1.1
Informes da Quvidoria
- A Ouvidora apresentou o relatério relativo ao exercicio de 2012.

1.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Avaliagdo da implementacgdo da primeira fase da TV Anvisa.

- A Assessora Chefe de Comunieagdo da Anvisa, Marcia Beatriz Dieckmann Turcato, realizou a
apresentac¢do sobre os resultados da primeira fase de implementacio da TV-Anvisa. Os
Diretores parabenizaram a equipe pelo trabalho e a importancia da iniciativa.

i

Il - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1 - Proposta de Iniciativa = Consulta Pablica — CP/RedGIucﬁo da Diretorid Colegiada
' RDC/Instrucio Normativa — IN
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2.1.1 -
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo n? 25351.692720/2012-44 ‘

Agenda Regulatéria Ciclo Quadrienal - Proposta de temas da Agenda Regulatéria 2013/2014
Area: NUREG/DIREG A ‘
- Assunto deliberado nas reunides Ordindrias: 07/2012, de 06.03.2012; 35/2012, de
21.11.212; 01/2013, de 22.01.2013; 03/2013, de 21.02.2013; 10/2013, de 18.04.2013;
Reunido Aberta ao Publico n2 03/2013, de 19.03.2013. Decisdo da Reunido Ordinaria
14/2013, de 06.06.2013 - A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade que os temas que
estdo sendo discutidos nas dreas técnicas com vistas a elaboracdo de normativos
regulatorios, deverdo ser incluidos na Agenda Regulatéria 2013/2014. Este item deve ser
incluido na pauta da Reunido Aberta ao Publico n? 08/2013.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento.do voto do relator e decidiu por unanimidade:

1) Aprovar os temas da Agenda Regulatéria propostos pelas areas técnicas (lista de temas
incluidos, disponibilizada no Portal), com exce¢do dos temas da area de alimentos que
ainda ndo foram iniciados ou estejam na fase de instrugdo e elaborag¢do inicial. A
Diretoria de Regula¢do Sanitdria (Direg) fara reunido com entidades do setor para
discutir prioridades relativas aos téemas nio incluidos.

2) Pela amplia¢do de escopo de temas incluidos nos seguintes termos:

a) Regulamento técnico para suplementos vitaminicos e ou minerais - ampliar o escopo
do tema para que abarque também a revisdo do marco regulatério de medicamentos
contendo vitaminas e minerais;

b) Revisdo da Resolugdo RDC n2 67/2007 - ampliar o escopo do tema para que abarque
também os casos em que o insumo ja é aprovado pela Anvisa, mas deixou se ser
industrializado;

c) Elaboragao de proposta de regularizagdo sobre a auditoria de estudos, registro e pds-
registro de medicamentos, e da outras providéncias — ampliar o escopo do tema ja
incluido na Agenda para que trate nio apenas de medicamentos, mas todos os
produtos sujeitos a Vigildncia Sanitdria. A responsabilidade do tema’ deve ser
alterada de Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) para Diare;

d) Autoriza¢do para Esgotamento de Estoque nos Casos de Caducidade, Cancelamento
de Registro e Transferéncia de Titularidade de Registro — ampliar o escopo do tema
ja incluido na Agenda para que trate n3o apenas de medicamentos, mas todos os
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria, mantendo a Geréncia-Geral de Inspecdo,

_Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos,
Produtos, Propaganda e Publicidade (GGIMP) como responsavel;

e) Revisdo da RDC 138/2003 — ampliar o escopo do tema ja incluido na Agenda para que
contemple também o estabelecimento de critérios especificos de registros
Medicamentos de Venda Isenta de Prescrigio Médica. ,

