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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
ATA DA REUNIAO N2 33/2011
18 de outubro de 2011

Aos dezoito dias do més de Outubro do ano de dois mil e onze, as quinze horas e sete
minutos na sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada,
presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor José Agenor
Alvares da Silva, e o Diretor Jaime Cesar de Moura Oliveira, reuniu-se ordinariamente para
deliberar sobre as matérias a seguir.l — Apreciacdo de Ata de reunido anterior:1.1 - Ata da
Reuniao Ordinaria n® 32/2011, realizada em 13/10/2011. - A Diretoria Colegiada APROVOU
por unanimidade da Ata com as alteracdes sugeridas.1.2 - Ata da Reunido Aberta ao Publico
n® 10/2011, realizada em 04/10/2011. - A Diretoria Colegiada APROVQOU por unanimidade da
Ata.ll — Agendamento de Reunido da DICOL(N&o ha item a deliberar).lll — Aprovacao de
Pauta.3.1 - Aprovacao da Pauta da Reunido da Dicol Aberta ao Publico a se realizar no dia
01/11/2011.- A Diretoria Colegiada definiu que a proxima Reunido Aberta ao Publico sera
realizada no dia 08 de Novembro as 9h00min. Os Diretores deverao encaminhar a Secol os
itens a serem incluidos na Pauta da Reunido Aberta ao Publico da DICOL até o dia 24 de
Outubro.3.2 - Aprovagdo da Pauta da presente reunido.- A Diretoria Colegiada aprovou a
pauta com as inclusdes solicitadas.IlV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO: 4.1
— Proposta de Consulta Publica — CP / Proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC
Proposta de Instrucdo Normativa — IN .4.1.1 — PRESIDENCIA/GGSAN.Despacho
n®028/2011/GGSAN.Processo n? 25351.177479/2011-02.Expediente n®246548115.Proposta
de cancelamento de Minuta de Instru¢do Normativa de 24/08/2011 e solicita autorizacao
para publicagdo do Informe Técnico. (Obs. a IN ndo foi publicada).- Decisdo da Dicol na
Reunidao N® 17/2011, realizada em 07/06/2011- Retirado de pauta pelo Diretor-Presidente,
para reavaliacdo pela area técnica em conjunto com a Procuradoria, em relagdo a redacao
do texto apresentado.- Decisdo da Dicol na Reuniao N® 24/2011, realizada em 02/08/2011. A
Diretoria Colegiada retirou o item de pauta e determinou o retorno a area técnica para
revisdo da redacdo. As alteracées foram efetuadas junto a area técnica, Procuradoria e
assessoria do Gadip; O ponto principal de duvida recaiu sobre o art. 4° onde havia o termo
“entre outros” que logo apds foi substituido por “similares” e, por fim, na versao final, foi
suprimido; a GGSAN justifica que a lista de todos os casos do que ndo é considerado
industrial é inesgotavel, por isso sao citados apenas alguns exemplos na IN, informa ainda
que a obrigatoriedade de ser de uso industrial € manipulacao profissional ja existe definida
na RDC n® 40/2008 e que a proposta de IN é apenas instrumento de esclarecimento.-
Decisdo da Dicol na Reunido n°28/2011, realizada em 31/08/2011. -A Diretoria Colegiada
APROVOU por Unanimidade, com as seguintes alteracdes: 1)Supressao total do art. 4°; 2)O
Art. 2° com a seguinte redacao: “Art. 2° Os produtos objeto dessa norma sdo classificados
como de risco 2 e devem ser registrados para aplicacdo de uso exclusivamente industrial,
referindo-se ao uso do produto somente em instalacées e equipamentos industriais™ A
Diretoria Colegiada decidiu reconsiderar a decisdo ocorrida na Reunido n° 28/2011 que
aprovou por unanimidade, com alteracdes no texto, a instrucdo normativa que dispde sobre o
uso dos &cidos fluoridrico (HF), Sulfarico (H2SO4) e Nitrico (HNOg3), decidindo pela nao
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aprovacao do referido ato normativo.4.1.2-PRESIDENCIA/GGSAN.Processo:
25351.422403/2010-32.Expediente: 551552101.Solicita retirada do tema Rotulagem da
Agenda Regulatéria, até que haja uma definicdo sobre a aplicabilidade do Sistema
