Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 012/2017

ATA DE REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto Fernando
Mendes Garcia Neto, o Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor William Dib e contando
ainda com a presencga do Procurador-Chefe Interino Wolney da Cunha Soares lanior e do
Ouvidor Substituto André Magela, reuniu-se ordinariamente no dia vinte e trés de maio
de dois mil e dezessete, com inicio as dez horas e vinte e trés minutos, na Sala de Reunides
da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as
matérias a seguir:

Requerimentos Apreciados Pela Diretoria Colegiada

a. Requerimentos de manifesta¢do oral em itens de regulacgio

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR os requerimentos de
manifestac¢do oral para os itens 2.1.1, 2.1.3 e 2.3.1.

b. Requerimentos de sustentacdo oral em julgamento de recursos

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR os requerimentos de
sustenta¢do oral para os itens 3.4.7.2 e 3,4.7.3.

" c.Informes de desisténcia

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, acatar o informe de desisténcia do
recurso para o item 3.4.4.4, e ndo acatar os informes de desisténcia do recurso para os
itens 3.3.7.1, 3.3.7.2,3.3.7.3,3.3.7.4, 3.3.7.7.
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I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Informe sobre situagdo de processos de regulamentaciio sob vistas.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do informe apresentado pelo Diretor
Renato Porto, em atendimento ac disposto no § 12 do art. 30 do Regimento
Interno da Anvisa, sobre a necessidade de maior aprofundamento dos processos
25351.584305/2015-24 e 25351.394977/2016-55, que estdo sob suas vistas, e que
retornardo a pauta com a maior brevidade possivel, apds a sua andlise.

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACﬁO:
2.1, Proposta de Iniciativa:

2.1.1
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Processo: 25351.004862/2017-93
Expediente: 016575/17-1
Proposta de Iniciativa para atualizacdo da Portaria SVS/MS n°® 36, de 13 de
janeiro de 1998, gue trata do Regulamento Técnico referente a Alimentos a Base
de Cereais para Alimentacdo Infantil.
Area: GGALI
- Manifestagdo oral realizada pelo Sr. Sr. Antonio Marcos Pupin, representante
da Nestlé Brasil Ltda.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de
Iniciativa, nos termos do votc do relator - Relatéric e Voto n° 015/2017 -
Direg/Anvisa.
Regime de Tramitacdo; Especial.
Refator designado: Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)

2.1.2
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Processo: 25351.084285/2017-87
Expediente: 246276/17-1
Proposta de Iniciativa para revisdo da Resolugido da Diretoria Colegiada - RDC N?
37, de 06 de julho de 2009, que trata da admissibilidade de Farmacopeias
estrangeiras.
Area: COFAR/GGMED _
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de
Iniciativa, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto n°® 025/2017 -
Direg/Anvisa.
Regime de Tramita¢do: Comum
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Relatoria sorteada: Diretor Renato Alencar Porto {Direg).

2.1.3
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Processo: 25351.117086/2017-31
Expediente: 343104/17-5
Proposta de Iniciativa para revisio da RDC 31/2014, que dispde sobre o
procedimento simplificado de solicita¢des de registro, pds-registro e renovagio
de registro de medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados,
fitoterapicos e hioldgicos.

" Area: CBREM/GGMED

- Registre-se que o requerente da manifesta¢do oral ndo se encontrava presente
no momento da deliberagdo do item.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de
Iniciativa, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto de Proposta de
Iniciativa n° 026/2017 ~ Direg/Anvisa.
Regime de tramitagdo: Comum
Relatoria sorteada: Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges}.

" 2.2, Proposta de Consulta Piablica: Ndo houve item deliberado.

