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Aos sete dias do més de novembro do ano de dois mil e treze, as quatorze horas e vinte
minutos, na sala de reunides da Dicol na Sede da Anvisa, em Brasilia, a Diretoria Colegiada,
presentes o Diretor-Presidente Substituto Jaime César de Moura Oliveira o Diretor Renato
Alencar Porto e o Dlretor Ivo Bucaresky, reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as
matérias a seguir.

»
\

a) A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o pedido julgamento de
recurso em sigilo do item 1.1.2;

b) A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR os pedidos julgamento de
~ recurso em sigilo e mamfestagao oral referente ao item 1.1.5;

c) A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR os pedidos de manifestacao
oral referente aos itens 1.1.3;1.1.8 e 2.1;

d) A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, INDEFERIR o pedido julgamento de
recurso em sigilo e manifestagdo oral referente ao item 1.2.9.

1. — Julgamento de Recursos Administrativos

1.1. - Recursos GGMED - :

1.1.1.

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Farmarin Industria e Comércio Ltda.

Processo: 25351-621.995/2009-81
“Expediente: 0.941.14/11-0

Assunto: Recurso Admmlstratwo em razdo do mdeferumento da peticdo. de Registro de

Medicamento.
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica e o voto do Relator.
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1.1.2
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Instituto Terapéutico Delta.
Processo: 25000-006.121/89-19
Expediente: 586.864/11-5
Assunto: Indeferimento de Petigdo de Retificagdo de Publicagdo.
- Aprovado requerimento da empresa para aprecia¢do em sigilo.

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: TKS Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 05.035.244/0001-23

Processo: 25351-744.842/2010-41

Expediente: 841.909/11-4

Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovagdo de Registro de Medicamento.

- Retirado de pauta pelo Relator com retorno, oportunamente, para julgamento por
ocasido da definicdo dos pontos levantados e da defini¢do da apresentagdo de
documentos em fase recursal. ) :

- Sustentacdo oral realizada por: Ubirajara Marques; Murilo Borges Rosa; Claudia de
Aguiar e Alessandra de Castro Resende.

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Pharmascience Laboratdrios Ltda.

CNPJ: 27.773.037/0001-83

Processo: 25351-010.492/2005-13

Expediente: 793.908/10-6 . , )

Assunto: Indefefimento de Petigdo de alteragdo de texto de bula — Adequagdo a RDC
47/09. i ‘ , V ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, a EXTINGAO ‘do Recurso sem

julgamento do mérito por PERDA DE OBJETO, acompanhando o parecer da area
técnica e o voto do Relator. ) '

1.15 ' -

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Laboratérios Bagé do Brasil Ltda.
CNPJ: 04.748.181/0001-90

~ Processo n.: 25351-210.536/2004-14
Expediente do recurso: 571.044/11-8
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento-de Peti¢do de Renovagdo

de Registro de Medicamento.

- Aprovado requerimento da empresa para apreciagdo em sigil

oral. ‘
,/, .
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1.1.6 . .
Relator: Renato Alencar Porto
~ Empresa: Bunker Ind. Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 47.100.862/0001-50

Processo: 25000036044/97-69

_Expediente: 763605/11-9 .

Assunto: Indeferimento de peti¢do de renovacgdo de registro de medicamento.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da COREC, e retornar para andlise da Geréncia-Geral de
Medicamentos para que qualifique a referéncia e a metodologia utilizada de
manter a mais detalhada. ”

117 :
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Nova Quimica Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo: 25351-128.468/2008-74
Expediente: 946.852/11-8
Assunto: Indeferimento de peti¢do de inclusdo de nova apresentagdo comercial de
medicamento. / \ : ;
- A Diretoria Colegiada decide, por:unanimidade, a EXTlNCAQ DO RECURSO sem
julgamento do mérito por desisténcia do recurso pela empresa.

1.1.8

’ Relator: Renata Alencar Porto

Empresa: Vitaplan Ind Farmaceutica Ltda.

CNPJ: 30.222.814/0001-31

Processo: 25000-018.507/99-45

"Expediente: 893.516/11-5

Assunto: Indeferimento de petigdo de inclusdo de nova apresentacdo comercial de
medicamento.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da area técnica e Voto do Relator.
- Sustentagdo oral realizada por Luciene Dutra Botega Lourenconi Boroski.

