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ATA DE REUNIAO

Aos quinze dias do més de outubro do ano de dois mil e treze, as quatorze horas e doze minutos
na sala de reunifes da Dicol na sede da Anvisa em Brasilia, a Diretoria Colegiada, presentes o
Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor Jaime César de Moura Oliveira e o

Diretor Renato Alencar Porto, reuniu-se ordjnariamente para deliberar sobre as\'matérias a seguir.

" t
a) A Diretoria colegiada decide por unanimidade APROVAR os requerimentos de manifestagio oral
referente ao item 2.2.1 especificados a seguir: Thomaz Nunnenkamp (presidente do SINDIFAR -
Sindicato da Ind. de Prod. Farm. do estado do RS); Sindusfarma- Sindicato da Industria de Produtos
_Farmacéuticos do Estado de Sdo Paulo - Jair Calixto; ALANAC - Associagdo dos Laboratérios
. Farmacéuticos Nacionais - Henrique Tada -Diretor Técnico Executivo; ABAFARMA- Associagao
Brasileira do-Atacado farmacéutico - Jorge Froes de Aguilar -Diretor Executivo; Grupo FarmaBrasil -
Reginaldo Braga Arcuri - Presidente Executivo; Smdlfargo Sindicato das Industrias Farmacéuticas
de Goids - Mar¢al Henrique Soares.

b) A Diretoria coleglada decide por unanimidade APROVAR os requerlmentos de mamfestaqao oral
referente ao item 2.1. .64.

¢) A Diretoria colegiada decide por unanlmldade APROVAR os requerimentos de Sigilo e
Sustentacdo Oral referente ao item 2.3.1.2

d) A Diretoria colegiada decide por unanimidade APROVAR 0s requenmentos de Sigilo referente ao
item 2.4.1.1

1 — ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

1.1

Relator: Jaime César de Moura Ohvelra

Relato de missdo junto a Agéncia Sueca de Produtos Médicos (Medical ProductsAgency) com o objetivo de

definir Plano de Cooperagio bilateral fia drea da vigilancia sanitdria para implementag¢do do Memorando de

"Entendimentos firmado em 21 de junho de 2011.

- Decisdo da Reunido Aberta ao Publico n? 12/2013, de 24.09.2013: Mantido na Pauta para proxima

Reunido. ‘

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relato

- A missdo junto a Agéncia Sueca de Produtos Médicos (Medical Products Agency — MPA\) foi realizada no
pen’odo de 21/08 a 23/08/2013. Houve apresentagdo dd histérico da rela¢do éntre a Agéncia Suecaea

- Anvisa. Na agenda de trabalho, houve apresentagao da Agencua Nacional de Ahme a Suécia, além
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de discussbes sobre o Acordo de Entendimentos e as a¢des de cooperagdo. Houve progresso na
relagdo, na troca de informacdes e estabelecimento de ObjetIVOS comuns entre as duas Agéncias, MPA
e Anvisa. Essa troca de experiéncias visou conhecer modelos regulatérios distintes, como no caso da
Suécia, que é toda voltada para o ciclo de V|da dos produtos. Esse tipo de cooperagdo é |mportante,
uma vez que contribui para efeitos de controle sanitdrio em nivel global, harmonizagdo de modelos
regulatérios e oferece ambientes mais uniformes de trébalho O contato permanece, principalmente,
na cooperagdo com relagdo a produtos bioldgicos e faﬁmacovngnlanc:a. A Agéncia Sueca é fluente no
ambito da comunidade europeia, o que propicia 2 Anvisa-um acesso maior as discussdes que ocorrem
no ambiente europeu. Um destaque foi a assessoria regdlatéria para desenvolvimento de produtos, em
especial no que se refere 3 analise do |mpacto amblental Entre os resultados da missdo, destaca-se a
cooperagio para iniciativa da ONU sobre I|C|tagao verd‘e para o setor da saude, com parceria com o
Ministério do Meio Ambiente, e a sinaliza¢do positiva dq MPA no que se refere ao Programa de Estagio
Internacional da Anvisa.