2.3. Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC}):

2.3.1
Relator: William Dib (DSNVS)
Processo: 25351.239088/2012-36
Expediente: 0343889/12-9
Proposta de RDC que dispde sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em formulas para nutricio enteral e da outras
providéncias.
Area: GGALI
- Manifestagdo oral realizada pela Sra. Vera Valente, representante do Sindicato
da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo — Sindusfarma.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentaciio realizada pela
servidora Renata de Araujo Ferreira, da Geréncia de Registro de Alimentos
(Gereg/GGALI), discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR a
RDC, nos termos do voto do relator — Voto n2 009/2017 ~ DSNVS/Anvisa,
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2.3.2
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Processo: 25351,197237/2017-11
Expediente: 593198/17-3
Proposta de RDC que dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de
Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial) da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998.
Area: GPCON
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatéric apresentado pelo
Diretor Renato Porto, discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR
a RDC, nos termos do voto do relator — Relatério e Voto n® 024/2017 ~
Direg/Anvisa.

2.4 Outros Assuntos de Regulagdo:

2.4.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Gadip)
Sorteio para redistribuigdo de temas de regulamentacio entre os Diretores.
Processo: 25351.176751/2017-55
Area: GGREG
Esse tema foi discutido pela Dicol na ROI 004/2017 e na ROI 005/2017 onde ficou
deliberado que nesta Reunido Piblica seriam sorteadas: as matérias que
estavam sob a relatoria do ex-Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho e as
matérias de regulagdo sorteadas no periodo de 12/12/2016 a 23/02/2016.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes Garcia Neto e redistribuiu os temas de reguiaciio,
conforme a seguir:
a) Tabela A constante no Anexo | desta Ata, referente as duas matérias
sorteadas no periodo de 12/12/2016 a 23/02/2016; e
b} Tabela B constante no Anexo Il desta Ata, referente as trinta e quatro
matérias que estavam sob a relatoria do ex-Diretor José Carlos Magalhdes
Moutinho.

2.5 Petigdes e Solicitagdes a Diretoria Colegiada: Ndo -houve item deliberado.
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. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR {Diges)

- Niio houve item deliberado.

3.2 - Diretor: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR (Dimon) = “:
- Ndo houve item deliberado.

;3.3'—,'Dire'_t'§r: RENATO ALENCAR PORTO (Direg) . === -

3.3.1. Recursos GGALI: Nio houve item deliberado.
3.3.2. Recursos GECOS:

3.3.2.1,
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Epitec Industria de Equipamentos de Proteg¢io Ltda.
CNPJ: 05.977.008/0001-26
Processo: 25351.774402/2014-14
Expediente: 2424021/16-0
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 023/2017 — CRCOS/GECOS/DSNVS,

3.3.2.2,
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: indtstrias Raymound’s Ltda.
CNPJ: 03.886.705/0001-46
Processo: 25351.503144/2015-26
Expediente: 1245283/16-1
CRCOS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 024/2017 — CRCOS/GECOS/DSNVS.

3.3.3. Recursos GESAN: Nio houve item deliberado.
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3.3.4. Recursos GGTPS:

3.3.4.1.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Enterprises Importagdo e Comércio de Produtos Médicos e
Hospitalares Ltda.
CNPJ: 81.110.637/0001-32
Processo: 25351.427933/2015-58
Expediente: 1016909/15-1
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posicdo do relator que acata o
parecer 069/2017 — CRTPS/Direg.

3.3.4.2,
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Implamed-Implantes Especializados Com. Import. e Export. Ltda.
CNPJ: 57.146.607/0001-00
Processo: 25351.562307/2015-04
Expediente: 2521588/16-4
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posicio do relator que acata o
parecer 008/2017 — CRTPS/Direg.

3.3.4.3.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Internacional Cientifica Ltda.
CNPJ: 04.912.061/0001-86
Processo: 25351.959953/2016-38
Expediente: 1801127/16-6
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 071/2017 ~ CRTPS/Direg.
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3.3.4.4.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. para Satde Ltda.
CNPJ: 54.516.661/0001-01
Processo: 25351.167877/2005-43
Expediente: 1001437/15-3
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por perda do objeto, acompanhando a posicio do relator que acata o
parecer 003/2017 — CRTPS/Direg.

3.3.5. Recursos GGFIS: Nio houve item deliberado.
3.3.6.Recursos GGINP-GEAFE: Nio houve item deliberado.
3.3.7. Recursos GGMED:

3.3.7.1.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
CNPJ: 56.998.701/0001-16
Processo: 25351.748280/2013-03
Expediente: 0954645/15-6
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢io do
relator que acata o parecer 157/2017 - Corec/GGMED.