1.2 - Recursos GGALI

1.2.1 ‘
Relator: Renato Alencar Porto )
Empresa: Stemtech do Brasil Com. Prod. Nutricionais Ltda.
CNPJ: 12.212.039/0001-51
Processo: 25023-020.291/2011-58
Expediente: 0452.981/13-2

-~
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Assunto: Indeferimento de peticio de registro de alimento e bebida importados

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

1.2.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Suplan Laboratério de Suplem. Alimentares Ltda.

Processo: 25025-017.458/2012-10

Expediente: 09.85.375/12-8

Assunto: N3o atendimento as Resolugdes n. 18 e 19/99, devido a ndo comprovagdo da
alegagdo de propriedade funcional relacionada aos fitoesterdais, quando
associados a polidextrose. ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

1.23 :
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Organo Gold Internacional Brasil Comércio Ltda.
CNPJ: 13.001.937/0001-23 '
Processo: 25351-483.691/2012-33
Expediente: 0.216.208/13-3
Assunto: Indeferimento de petlgao de Registro de Novos Alimentos e Novos
Ingredientes.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

1.24
Relator: lvo Bucaresky
Empresa: Rio de Janeiro Refrescos Ltda.
CNPJ: 00.074.569/0018-40
Processo: 25002-237.641/2011-51
Expediente: 0.193. 286/12-1
Assunto: indeferimento da peti¢do de registro de embalagem reciclada.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica e o voto do Relator: .

1.2.5
" Relator: lvo Bucaresky
Empresa: Colbras Industria e Comércio Ltda.
CNPJ:00.413.925/0001-64 -
Processo: 25004-260.018/2011-52
Expediente: 1.009.444/12-0
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Assunto da peti¢do: Inclusdo de Marca

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

- 1.2.6

Relator: lvo Bucaresky

Empresa: Integralmedica S/A Agricultura e Pesquisa
CNPJ: 57.235.426/0001-41

Processo n2: 25004-260.067/2010-54

Expediente: 0.872.072/12-0

Assunto da peticdo: Inclusdo de Marca

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

" 1.2.7

Relator: Ivo Bucaresky

Empresa: Nutrilatina Laboratdrios Ltda. _

CNPJ: 75.116.996/0001-02 - . .

Processo: 25351-591.240/2012-55 ‘

Expediente: 0:301.757/13-5

Assunto: Deferimento com ressalvas da peti¢do de registro de novos ahmentos € novos
ingredientes — nacional.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso, acompanhando o parecer da drea técnica. .

1.2.8 :

Relator: Ivo Bucaresky ‘

Empresa: Sorocaps Industria Farmaceutlca Ltda.

CNPJ: 09.542.984/0001 -07

Processo: 25004-360.179/2012-48

Expediente: 0.978.921/12-9

Assunto: Deferimento com ressalvas da petlgao de Inclus3o de Marca.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. :

1.2.9
Relator: Ivo Bucaresky .
Empresa: HWK Importadora, Distribuidora e Comércio de Produtos Alimenticios Ltda. \
CNPJ: 15.534.028/0001-86 ‘ .
Processo: 25351-580.757/2012-16 N
Expediente:.0.304. 012/313 -7 '

Assunto Indeferimento da peticdo de registro de novos alimentos, e novos
mgrednentes importado. , /
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

- Indeferido requerimento da empresa para apreciacdo em sigilo e sustentagao oral em
razdo de o peticionamento ter sido realizado de forma extemporanea.

1.2.10 _
Relator: lvo Bucaresky
Empresa: Pan Asia Trading Importagdo e Exportacdo Ltda.
CNPJ: 10.213.525/0001-69 A
‘Processo: 25351-319.136/2012-02
Expediente: 1.010.075/12-0
Assunto: Indeferimento da peti¢do registro de novos alimentos e novos mgreduentes
|mportado
- Mantido em pauta por solicita¢cdo do Relator.