1.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘

- Relato da missdo internacional do Diretor-Presidente em Washmgton/EUA no periodo de 17 a 23 de
setembro de 2013,

- MDSAP - Programa de Auditoria Unica de Produtos para Saﬁde - em janeiro de 2014. :
Acordo de confidencialidade com o Canada; - Coalisdo - ICRMA. Conhecer métodos de governanga de
institui¢des da natureza do da Coalisdo — MDSAP - Assinar a coalizio em Amsterd3 (Summit of HoA ) para
fechar o modelo de governanga. A proxima reunido 03, 04 e 05 de dezembro. - Reunido com o Centro do
- Controle do Tabaco do FDA. Apoio do FDA ao GT do tabaco para andlise dos aditivos. - Reunido com o
Vice-Diretor da OPAS. Programa para disponibilizar vagas de estagios para agéncias do nosso continente
na Anvisa, e reciprocamente Estagiérios junto a OPAS. - Reuni3o na embaixada do Brasil sobre Consumo
Seguro e Satide.

Il - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1 - Proposta de Iniciativa ’ . ’ S

2.1.1 ' ) :

Relator:Renato Alencar Porto ‘

Processo:25351.468128/2013-36 ‘

Assunto: Monografia farmacopéica de acido fosforlco concentrado

Area: Coordenagao da Farmacopela Brasileira - COFAR

- A Diretoria Coleglada deade por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciacio
da Diretoria Colegiada.

2.1.2 .
ReIgtor:Renato Alencar Porto
Processo: 25351.468154/2013-85
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. Assunto: Monografia farmacopéica de acetato de célcio °

Area: Coordenagio da Farmacopéia Brasileira - COFAR |

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitacio: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagio
da Diretoria Colegiada.

2.1.3

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.468104/2013-96

Assunto: Monografia farmacopéica de agar-agar

Area: Coordenagao da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitacao: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagao
da Diretoria Colegiada.

2.1.4

Relator:Renato Alencar Porto
Processo: 25351.468099/2013-83
Assunto: Monografia farmacopéica de azatuoprlna comprimidos

Area: Coordenagao da Farmacopéia Brasileira - COFAR |

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encammhados para apreciagado
da Diretoria Colegiada.

2.‘1.5

Relator:Renato Alencar Porto .

Processo: 25351.453622/2013-28

Assunto: Monografia farmacopéica de benzoato de benzila

Area: Coordenacio da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Portd que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreaacao
da Diretoria Coleglada

2.1.6 .

‘Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453580/2013-76

Assunto: - Monografia farmacopéica de ceftazudnmapentaldratada

Area: Coordenagao da Farmacopela Brasnlelra "COFAR

tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagao
da Diretoria Colegiada.

’

-

Pagina 3 de 20
15.10.2013

A i .
Ata - Reunido Aberta ao Publico N2 13/2013 P (vé\
\, ¥




sl
Agencla Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Coleglada

-

ANVISA

2.1.7 .

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453602/2013-94

Assunto: Monografia farmacopéica de ceftazvdlma po para solucao injetavel

Area: Coordenag3o da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagcdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encammhados para apreciacdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.8

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: - 25351.453570/2013-54

" Assunto: -Monografia farmacopéica de citalopram comprimidos

Area: COOrdenacao da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Reglme de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopela que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada.

- 2.1.9

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453555/2013-56

Assunto: Monografia farmacopéica de C|OrOIdI'0XId0 de aluminio

Area: Coordenagdo da Farmacopela Brasileira - COFAR + /
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de mncuatnva com Regime de,
tramitag¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Portq que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada. :

2.1.10

Relator:Renato Alencar Porto -

Processo: 25351.453536/2013-41

Assunto: Monografia farmacopéica de cola de flbrlna

Area: Coordenacdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes. 4 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.11

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: . 25351.453538/2013-06
Assunto: Monografia farmacopéica de complexo protrombinico humano total liofilizado

" Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR
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- A Diretoria Coleglada decide por unanimidade APROVAR a _proposta de iniciativa com Reglme de

tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais -

temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encammhados para apreciagdo
. da Diretoria Colegiada. :

2.1.12 . A ’ v

Relator:Renato Alencar Porto ‘

Processo: 25351.453643/2013-91

Assunto: Monografia farmacopéica de dalteparina sddica

Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Reglme de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopela que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada. ‘

2.1.13 L . .
Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453634/2013-04 ‘

Assunto: Monografia farmacopéica de difosfato de cloroquina

Area: Coordenacdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
~ tramitagfio: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto gque assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciacdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.14 -

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453600/2013-36

Assunto: Monografia farmacopéica de digoxina

Area: Coordenac3o da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramjtaééo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdao
da Diretoria Colegiada.

2.1.15

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453767/2013-45, ‘ .

Assunto: Monografia farmacopéica de digoxina - solucio oral

Area: Coordenac3o da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APRO\(AR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Dlretorla Colegiada.