3.3.7.2,
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: E.M.S. S/A.
CNPI: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.368932/2007-82
Expediente: 0849382/15-1
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAQ do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢io do
relator que acata o parecer 147/2017 — Corec/GGMED.
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3.3.7.3.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: E.M,S, Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.442979/2007-15
Expediente: 0853836/15-1
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢do do
relator que acata o parecer 149/2017 — Corec/GGMED.

3.3.7.4,
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: E.IV1.S. Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.372578/2007-91
Expediente: 0853792/15-5
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posigio do
relator que acata o parecer 148/2017 — Corec/GGMED.

3.3.7.5.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Glaxosmithkline Brasil Ltda.
CNPJ: 33.247.743/0001-10
Processo: 25351.003425/2010-11
Expediente: 0560599/12-7
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ac recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 028/2016 — Corec/GGMED.

3.3.7.6.
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Relator: Renato Alencar Porto (Direg)

Recorrente: Idenix Pharmaceuticals, inc e Universita Degli Studi Di Cagliari.
CNPJ do Procurador: 33.033.101/0001-18

Processo: 25351.309410/2014-32

Expediente: 1202913/16-1

Corec

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
parecer 110/2017 — Corec/Sumed.

3.3.7.7.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Legrand Pharma inddstria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 05.044.984/0001-26
Processo 25351.441147/2007-81
Expediente: 0853807/15-7
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posicdo do
relator que acata o parecer 150/2017 — Corec/GGMED,

3.3.7.8.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Orient Mix Fitoterapicos do Brasil Ltda.
CNPJ: 73.657.876/0001-89
Processo: 25000.029861/99-96
Expediente: 0623912/14-9
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por exaurimento da finalidade, acompanhando a posicdo do relator
que acata o parecer 140/2017 — Corec/GGMED.

3.3.7.9.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Orient Mix Fitoterapicos do Brasil Ltda.
CNPJ: 73.657.876/0001-89
Processo: 25000.029861/99-96
Expediente: 1124116/15-1
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
por exaurimento da esfera administrativa, acompanhando a posicdo do relator
que acata o parecer 141/2017 — Corec/GGMED.
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3.3.7.10.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Sun Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 05.035.244/0001-23
Processo: 25351.140408/2013-06
Expediente: 0788823/15-6
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posi¢io do
relator que acata o parecer 151/2017 — Corec/GGMED.

3.3.7.11,
Relator: Renato Alencar Porto {Direg)
Recorrente: Sun Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 05.035.244/0001-23
Processo: 25351.183838/2013-55
Expediente: 0788390/15-1
Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINCAO do
recurso por expressa desisténcia da recorrente, acompanhando a posicdo do
relator que acata o parecer 152/2017 — Corec/GGMED.

3.3.7.12.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Xencor Inc.
CPF do Procurador: 812.817.147-04
Processo: 25351.059920/2014-15
Expediente: 1725221/16-1

Corec
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
parecer 109/2017 — Corec/Sumed.

3.3.8. Recursos GGPAF:
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3 3.8.1.
Relator: Renato Alencar Porto {Direg)
Recorrente: Gol Transportes Aéreos 5/A.
CNPJ: 04.020.028/0009-07
Processo: 25351.476951/2014-09
Expediente: 0582583/15-1
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, para tornar insubsistente o auto de infragdo, com
conseqguente arquivamento do processo, acompanhando a posi¢do da relatoria
que acata o parecer 091/2017 - Corif/Dimon.

3.3.8.2.

Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Proair Servigos Auxiliares de Transporte Aéreo.
CNPJ: 69.270.833/0013-02
Processo: 25759.599006/2012-00
Expediente: 0350237/15-6
CO!‘Ef

“ZROP. 008/2017 ‘(item 3.4.8.4): A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade
CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, mantendo-se a penalidade de multa,
dobrada em face da reincidéncia, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 378/2016 — Corif/Dimon.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, acatar a proposta de
retificacio apresentada pelo relator, no que concerne ao nimero do CNPJ
contido no parecer 378/2016 da Corif, e assim, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, mantendo-se a penalidade de multa, dobrada em face
da reincidéncia, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer
122/2017 - Corif/Dimon,.