3) Aprovar a inclusdo dos seguintes temas:

i) Proposta de alteragdo da Resolugdo RDC n.2 81/2008 (abordando a simplificag
procedimento de fiscalizagdo sanitdria de produtos importados a pa
regulamentacdo da utilizagdo pela Anvisa da Licenga de Importagdo automaética e a
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questdo da importagdo de insumos necessarios a realiza¢gdo de pesquisas cientificas
e clinicas);

i) Revisdo do modelo regulatério para saneantes cuja conceituagdo e classificacdo
possam ter semelhanga com os agrotdxicos;

ili) Regulamentacdo das unidades moéveis de assisténcia a satide como odontomoéveis,
veiculos de exames, veiculos de coleta de sangue, veiculos de vacina¢io;

iv) I.ntercambialidade de medicamentos similares;

v) Revisdo da RDC 25/2011, sob responsabilidade da Diretoria de Autorizagdo e
Registros Sanitarios (Diare);

vi) Uso de métodos alternativos yalidados e recomendados pela OECD para refinar,
reduzir ou substituir o uso de animais em ensaios toxicolégicos.

4) Que a Diretoria de Regulagdo Sanitaria devera promover a identificagdo dos temas

relacionados ao Decreto 8.077, de 2013 para definicdo de prioridades. A Geréncia

- Geral de Cosméticos (GGCOS) devera realizar o aprofundamento da discussdo sobre o

risco de uso de' cosméticos em diferentes grupos étnicos para avaliacdo de posterior
necessidade de regulamentacdo do assunto.

Foi realizada apresentagdo pelo Chefe do Nucleo de Regulacio e Boas Praticas
Regulatérias (Nureg) sobre o\processo de construgdo da Agenda Regulatdria para o biénio
2013-2014 e o resultado da proposta de temas apds consulta dirigida junto as entidades de
representacdo da sociedade e a andlise das dreas técnicas da Agéncia.

Foram realizadas manifestagbes orais pelos seguintes representantes das entidades
devidamente inscritas: Associa¢do Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de Prescrigdo

(Abimip) - Marli Martins Sileci; Associa¢do dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais
(Alanac) - Douglas Duarte; Associacdo Nacional do Farmacéuticos Nacionais (Anfarmag) -

Carlos Alberto Pinto de Oliveira; Associa¢do Brasileira da Industria da Cerveja (CervBrasil) -
Gustavo Gomes Barbosa.

2.2 - Julgamento de Recursos Administrativos

2.2.1 - Recursos GGCOS

2:2.1.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 0.150.526/13-2
Empresa: Bonona Importadora e Comércio Ltda

Assunto: Recurso Administrativo referente ao indeferimento da solicitagéo de registro do produto
" - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando a drea técnica.

2.2.1.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Harus Industria e Comércio de Produtos para Hotelaria Ltda ME

Processo n°: 25351.446896/2012-20
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Expediente: 0257721/13-2
Assunto: recurso Administrativo referente ao lndefenmento da sohcntagao de registro de produto

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando a drea técnica.

2.2.2 — Recursos GGMED

2.2.21

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 951.650/11-6 ‘

Empresa: Nova Quimica Farmacéutica Ltda.

Assunto: Indeferimento de Peticao de Inclusdo de Nova Apresentagéo Comercial do Medicamento

- Reduerimento de Sigilo Aprovado.

2.2.2.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 778.500/11-3

Empresa: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda

Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovagdo do registro do medicamento

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o requerimento de sigilo.

2.2.2.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 425.270/11-5

Empresa: Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda
Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovagao Registro do Medicamento

- Requerimento de Sigilo Aprovado.

2.2.2.4 .

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Pharlab Industria Farmacéutica S.A.

Processo n° 25000.023657/1999-15

Expediente n° 895602/11-2

Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacao de Registro.

- Requerimento de Sigilo Aprovado.

2.2.2.5Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Zydus Healthcare.

‘ Processo n°: 25351.332905/2008-52

Expediente n°: 491016/11-8 '
Assunto: Indeferimento Parcial de Peticdo de Registro de Medicamento Genérico.
- Requerimento de Sigilo Aprovado.
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2.2.3 - Recursos GGALI

2.23.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente do recurso: 1.023.687/12-2

Empresa: Colbras Industria e Comeércio Ltda

Assunto: Deferimento com ressalvas da petigao de inclusdo de marca

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao recurso
acompanhando a area técnica.

2.2.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente do recurso: 0.085.288/13-1

Empresa: Nutrilatina Laboratérios Ltda

Assunto: Deferimento com ressalvas da peticdo de Registro de Novos Alimentos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando a area técnica.