2.1.16 _
Relator:Renato Alencar Porto

/\ ///
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Processo: . 25351, 453750/2013 30
Assunto: Monografia farmacopéica de enoxaparina sédica

Area: Coordenaco da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagao: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopela que venham a ser encaminhados para apreciagao
da Diretoria Colegiada. ‘
2.1.17 ‘

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: ¥5351.453791/2013-36

Assunto: Monografia farmacopéica de ergocalcnferol

Area: Coordenagio da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encammhados para apreciagao
da Dirétoria Colegiada.

2.1.18

Relgtor:Reriato Alencar Porto
Processo: 25351.453773/2013-51 ‘
Assunto: Monografia farmacopéica de estearato de zinco

Area: Coordenag3o da Farmacopéia Brasileira - COFAR .
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Port() gue assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopela que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Dlretona Coleglada

2.1.19 .

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453793/2013-94

Assunto: Monografia farmacopéica de gliconato de.zinco

Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagao
da Diretoria Colegiada.

2.1.20 ,

Relator:Renato Alencar Porto
Processo: 25351.453812/2013-25
Assunto: Monografia farmacopéica de heparina célcica - solugdo injetavel

Area: Coordenac3o da Farmacopéia Brasileira - COFAR ) ‘
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagao
da Diretoria Colegiada.
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2.1.21

Relator:Renato Alencar Porto /

Processo: 25351.453820/2013-99 \ \
Assunto: Monografia farmacopéica de heparinas de baixo peso molecular
Area: Coordenacgdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APRO\(AR a proposta de iniciativoacom Regime de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a4 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciacdo
da Diretoria Coleglada

)

S 2.1.22

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453829/2013-31

Assunto: Monografia farmacopéica de heparinas de baixo peso molecular - solugio injetavel
Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR -

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopela que venham a ser encaminhados para apreciagiio
da Diretoria Colegiada. .

2.1.23

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453853/2013-21

Assunto: ~ Monografia farmacopelca de heparina sddica - solugao injetavel

Area: Coordenac3o da Farmacopéia Brasnlenra COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
“tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais

temas de monograflas referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreCIacao

da Diretoria Colegiada. i

2.1.24
Relator:Renato Alencar Porto : o
Processo: 25351.453834/2013-17 \
Assunto: Monografia farmacopéica de insulina - <

Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR : :
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo -
da Diretoria Colegiada.

2.1.25 .

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453854/2013-51

Assunto: Monografia farmacopéica de insulina humana
Area: Coordenacdo da Farmacopéia Brasnlelra COFAR

c/\//
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- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagcdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.26
Relator:Renato Alencar Porto
Processo: 25351:453836/2013-75
Assunto: Monografia farmacopéica de insulina humana injetavel

. Area: Coordenacio da Farmacopéia Brasileira - COFAR
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopela que venham a ser encaminhados para apreciacdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.27

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: *  25351.454397/2013-60

Assunto: Monografia farmacopéica de soro reagente de tipagem sangumeo humano anti- -a,b
Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Poito que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopela que venham a ser encaminhados para apreuagao
da Diretoria Colegiada. :

2.1.28

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.454377/2013-26

Assunto: - Monografia farmacopéica de soro reagente de tipagem sanguineo humano anti-a

Area: Coordenagio da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagio
da Diretoria Colegiada.

2129

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.454380/2013-54  _ ‘

Assunto: Monografia farmacopéica de solucbes anticoagulantes conservadoras e preservadoras
do sangue humano : ‘

Area: Coordenag3o da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramlta;ao Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada. .

2.1.30 : '
. - .
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" . Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.454251/2013- 13

Assunto: Monografia farmacopelca de solugdo de albumina humana

Area: Coordenac3o da Farmacopéia Brasileira - COFAR ‘

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de |n|C|at|va com Regime de
tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagao
da Diretoria Colegiada.

2.1.31

Relator:Renato Alencar Porto 4
Processo: - 25351.454235/2013-96 .

Assunto: Monografia farmacopéica de salicilato de:metila

Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR ; .

- A Diretoria Coleglada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramlta;ao Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.32

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.454175/2013-59 ‘

Assunto: Monografia farmacopéica de metilcelulose

Area: Coordenacio da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreaagao
da Diretoria Coleglada

2.1.33

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.454180/2013-35

Assunto: Monografia farmacopéica de nadroparina calcica

Area: Coordenacdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatorla do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.34.