3.3.8.3.
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Recorrente: Transportes Aéreos Portugueses S/A.
CNPJ: 33.136.896/0014-04
Processo; 25759.090751/2012-16
Expediente: 0546617/14-2
Corif
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, COM CONVERSAO Da penalidade de adverténcia para a
aplicagio de pena pecunidria, dobrada em face da comprovagio da
reincidéncia, acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer
106/2017 — Corif/Dimon.
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3.4.1. Recursos GGALIL: Ndo houve item deliberado.
3.4.2. Recursos GECOS: Nio houve item deliberado.
3.4.3. Recursos GESAN: Ndo houve item deliberado.
3.4.4. Recursos GGTPS:

3.4.4.1.
Relator: William Dib (DSNVS)
Recorrente: Assut Europe Latino America Importag8o e Exportacéo Ltda.
CNPJ: 07.032.636/0001-64
Processo: 25351.599914/2013-34
Expediente: 0008640/15-1
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ac recurso, acompanhando a posigio da relatoria que acata o
parecer 240/2016 ~ CRTPS/Direg.

3.4.4.2,
Relator: William Dib (DSNVS)
Recorrente: Assut Europe Latino America Importagdo e Exportagdo Ltda.
CNPJ: 07.032.636/0001-64
Processo:25351.598585/2013-51
Expediente: 0008649/15-5
CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da refatoria que acata o
parecer 242/2016 — CRTPS/Direg.

3.4.4.3.
Relator: William Dib (DSNVS)
Recorrente: Assut Europe Latino America Importagdo e Exportagdo Ltda.
CNPJ: 07.032,636/0001-64
Processo: 25351.600196/2013-28
Expediente; 0008656/15-8

CRTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 243/2016 — CRTPS/Direg.
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3.4.4.4.

Relator: William Dib {DSNVS)

Recorrente: Bt Industria Otica Ltda

CNPJ: 27.011.022/0001-03 -

Processo: 25351.515251/2013-33

Expediente: 0930798/13-2

CRTPS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLARAR A EXTINGAO do
recurso por expressa desisténcia, acompanhando a posi¢do do relator que
acata o pedido de desisténcia da recorrente.

3.4.5, Recursos GGFIS:

3.4.5.1.
Relator: Willlam Dib (DSNVS)
Recorrente: Hudson Costa da Silva
CNPJ: 25.179.076/0001-57
Processo: 25351.562233/2016-07
Expediente: 0009231/17-2
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 044/2017 — Coare/Dimon.

3.4.5.2.
Relator: William Dib {DSNVS)
Recorrente: Adigdo Distribui¢do Express Ltda
CNPJ: 04.149.637/0037-06
Processo: 25351.572713/2016-97
Expediente: 0064962/17-7
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 126/2017 — Coare/Dimon.
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3.4.5.3.
Relator: William Dib (DSNVS)
Recorrente: Alere S.A,
CNPJ: 50.248.780/0009-19
Processo: 25351.375632/2014-16
Expediente: 0104194/17-1
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer 053/2017 — Coare/Dimon.

3.4.5.4.
Relator: William Dib (DSNVS)
Recorrente: Intermedical Equipamentos Médicos Ltda
CNPJ: 07.573.833/0001-90
Processo: 25351.109283/2007-57
Expediente: 2413645/16-4
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢io da relatoria que acata o
parecer 013/2017 — Coare/Dimon.

3.4,5.5,
Relator: William Dib (DSNVS)
Recorrente: Pet Saudavel Com. e Servigos de Produtos Veterinarios Ltda - EPP
CNPJ: 24.195.352/0001-08
Processo:25351.493433/2016-13
Expediente: 2552816/16-5
Coare
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
parecer 068/2017 — Coare/Dimon.