1.2.11
Relator: ivo Bucaresky
Empresa: Agroindistria Vale do Espraiado Ltda.
CNPJ: 12.100.510/0002-09
Processo: 25351-441.610/2012-01
Expediente: 0.023.535/13-1
« Assunto: Indeferimento da peticdo de Registro de Novos Alimentos e Novos
Ingredientes — nacional. o
- Mantido em pauta por solicita¢do do Relator.

1.2.12 . ‘

Relator: Ivo Bucaresky '

Empresa: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

CNPJ: 56.998.701/0001-16 \

Processo: 25004-110.016/2012-20

Expediente: 0.852.653/12-2 '

Assunto: Indeferimento da peticio de registro uUnico de alimentos e bebidas -

importado. '

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, EXTINGAO DO RECURSO sem

julgamento de mérito por desisténcia da empresa.

\

1.2.13 : .
‘Relator: Ivo Bucaresky / '
" Empresa: Myralis Pharma Ltda.
_ CNPJ: 04.532.527/0001-18
Processo: 25004-200.170/2004-87 .
Expediente: 0.947.348/12-3
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Assunto: Indeferimento da peti¢io de alteragdio de formula.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

1.2.14
Relator: lvo Bucaresky ‘
Empresa: Sorocaps Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 09.542.984/0001-07
Processo: 25004-360.107/2010-31
Expediente: 0.165.273/13-7
Assunto: Deferimento com ressalvas da peti¢do de inclusdo de Marca.

. - A Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

1.2.15
Relator: ivo Bucaresky ‘
Empresa: Sorocaps Industria Farmacéutica Ltda. .
CNPJ: 09.542.984/0001-07
Processo: 25004-360.011/2011-41
Expediente: 0.429.265/13-1
Assunto: Deferimento com ressalvas da petigdo de Inclusdo de Marca.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

1.3 — Recursos GGCOS

Relator: lvo Bucaresky

Empresa: CCD Cosm Cientifica Derm Comercio E Industria Ltda

CNPJ: 40.367.856/0001-14 ‘ )

Processo n°: 25351.470538/2009-12

Expediente: 0222311/13-2 .

Assunto: Recurso. Administrativo referente ao indeferimento da solicitagdo de
modifica¢do de férmula do produto.

-"A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica. )

Il - ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E |NFO§MES

21 ¢
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351-464.381/2012-11 ' ‘ M | %
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Apresentagdo da Consolldagao da Consulta Publica referente a proposta de Resolugao
que dispde sobre alteragdo do Artigo 252 da Resolucdo da Diretoria Coleglada ~ RDC n?
17/2010.

-

- O processo retornara a pauta para delubera;ao

- Esse item n3o esta colocado para deliberacdo da Diretoria Colegiada, o que estd em
pauta, atendendo a solicitacdes por parte de representantes do setor regulado. E uma
apresentac¢do da compilagdo das contribui¢des recebidas durante a Consulta Publica de
alteracdo dos dispositivos da RDC, que prevé a possibilidade de compartilhamento das
linhas de produgdo de medicamentos veterinarios, produtos médicos, cosméticos,
produtos de higiene e ahmentos com medicamentos de uso humano. "

- O processo em si encontra- -se em fase de conclusao da proposta de RDC, que sera
submetida 3 deliberacdo da Dicol. Ha de se relembrar aos que tém interesse especifico
nessa alteracao da RDC que existe uma questdo juridica a ser superada em relacdo a Lei
6.360/1976, que tem a ver com o entendimento da impossibilidade de
compartilhamento de linha de produgio para quando os produtos tém natureza ou
finalidade diversa em fun¢do de dispositivo da referida Lei. Ela consta do relatério da
Consulta Publica, que foi disponibilizado por ocasido dessa norma. As guestdes que
serdo oportunamente trazidas pela Dicol dizem respeito tanto as questdes de mérito,
quanto a essa questdo juridica mencionada.

Apresentagdo realizada pela Gerente de Inspegao e Certificacdo de Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Produto (Gimep) da Geréncia-Geral de Inspegao,
Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos e
Produtos, Propaganda e Publicidade (GGIMP) acerca das questdes tecnicas. A proposta
apresentada na Consulta Publica atuou na altera¢do do art. 252, da Resolugdo n?
17/2010 que trata das Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos. Esse artigo
estabelece que: os- produtos ndo farmacéuticos e os ndo sujeitos a vigiléncia sanitdria
ndo devem ser produzidos em dreas ou com equipamentos destinados & produgdo de
medicamentos. .