Globalmente Harmonizado (Global Harmonized System - GHS) aos produtos saneantes.- A
Diretoria Colegiada decidiu por unanimidade ARQUIVAR a Consulta Publica sem a
publicacdo de resolucdao.4.1.3-DIAGE.Memorando N¢ 082/11/GAVRI/ANVISA.Consulta
Publica do ingrediente ativo $13-S-METOLACLORO.- A Diretoria Colegiada APROVOU por
unanimidade a Consulta Publica.4.1.4 — PRESIDENCIA .Apresentacao do Relatério do
Grupo de Trabalho publicado pelas Portarias N® 225/2011 e 535/2011 — Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos. - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério
apresentado pelo GT e deliberou que serd apreciado na préxima reunido ordinaria da
Diretoria  Colegiada.4.1.5 —  DIJCO.Processo: 25351.658720/2010-51.Expediente:
869864103.Proposta de Resolucdo - RDC que concede prazo para a entrada em vigor da
Resolucdo RDC n® 16/2011 que Aprova o Regulamento Técnico MERCOSUL sobre lista de
substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao devem conter
exceto nas condicdes e com as restricoes estabelecidas e da outras providéncias.- A
Diretoria Colegiada APROVOU por unanimidade a prorroga¢ao do prazo de 01/11/2011 para
20/01/2012. 4.1.6 — Presidéncia .Processo: 25351.632487/2011-13.Expediente:
888001118.Proposta de Resolugdo — RDC que institui a Camara Técnica de Produtos
Biolégicos CATEBIO, vinculada a ANVISA.- A Diretoria Colegiada APROVOU por
unanimidade a criagdo da CATEBIO.4.1.7 — DIJCO.Processo:Expediente: Parecer da
Procuradoria sobre o pedido do Estado do Parana para que a Licenga Sanitaria seja o Unico
requisito necessario a ser enviado a ANVISA para a concessdao do CBPF. - A Diretoria
Colegiada deliberou que sera encaminhado oficio a Comisséao Intergestora Bipartite — CIB do
Estado do Parana, em nome da Diretoria Colegiada, questionando se as condicbes
constantes do parecer da procuradoria sdo preenchidas quando da emissdo da licenca
sanitaria. Devera ainda, ser avaliada a resposta da CIB e eventual convite a Comissao para
discutir o assunto. 4.1.8 — DIAGE.Audiéncia Publica sobre as Consultas Publicas n® 112 e n®
117 apo6s a decisdo judicial que determinou que a Audiéncia Publica deva ocorrer em local
com capacidade minima de 1000 pessoas.- A Diretoria Colegiada deliberou que a
Coordenacéao de Eventos e Cerimonial da Anvisa devera pesquisar local, no Distrito Federal,
com a capacidade adequada para a realizagao da citada audiéncia e as datas disponiveis
para a realizacdo. Tao logo seja definida a data e local da audiéncia sera publicada a
convocacao. - O Diretor Agenor sugeriu que, se necessario, poderia ser organizada uma
estrutura no estacionamento da sede da ANVISA, para a realizagdo da Audiéncia Publica.4.2
-Julgamento de Recursos Administrativos.4.2.1- Planilha 04/2011 da Gerencia Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saude.Diretoria: Dirceu Bras Aparecido Barbano
(DIDBB).Relator: Dirceu Barbano.4.2.2.1- EMPRESA: 3M DO BRASIL LTDA.CNPJ:
45.985.371/0001-08.PRODUTO: 3M Cavilon Skin Cleanser — Limpador de Pele sem
Enxague.PROCESSO N2  25351.321982/2010-11.EXPEDIENTE  N%  419045/10-
9.ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO.- A Diretoria
Colegiada Deliberou por NEGAR PROVIMENTO ao recurso, conforme parecer apresentado
pela COREC/GGTPS.4.2.2.2- EMPRESA: VISIONTECH MEDICAL OPTICS LTDA.CNPJ:
64.345.010/0001-41.PRODUTO: Lente Intra-Ocular Edge Flex.PROCESSO N
25351.447096/2005-30.EXPEDIENTE N2 130421/10-6.ASSUNTO: 8033 - Revalidacdo de
Registro de MATERIAL de Uso Meédico.- A Diretoria Colegiada Deliberou por NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, conforme parecer apresentado pela COREC/GGTPS. 4.2.2.3-
EMPRESA: INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA.CNPJ: 04.037.992/0001-
82.PRODUTO: Riboflavina Ingamed.PROCESSO N¢: 25351.609982/2010-87.EXPEDIENTE
N2: 804962/10-9.ASSUNTO: 8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL- A