3.4.6. Recursos GGINP-GEAFE: Nio houve item deliberado.

3.4.7. Recursos GGMED:
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3.4.7.1,
Relator: William Dib (DSNVS)
Recorrente: Unichem Farmacéutica do Brasil Ltda
CNPJ: 05.399.786/0001-85
Processo: 25351.584539/2010-94
Expediente: 1598011/16-1
Corec
Incluido em pauta em razdo do mandado judicial n? 1004229-44.2016.4.01.3400
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso e retornar para andlise, acompanhando a posi¢io da
relatoria que acata o parecer 139/2017 - Corec/GGMED.

3.4.7.2,
Relator: William Dib (DSNVS)
Recorrente: Zodiac Produtos Farmacéuticos S. A.
CNPJ: 55.980.684/0001-27
Processo: 25351.448877/2011-51
Expediente: 0838277/13-8
Corec
- Sustentacdo oral realizada pela Sra. Claudia Regina Cilento Dias.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, com retorno a Area técnica para que sejam
considerados os estudos realizados com o medicamento, nos termos do voto
do relator —~ Voto do Diretor 010/2017 — DSNVS, que acata o parecer 086/2017
— Corec/GGMED.

3.4.7.3.

Relator: William Dib {(DSNVS)

Recorrente: Zodiac Produtos Farmacéuticos S. A,

CNPJ: 55.980.684/0001-27

Processo: 25351.233411/2011-96

Expediente: 0838305/13-7

Corec

- Sustentagdo oral realizada pela Sra. Claudia Regina Cilento Dias.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
provimento ao recurso, com retorno a Area técnica para que sejam
considerados os estudos realizados com o medicamento, nos termos do voto
do relator — Voto do Diretor 010/2017 — DSNVS, que acata o parecer 091/2017
— Corec/GGMED. :

3.4.8. Recursos GGPAF;
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3.4.8.1.

Relator: William Dib (DSNVS)

Recorrente: Bistrd Lanchonete Ltda

CNPJ: 07.052,925/0005-59

Processo: 25759.473211/2012-32

Expediente: 0946158/14-2

Corif ‘

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimentc ao recurso, e reformar a decisdo ora recorrida, considerando
porte econdmico da empresa recorrente, para minorar o valor aplicado
penalidade de muita, dobrada em face da reincidéncia, acompanhando
posi¢do da relatoria que acata o parecer 038/2017 — Corif/Dimon.

o o O

3.5 = Diretor: FERNANDO MENDES GARCIA NETO (Diare) %
- N3o houve item deliberado.

iv. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
- Ndo houve item deliberado.

V. RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA:
- Ndo houve item deliberado.

Nada mais havendo a discutir, as doze horas e dezesseis minutos foi dada por encerrada a
reunido. |
/

£

JarB S L’ésaerbosa da Silva Junior

\Di tor Presidente
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ANEXO1
Tabela A Item 241
Redistrlbuigao, por sortelo de reIatorlas de temas sorteados -
‘ no perlodo de 12/12/2016 a 23/02/2016
: , N2 Subtema | . : ' ' :
B Relatorla defmlda por sorteio na
2 A A N t . e
rea da gerld_? Assun o ROP 012/2017
Regulatdria o SR
SR Proposta de autorizaga‘o de uso, no ;-
o amblto do Sistema Unico de Satide _
o Ndo étema | (SUS), dos i munnssupressores Renato Alencar Porto
GGMED {daAgenda tacrohmo, sirolimo e everolimo para 5 g
- .JRegulatéria | indicag8es distintas das aprovadas no ( lreg) ki
T registro, nos termos do art, 21 do -
. Decreto n? 8.077/2013 =
Nio é tema - . ; :
GGTPS | da Agenda Materiais de:;; :::ds;?i:de fabricados F;rnando Mendes Garcia Neto
Regulatéria ' { Iare):
ANEXO I
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" Tabela B ~ Item 2.4.1

Redistrlbwgao, por sortelo, de temas sob relatoria do ex-Dlretor José Carlos Magalhaes
; - Moutinho, cu;o mandato encerrou seno dla 11 de maio de 2017. s