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453849/2013-11 -

Assunto: Monografia farmacopéica de insulina humana zinco - suspensao

Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitaf;ﬁq: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
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temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagio
da Diretoria Colegiada.

2.1.35 .

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.454119/2013-54

Assunto: Monografia farmacopéica de insulina injetavel

Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade: APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramltacao Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 4 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreaagao ‘
da Diretoria Colegiada.

2.1.36 -

Relator:Renato Alencar Porto .

Processo: 25351.454125/2013-60

Assunto: Monografia farmacopéica de insulina humana zinco - suspensdo estendida .

Area: Coordenac3o da Farmacopéia Brasiieira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para aprecuacao
da Dlretorla Colegjada.

2.1.37 ,

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.454134/2013-52 , « ‘

Assunto: Monografia farmacopelca de insulina Ilspro

Area: Coordenacdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR ) s

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.38 .

Relator:Renato Alencar Porto ‘ T

Processo: 25351.453840/2013-22 - )

Assunto: Monografia farmacopéica de insulina humana lsofana — suspensao

Area: Coordenac3o da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitacdo; Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagio
da Diretoria Colegiada.

2.1.39
Relator:Renato Alencar Porto
Processo: 25351.453848/2013-45
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Assunto: Monografia farmacopéica de insulina hpmana is6fana suspensdo e insulina humana
injetdvel

Area: Coordenacgdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo

‘da Diretoria.Colegiada.

2.1.40

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453624/2013-42

Assunto: Monografia farmacopéica de soro reagente de tipagem sanguineo.humano anti-b
Area: Coordenagao da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de '
tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.41

Relator:Renato Alencar Porto

Processo:  25351.453639/2013-33 ’

Assunto:’ Monografia farmacopéica de soro reagente de tipagem sanguineo humano anti- rh(antl—
¢, anti-e, anti-c, anti-e e anti-cw.

Area: Coordenacdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo

-

da Diretoria Coleglada

2.1.42

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453562/2013-91

Assunto: "Monografia farmacopéica de sulfametoxazol e trimetoprima — suspensia oral

Area: Coordenagio da Farmacopéia Brasileira - COFAR _ ‘

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopela que venham a ser encaminhados, para apreciacdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.43

’ Relator:Renato Alencar Porto ~

Processo: 25351.453669/2013-99

Assunto: . Monografia farmacopéica de sulfato de potassm
Area: Coordenagao da Farmacopéia Brasileira - COFAR - R
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renatc Porto que assume também a relatoria dos demais

%
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temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.44 , ’ :
Relator:Renato Alencar Porto ’

Processo: 25351. 453566/2013 03

Assunto: Monografia farmacopelca de sulfato de salbutamol — comprimidos

Area: Coordenac3o da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopeia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada. : '

2.1.45
Relator:Renato Alencar Porto .

" Processo: 25351.453626/2013-34 ' ‘ .
Assunto: Monografia farmacopéica de vacina memngococuca acwypolissacaridica

Area: Coordenacio da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada.decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatona dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciag¢ao
da Diretoria Coleglada

2.1.46

Relator:Renato Alencar Porto ‘

Processo: 25351.453615/2013-93 ‘

Assunto: Monografia farmacopéica de vacina memngococaca ¢ conjugada

Area: Coordenacio da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopela que venham a ser encaminhados para apreciagao
da Diretoria Colegiada.

2.1.47 o j .
Relator:Renato Alencar Porto ‘
Processo:  25351.453635/2013-27

.Assunto: Monografia farmécopéica de varfarina sédica — comprimidos

Area: Coordenacdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de |n|c|at|va com Regime de
tramitagiio: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagio
da Diretoria Colegiada.

2.1.48
Relator:Renato Alencar Porto _ ‘
Processo: 25351.453617/2013-41 - ' ‘

Assunto: Monografia farmacopéica de vacina hepatite b ADN recombn}p
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Area: Coordenagao da Farmacopela Brasileira — COFAR | '

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Reglme de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encamlnhados para apreciagdo
da Dlretorla Colegiada.

2.1.49
Relator:Renato Alencar Porto

~ Processo: 25351.453694/2013-15
Assunto: Monografia farmacopéica de vacina haemophilusinfluenzae b {conjugada)
Area: Coordenacdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciacio
da Diretoria Colegiada.

2150 _ : ,
Relator:Renato Alencar Porto ‘ - -
Processo: 25351.453581/2013-01

Assunto: Monografia farmacopéica de vacina adsorwda difteria, tétano, pertussis, hepatite b
(recombinante) e haemophilusinfluenzae b (conjugada).