2.2.3.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 1.023.694/12-5

Empresa: Colbras Industria e Comércio Ltda

.Assunto: Deferimento com ressaivas da petico de inclusio de marca

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando a area técnica.

2.2.3.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0.154.515/13-9

Empresa: Nutritatina Laboratérios Ltda

Assunto: Deferimento com ressalvas da peti¢do de registro de novos alimentos

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando a drea técnica.

2.2.3.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente do recurso: 0.099.167/13-8

Empresa: Meissen Produtos Naturais Ltda /

Assunto: Registro de Novos Alimentos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao refurso
acompanhando a area técnica.

2.2.3.6
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente do recurso: 35/2013

Empresa: Gratia Plena Alimentos Funcionais Ltda

Assunto: Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes — nacional.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando a drea técnica.

~

III ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

3.1
~ Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: 25351.577580/2012-70

Expediente: 0827019/12-8

Apresentacdo e encaminhamentos sobre o relatério, de Andlise dos Dados do Edital de
Requerimento de informag8es 01/2013, que dispde da solicitacdo de informacdes sobre o
desenho e instalacio dos sistemas de tratamento de ar de todas as unidades fabris
instaladas no territério nacional.
‘Solicitagdo de prazos adicionais para adequacdo de requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
de Medicamentos, estabelecidos pela RDC n. 17/2010.

-ltem ndo deliberado na Reunido Ordinaria n? 25/2012, de 27/08/2012.

Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 26/2012, de 03.09.2012 - A Diretoria Colegiada decidiu,
por maioria, que a GGIMP se reina com os Sindicatos citados no Memo. 692/2012
GIMED/GGIMP/ANVISA. O Diretor da DIMON acompanhara a reunido que apresentara a
proposta as entidades. Reunido Aberta ao Publico n. 12/2012, de 12/12/2012 -
Manifesfagﬁes orais dos senhores Carlos Eduardo de Carvalho e Sérgio Souza Silva, do
Singfesc e Thomaz Nunnenkamp, do Sindifar. Deliberacio da Reunido Aberta ao Publico n.
12/2012, de 12/12/2012 - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,. APROVAR os
seguintes prazos de adequacdo, definidos a partir das informacBes constantes no processo
25351.577580/2012-70, para a validagdo da filtracdo esterilizante e materiais de construgdo
dos sistemas de tratamento e distribuicdo de dgua para uso farmacéutico. Para 0s materiais
de constru¢do dos sistemas de tratamento e distribuicdo de dgua se aceita a utilizacdo de
sistemas de armazenamento e distribuicdo de agua purificada construidos com aco 304 até
dezembro de 2013, desde que estes possuam equipamentos instalados em linha para
medicdo dos parametros TOC e condutividade da dgua. As empresas compreendidas pela
medida deverdo apresentar cronogramas de adequac3o visando a substituicdo dos sistemas
de armazenarento e distribui¢do para aco inox 316 ou 316L. Os cronogramas deverdo ser
enviados as VISAS até 31/01/13, com cdpia a GIMEP/GGIMP/ANVISA. Posteriormente, a
cada seis meses deverdo ser enviados relatdrios contendo o andamento das adequacdes as
VISAS, com cépia a GIMEP/GGIMP/ANVISA. Sistemas construidos em PVC quando em
contato com a agua para uso farmacéutico ndo serdo aceitos. O PVC podera ser utilizado
somente em partes do sistema de pré tratamento, onde a dgua apresenta um baixo grau de
pureza. Para a validagdo da filtracdo esterilizante deverdo ser enviados os cronogramas de
adequagcdo junto as VISAS até 31/01/13, com cdpia a GIMEP/GGIMP/ANVISA.
Posteriormente, a cada seis meses deverdo ser enviados os rWs contendo o
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andamento dos trabalhos as VISAS, com cépia a GIMEP/GGIMP/ANVISA. O Prazo final para a
conclusdo dos estudos de validagdo da filtragdo esterilizante fica definido para dezembro de
2013. - No caso dos sistemas de tratamento de ar, a GGIMP devera encaminhar para a
publicacdo, até o dia 04/01/2013, edital fixando prazo de 30 dias a partir da publicacdo, para
que as empresas comuniquem as sobre suas situagdes referentes ao cumprimento das Boas
Praticas de Fabricagdo para com os sistemas de ventila¢do e ar condicionado. Deliberacdo da
Reunido Aberta ao Publico n2? 07/2013, de 12.06.2013: A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento do relatério, debateu o tema e decide por unanimidade que a GGIMP e a
GGMED, em conjunto, discutirdo o assunto, avaliardo as possiveis excepcionalidades nos
casos de registros e pos-registros de ‘medicamentos e apresentardo uma proposta para
apreciacdo da Dicol. A matéria retornard a Pauta de Reunifo Aberta ao Publico para
deliberagdo final. A Diretoria Colegiada decide ainda que ndo serdo emitidos CBPFs para as
empresas-que possuem problemas relativos aos sistemas de ar. Realizaram manifestacdo
oral: representantes do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado do Rio
Grande do Sul, Sra. Maiara Rigotto e da Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos
Nacionais — ALANAC, Sr. Henrique Tada.

- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade o voto do Relator conforme especificagio a
seguir:

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto do Relator e decidiu por
unanimidade: ‘

1. Em reiagé’o a concessdo de registros e notificacdes de medicamentos que ainda ndo
detinham notificacdo prévia perante a Agéncia: pela ndo concessdo/notificagio para as
empresas com auséncia de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) por hdo
adequagdo dos sistemas de tratamento de ar.

2. Em relagdo aos pedidos de renovaces e de alteragdes pés-registro de medicamentos:
acompanhar a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e deferir tais pedidos,
quando a auséncia de CBPF ocorrer, exclusivamente, pela ndo adequacdo dos sistemas
de tratamento de ar e quando n3o se tratar dos seguintes casos de alteracdes pés-
reg'istr.o: i) nova forma fatmacéutica; ii) nova concentragdo; iii) reativacdo de
fabricagdo; iv) alteracdo/inclusio de fabricagdo/etapa de produgéo.

3. A partir de junho de 2014, as empresas que detenham renovac¢des de registro e/ou
alteragdes pos-registro de medicamentos, concedidas conforme item 2, sejam
inspecionadas pelas vigilancias sanitarias (Visas) locais, a fim de se verificar as
condi¢bes dos sistemas de tratamento de ar, bem como eventual necessndade de
medidas restritivas em relagdo aos seus produtos.

4. Manter, até junho de 2014, as notifica¢des de medicamentos de empresas cujo CBPF
ndo tenha sido renovado, exclusivamente, por ndo adequagio dos sistemas de
‘tratamento de ar. Tais medicamentos poderdo ser novamente notificados quando o
vencimento da validade da notificagdo se der até junho de 2014. Apds o decurso des
prazo, dever3o ser adotadas as mesmas providéncias de inspegdo citadas no item 3
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Foi realizada apresentagdo pela Geréncia-Geral de In;spegéo, Monitoramento da
Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e
Publicidade (GGIMP) e consideracdes do Gerente-Geral da GGMED sobre a proposta em
discussdo. Os Diretores discutiram e teceram comentérios e consideracdes destacando a
importancia de preservar as relagdes com os normativos internacionais, encontrando
caminhos que garantam a seguranga sanitdria e juridica.

Foram realizadas' manifestagdes orais pelos seguintes representantes das entidades
. devidamente inscritas: SINQFESC - Carlos Eduardo de Carvalho e Sergio de Souza Silva;
ALANAC - Douglas Duarte; Sindifargo - Marcal Henrique Soares.

- Nada mais havendo a discutir, as vinte 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-Presigiente'

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alencar Porto
Diretor

Ivo Bucaresky
Diretor

Maria de Fatima de Jesus Batista Naves
 Secretdria da Diretoria Colegiada Substituta

Pagina 8 de 8
Ata - Reunido Aberta ao Publico N2 11/2013 ’ 29.08.2013