N2 Subtema ST T
o Area da Agenda ,Relatona definida por sortelofna
et ROPO12/2017 .. =
Regulatéria L . RS nne 1
Regimento Interno da Comissdo de Etica
o da Anvisa, estabelecendo normas de ‘
Nao é tema . . - e
. composicdo, de funcionamento e de | Tema ndo redistribuido
CEAnvisa | da Agenda . . , ,
. rito processual, delimitando {item retirado de pauta)
Regulatoria N 0
competéncias, atribuicdes,
procedimentos e outras providéncias.
Atualizacs R ‘sitos Técni Lo ‘ _
! allzagﬁo d(?s Equmtos CCMCOS | Fornando Mendes Garcia Neto
Gecos 14.1 para a regularizagdo de produtos de (Diare) - s
higiene pessoal, cosméticos e perfumes. AR
Ren do do registr utos d
¢ OYaFaO 0 registro de P,rc'nd € Fernando Mendes Garcia Neto
Gecos 14.5 Higiene Pessoal, Cosméticos e .
{Diare)
Perfumes,
N3o é tema' |, . ' g
Gecos da Agenda Alteragdo de rotulagem de produtos de | Jarbas Barbosa da Sliva Junior 2"
| Regu Iat_éria" higiene pesrsogrl,_cosméticos e per.fu_rr_mss {Diges) ;
Credenciamento de Laboratérios - .
s ea Wiiliam Dib
Gelas 231 Analiticos de Interesse da Vigildncia
e (DSNVS)
Sanitana.
_ Mode_l_o _Re%ulatono ;.)z.ara s:aneantes cuja Renato Alencar Porto
Gesan 55.8 conceituagdo e classificagdo possam ter (Direg) R
- ’semelhanca com os agrotoxicos. & .
Estabelece requisitos técnicos e
operacionais para fins de regularizacdo |Jarbas Barbosa da Silva Junior
Gesan 55.6 . .
de produtos saneantes de risco 2, com a | {Diges)
unifica(;ﬁo das RDCs n%s 42/09 e 58/10.
o -Renova 30 do Registro de Produtos Renato Alencar Porto
~Gesan 55.7 novag € ,
BN = Saneantes. - (Direg)
Proposta de'_' ln‘lmatwa sobre Renato Alencar Porto
Gesan 55.8 Regulamento Técnico para produtos (Direg)
saneantes utilizados em jardinagem. 8
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dissolugdo comparativo, blodisponlbxhdade
" relativa e bloequlva[enc:a de -

" medicamentos (Auditorias de produtos

sujeitos a vigilancia sanitéria).

(DSNVS)