Area: Coordenagio da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagSo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciacio
da Diretoria Colegiada.

2.1.51
Relator:Renato Alencar Porto
Processo: 25351.453611/2013-87 . ,
"+ Assunto: Monografia farmacopéica de vacina adsorvida -difteria, tétano, pertussis e

haemophilusinfluenzae b (conjugada). )
Area: Coordenacio da Farmacopéia Brasnlelra COFAR : v

- = A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes 3 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para aprecia¢do
da Diretoria Colegiada. )

2.1.52

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453621/2013-05

Assunto: Monografia farmacopéica de tretinoina

Area: Coordenacdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de |mC|at|vo com_Regime de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Rerato Porto que assume tambem a relatoria dos demais
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temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.53 : .

Relator:Renato Alencar Porto .

Processo: 25351.453682/2013-39

Assunto: Monografia farmacopéica de tinzaparinaisodica

Area: Coordenagio da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativo com Regime de
tramitacdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada. .

2.1.54 |

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453564/2013-49

Assunto: Monografia farmacopéica de tiamazol

Area: Coordenacao da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
.tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias réferentes 3 Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciacio
da Diretoria Colegiada. : )

2.1.55

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453563/2013-10

Assunto: Monografia farmacopéica de.suturas cirdrgicas

Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopéia que venham a ser encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada. ‘

2.1.56

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453567/2013-26 :

Assunto: Monografia farmacopéica de sulfato de sédio decaidratado

Area: Coordenagio da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitégﬁo Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para aprecnagao ‘
da Diretoria Colegiada.

2.1.57 .

Relator:Renato Alencar Porto .

Processo: 25351.453610/2013-58

Assunto: Método geral farmacopéico de determmagao da perda por dedsecacgdo (5.2.9)
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Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativa com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monograflas referentes a Farmacopéia que venham a ser,encaminhados para apreciagdo
da Diretoria Colegiada.

2.1.58 N

Relator:Renato Alencar Porto '

.Processo: 25351.453631/2013-11

Assunto: Método geral farmacopéico de determinagdo do ponto‘ou intervalo de fus3o (5.2.2)

Area: Coordenagdo da Farmacopéia Brasileira - COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de iniciativo com Regime de
tramita¢do: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes. & Farmacopéia que venham a ser encaminhados para aprecnagao
da Diretoria Colegiada.

2.1.59

Relator:Renato Alencar Porto

Processo: 25351.453627/2013-63 —

Assunto: ~  Método geral farmacopéico de cromatografla a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4)
Area: Coordenag3o da Farmacopéia Brasileira — COFAR

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de |n|cuat|vo com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria do Diretor Renato Porto que assume também a relatoria dos demais
temas de monografias referentes a Farmacopela que venham a ser encaminhados para apreciacio
da Diretoria Colegiada.

2.1.60 )

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.396498/2013-85

Assunto: Instru¢do normativa para regulamentagdo de aditivos alimentares aromatizantes de espécies
botanicas regionais. '

Area Responsével: GGALI

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidadée, APROVAR a proposta de iniciativo com Regime de

tramitacdo: Comum e Relatoria: Jaime Ollvelra ’

v

2.1.61
- Iltem retirado da pauta por solicita¢io do relator.

2.1.62
- Item retirado da pauta por solicitagdo do relator.

- 2.1.63

Relator: Renato Alencar Porto

- Processo: 25351.452336/2013-25"

Assunto: Proposta de iniciativa para regulamentagao do controle sanitario de importagdo de produtos
fumlgenos derivados do tabaco.

Area Responsavel: GGPAF . ' /
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a proposta de iniciativo com Regime de
tramitagdo: Comum e Relatoria: Dirceu Barbano. :

2.1.64

Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.391539/2013-18
Assunto: Controle das substancias sujeitas a controle especnal bem como dés medicamentos que as
contenham, pelos Centros de Equivaléncia’ Farmacéutica habilitados pela Anvisa e os Centros de
Blodlspon|b|l|dade/B|oequwaIencna

Area Responsavel: GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a proposta de iniciativo com Regime de
tramltagao Comum e Relatorla Renato Porto.

2.2 Resolugdo da Diretoria Colegigda - RDC

2.2.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo n?: 25351.048778/2012-10

Expediente n2: 0069455120 ) .