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Diretoria Colegiada Deliberou por NEGAR PROVIMENTO ao recurso, conforme parecer
apresentado pela COREC/GGTPS.4.2.2.4- EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.CNPJ: 54.516.661/0001-
01.PRODUTO: Protese Mamarias Spectrum Lisas.PROCESSO N¢: 25351.766101/2010-
68.EXPEDIENTE N2: 973051/10-6.ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de
Uso Médico IMPORTADO.- A Diretoria Colegiada Deliberou por NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, conforme parecer apresentado pela COREC/GGTPS.4.2.2.5- EMPRESA:
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA.CNPJ: 54.516.661/0001-01.PRODUTO: Implantes e Expansores Mamarios
Lisos.PROCESSO N°¢: 25351.766128/2010-95.EXPEDIENTE N¢®: 973084/10-2.ASSUNTO:
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO.- A Diretoria Colegiada
Deliberou por NEGAR PROVIMENTO ao recurso, conforme parecer apresentado pela
COREC/GGTPS.4.2.2.6- EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.CNPJ: 54.516.661/0001-01.PRODUTO:
Protese Mamarias Spectrum  Texturizadas.PROCESSO N9 25351.766128/2010-
95.EXPEDIENTE N¢: 973084/10-2ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de
Uso Médico IMPORTADO.- A Diretoria Colegiada Deliberou por NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, conforme parecer apresentado pela COREC/GGTPS.4.2.2.7- EMPRESA: HTS -
TECNOLOGIA EM SAUDE, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.CNPJ:
66.437.831/0001-33.PRODUTO: Stent Coronario Pré-montado Yukon CC.PROCESSO N¢:
25351.248109/2010-91.EXPEDIENTE N 326309/10-6.ASSUNTO: 8027 - Reqgistro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO.- A Diretoria Colegiada Deliberou por
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, conforme parecer apresentado pela COREC/GGTPS.
4.2.2.8- EMPRESA: BL INDUSTRIA OTICA LTDA.CNPJ: 27.011.022/0001-03.PRODUTO:
Artelac Rebalance.PROCESSO N¢: 25351.779664/2010-80.EXPEDIENTE N°: 986559/10-
4 ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO- A Diretoria
Colegiada Deliberou por NEGAR PROVIMENTO ao recurso, conforme parecer apresentado
pela COREC/GGTPS.4.2.2.9- EMPRESA: LM FARMA INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA.CNPJ: 57.532.343/0001-14.PRODUTO: Curatec Clean.PROCESSO Ne:
25351.245056/2010-97.EXPEDIENTE N°: 322329/10-9.ASSUNTO: 8029 - Reqgistro de
Familias de Material de Uso Médico NACIONAL.- A Diretoria Colegiada Deliberou por
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, conforme parecer apresentado pela
COREC/GGTPS.4.2.2.10- EMPRESA: WM WORLD MEDICAL IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA.CNPJ: 03.179.994/0001-43.PRODUTO: SISTEMA DE PLACAS
RETAS BLOQUEADAS E PARAFUSOS PARA PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTOS
ZIMMER.PROCESSO  N°¢  25351.003834/2010-41.EXPEDIENTE  N°%  004920/10-
4 ASSUNTO: 8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPORTADO. - A
Diretoria Colegiada Deliberou por NEGAR PROVIMENTO ao recurso, conforme parecer
apresentado pela COREC/GGTPS.4.2.2.11- EMPRESA: OPHTHALMOS S/A.CNPJ:
61.129.409/0001-05.PRODUTO: OPHT-CROSS.PROCESSO N2 25351.150879/2009-
14. EXPEDIENTE N°: 195971/09-9.ASSUNTO: 8028 - Registro de Material de Uso Médico
NACIONAL.- A Diretoria Colegiada Deliberou por NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
conforme parecer apresentado pela COREC/GGTPS.Nada mais havendo a discutir, as
dezenove horas e cinco minutos, foi dada por encerrada a reunidao. Conste que a presente
ata serd assinada pelos Diretores presentes e por mim que a secretariei.
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Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

José Agenor Alvares da Silva
Diretor

Jaime Cesar de Moura Oliveira

Diretor

lliana Canoff
Secretaria da Diretoria Colegiada

ATA DA REUNIAO n® 33/2011

18/10/2011

Pagina 4 de 4