Durante o processo de consulta publica, foi recebido um pequeno numero de
contribui¢bes (23), embora representando diferentes segmentos. Destas, 13% dos
contribuintes sd3o totalmente contrdrios a proposta, pontuando que a mesma
representa um aumento do risco associado a produgdo farmacéutica; 8,7% concordaram
parcialmente e 78,26% concordaram com a proposta. Houve recebimento de um grande
nimero de contribuigdes, requisitando a expansdo do escopo da.C.P., indo de
“producdo” para “fabricacdo”, bem como de um grande nimero de contribuigbes
relacionadas a melhorias no texto, visando uma maior transparéncia de critérios e uma
descri¢gdo mais precisa da andlise de risco: Houve duvida constante relativa a quais
produtos de fato poderdo ser compartilhados.

Encaminhamentos para a CP N2 26/2013:

* O texto da proposta dlscrlmma condicionantes para que o compartilhamento possa
ser realizado. Entretanto, o universo de possibilidades que a proposta abre foi
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questionado tanto pelo Setor Regulado, como por setores internos da propria
Agéncia, como a GGALI. .

* A preocupacao destes interlotutores é relacionada com a possibilidade de que o]
compartilhamento ‘de determinados tipos de produtos possa aumentar o risco
inerente. & producdo farmacéutica, seja pela contaminagdo dos medicamentos com
residuos das categorias com que a proposta visa permitir o compartilhamento ou
pela contaminagdo destas categorias com medicamentos.

Portanto, visando uma maior clareza regulatéria, o que é favoravel para todos oS
lados, propbe-se complementar esta proposta de Resolugao com uma Instrugao
Normativa, a ser publlcada de forma conjunta, discriminando os produtos para -
saude, produtos de higiene, cosméticos e ou alimentos, cuja produgdo compartilhada
é possivel de acordo com o entendimento da Anvisa.

A ideia da Instrugdo Normativa ndo é restringir as possibilidades. O texto proposto

estabelece que, na auséncia de.um determinado tipo de produto na lista considerada

como pré-aprovada, a empresa devera questionar a Anvisa, por meio de cédigo de

assunto estabelecido, sobre a possibilidade de compartilhamento daquele produto

com medicamentos (Vantagens do Uso da IN: | — Padronizagdo dos produtos com

compartilhamento admitido em todo o SNVS; Il — Clareza e transparéncia imediatas;

HI — Maior seguranga sanitaria ao restringir produtos ndo presentes na IN a avaliagdo .
prévia; IV — Abrange a maioria dos produtos cu10 compartilhamento ja nos foi

requerido no passado).

- Sustenta¢ao Oral reallzada pela Sra. Waléria Rocha Veloso representando a empresa
GlaxoSmithKline Brasil Ltda. .

~ - Sustentacdo Oral realizada pelo Sr. Douglas Duarte representando a Associa¢do dos
Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac).

2.2
Relator: Ivo Bucaresky :
Informe a respeito do atual estagio do concurso publico para os novos profissionais da
Anvisa

- Publicados hoje, no Diario Oficial da Unido, os resultados do concurso publico para a
drea de Técnico em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria e Técnico Administrativo e.-a”
chamada para os exames de pericia médica dos portadores de deficiéncia (PCD). Esta
prevista para dezembro a posse dos técnicos. Concluida a listagem dos profissionais de
nivel superior, que estd em grau de recurso dos titulos. Os prazos do concurso estdo
sendo cumpridos, provavelmente, em janeiro/2014, serd realizado o curso de formagdo
para os Analistas Administrativos e os Especialistas em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria.
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- Nada mais havendo a discutir, as dezesseis horas e quarenta e oito minutos, foi dada
por encerrada a reunido. Conste que a presente ata serd assinada pelos Diretores
presentes e por mim que a secretariei.

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alencar Porto
Diretor

lvo Bucaresky )
Diretor

Maria de Fatima de Jesus Batista Naves

Secretaria da Diretoria leegiada Substituta

'
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