GUDE Vg,
< 4y,
£3 A
] If z i A (n}
Frmmnd 58 ~ . - . apa . iy s s (5] -
" . e , |Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria % %ﬁ(}? $ 3
Diretoria Colegiada &_R 599‘/
ANYVICA __ . ___ =
ol N Controle Fiscalizagdo da Cadeia de | William Dib
10| GGFIS 2'.8'1 Distribiicdo de Medicamentos. (DSNVS)
Controle e Fiscalizagdo de Substéncias sob
. F d des Garci
11| GGFIS 734 Controle Especial e Plantas que podem (;:;rae? 0 Mendes Garcia Neto
origind-las.
Autorizagdo para esgotamento dé__éé’todue William le
12| GGFIS 711 de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria. | {DSNVS) ..
Proposta de Iniciativa para
NS & tema da reguiamentacdo sobre o
Compartilhamento de Areas Produtivas | Jarbas Barbosa da Silva Junior
13 | GGFIS Agenda . .
. . entre Produtos para Saude, Produtos de | (Diges)
Regulatéria .. i .
. Higiene, Cosméticos, Alimentos efou :
] ] Insumos Farmacéuticos. _
RO : Proposta de Iniciativa que trata do
1 el g c :
N_g_n_o é tema da processo de elaboracéo de Jarbas Barbosa da Silva Jun:or _
14| GGFIS | - -Agenda regulamentagao sobre comunicagdo de (Dl es) :
'_ Regulatéria . roubo, furto ou extravio de produtos &
’ sujeitos a vugtlanma sanitaria.
15 | GGMED 26.2 Frases de Alerta em Bula e Rotulagem. | Renato Alencar Porto
{Direg)
e isio do G odeE R
) R v o do Guia para realzzaga e Estudo William Dib
16 | GGMED 34.4 “ de Estabilidade de Medicamentos e
. - {DSNVS)
Insumos Farmacéuticos.
Regras para a rotulagem de William Dib
17 | GGMED 26.4 medicamentos. {DSNVS)
1 L Padronizacdo de cc?res !::ara a grava(,;ao nas Wiliiam Dib'
18 | GGMED 264 = embalagens primdrias das Solugbes | (psns)
E Parenterais de Pequeno Volume {SPPV). -
19 | GGMED 34.9 Validagdo de Métodos Analiticos. }ﬁ;"N'?f;‘,D"’
" Inspegdo de registro e p6s-registro e el : ]
) - renovagdo registro de medicamentose | ¢ oo
insumos farmacéuticos ativos, incluindo a
notlﬁcagao de medicamentos, os estudos o
GGMED -'.25.2_. de equtvalencna farmacéutica, perfil de . | William Dib
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,,,,,,, ANVISA . o
Isencio e Substituigio de Estudos de
21 | GGMED 34.6 Bioequivaléncia/Biodisponibilidade Re.nato Alencar Porto
' . (Direg)
Relativa
Proposta de Iniciativa sobre RDC que -
22 | gemen | 27.1e27.3 es’tabelrecer 0 prazo da renovagéo d(3 Fernando Mendes Garcia Neto._ B
,  registro de medicamento e Renovagdo [ (Diare) -
‘| simplificada de registro de medicamentos.
Simplificagdo do Procedimento de .- .
23 | GGPAE 40.5 Fiscalizagiio Sanitéria de Produtos | U Ham Dib
(DSNVS)
Importados.
B Geréncia-Geral de Regulamentagéoé : Williaim"Dib g
24 | GGREG 171 iy TN I
Boas Praticas Regulatorias. - -~ - 1 (DSNVS)
25 | ceres 64.1 Infraestrutura de Estabelecimentos Renato Alencar Porto

Assistenciais de Satde.

{Direg)

Regulamento Técnico que ¢ estabelece os
-+ requisitos de boas pratlcas para .-~
funmonamento seguran(;a € quaildade

- | Jarbas Barbosa da Sllva Junior

dos serwgos de diagnéstlco por lmagem (Dlges)
que utilizam equnpamentos emissores de :
radiacdo jonizante na drea da salQde. E
Regulamento Técnico que estabelece os
requisitos de boas praticas para - \
27 | GGTES 62.5 funcionamento, seguranga e qualidade 2’;2;?2)[)”)
dos servicos de diagndstico por imagem
na érea da sal]de.
,2:8, GGTOX 672 T 'Reavailagao Tox[cologlca do Ingredlente. _ Renato Alencar Porto
o e Atlvo Carbofurano SR
Néoétemé da I T .
29 | GGTOX Agenda Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente | Renato Alencar Porto
& . Ativo ABAMECTINA. (Direg)
Regulatdria
| 7'30 GGTPS 513 P_6s regiﬁstro de p‘rt?dut?s paraa s_aﬁde Renato Alencar Porto
- : (Alteragdes e revalidagbes de registro). (Dlreg)
31| om0 | 331 | Soros Antiofdvos, Anttoniicos e atr. | W13 Db
' > ' (DSNVS)

Rabico Registro de soros hiperimunes.
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PG 3

" Registro e Pés-registro de Extratos | William Dib

32 GPBIO 332 Alergénicos e dos Produtos Alergénicos. (DSNVS)

Ndo é tema
33 | GGMED | daAgenda
Regulatdria

Farmacos candidatos & bioisengio Fernando Mendes Garcia Neto
{Atualizacdo periddica) {Diare}

Tema ndo redistribuido,’ tendo em
vista a deciséio da Diretoria =
Co!egfada na ROP 009/201 7 de
18/04/2017. i :

34| GPBIO Vacinas Influenza para uso no Brasil
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