Proposta de RDC que dispde sobre a implanta¢io do sistema nacional de controle de medicamentos e os
mecanismos e procedimentos para rastreamento da prodiugéo, comercializag3o, dispensagdo e prescri¢do
de medicamentos e d4 outras providéncias.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta, apresentada pela Coordenadora do GT
apods consolidagio das contribui¢des advindas da Consulta Publica n? 10/2013, da Audiéncia
Publica e das reunides realizadas junto aos setores de interesse e instancias governamentais .
relacionadas ao’ tema, bem como ouviu a manifestag¢do oral dos inscritos e discutiu o assunto. O
Diretor-Presidente agradeceu a todas as. contribuicgdes para que se chegasse ao- texto
apresentado, ao GT e em especial 3 Coordenadora do Grupo pelo excelente trabalho. O assunto
se encontra em andlise na Procuradoria junto a Anvisa e sera pautado em reunido proxima para
deliberag¢ao pela Dicol.

Realizada manifestagdo oral: Thomaz Nunnenkamp (presidente do SINDIFAR - Sindicato da Ind. de
Prod. Farm. do estado do RS). Sindusfarma- Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do
Estado de S3o Paulo - Jair Calixto. ALANAC - Associaga?o dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais
- Henrique Tada -Diretor Técnico Executivo. ABAFARMA- Associacdo Brasileira do Atacado
farmacéutico - Jorge Froes de Aguilar -Diretor Executivo. Grupo FarmaBrasil - Reginaldo Braga
Arcuri - Presidente Executivo. Sindifargo — Sindicato das Industrias Farmacéuticas de Goids -
Mar¢al Henrique Soares.

2.3 — Julgamento de Recursos Administrativos

2.3.1 — Recursos GGMED

2.3.1.1
Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Farmarin Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 58.635.830/0001-75
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Processo n2: 25351.622030/2009-51

Expediente n2: 094176/11-0 ,

Assunto: Indeferimento de petigdo de registro do medicamento. .

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

23.1.2

Relator:Renato Alencar Porto :

Empresa: Aspen Pharma — Industria Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 02.433.631/0001-20

Processo n?: 25351.034024/01-12

Expediente n2: 927648/10-3

Assunto: Indeferimento da sohutacao de revalldagao de registro do produto.

- A Diretoria Colegiada decide por unammldade APROVAR o requerlmento de apreciagdo em
SIGILO e SUSTENTACAO ORAL.

2.3.2 - Recursos GGALI

23.2.1 - : o -

Relator:Renato Alencar Porto

Empresa: Bionatus Laboratério Botanico Ltda.

CNPJ: 68.032.192/0001-51.

Processo: 25004.340021/2008-11

Expediente: 0151619/13-1

Assunto: Indeferimento da petigéo de inclusdo de marca.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. 3 '

2.3.2.2

Relator:Renato Alencar Porto

Empresa: Meissen Produtos Naturais Ltda.

CNPJ: 60.644.804/0001-55

Processo: 25351.529675/2012-42

Expedlente 0313472/13-5

. Assunto: Indeferimento da peticdo de registro unico de novos alimentos e novos ingredientes —
nacional. ‘

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

2.3.2.3 ' ’

Relator:Renato Alencar Porto

Empresa: Natplus Alimentos Naturais Ltda.

CNPJ: 06.018.557/0001-36 -

Processo: 25004.718000/2012-38

Expediente: 0216602/13-0
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Assunto: Indeferimento da peti¢do-de registro de novos alimentos e novos ingredientes — nacional.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

23.24 i

Relator:Renato Alencar Porto

Empresa: Nutragyn Industria De Alimentos Ltda.

CNPJ: 15.100.406/0001-13

Processo: 25031.490219/2012-61

Expediente: 0250162/13-7 ) :

Assunto: Indeferimento da petigdo de registro de novos alimentos e novos ingredientes — nacional.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO Ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

23.2.5

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: VITAL ATMAN LTDA

CNPJ: 00.662.798/0001-37

Processo:'25351.329030/%012—17
Expediente: 0987086/12-5 _
Assunto da peti¢do: Registro Unico de Novos Alimentds e Novos Ingredientes — NACIONAL

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

2.3.2.6 S

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: POLENECTAR ENTERPRISE INTERNACIONAL LTDA ME
CNPJ: 10.815.906/0001-18

Processo n°: 25004.110022/2012-00
Expediente: 0867020/12-0
Assunto:-Indeferimento da petlgao de Registro de Alimentos e Bebidas

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

2.3.2.7 ‘

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa NUTRAWAY INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA - EPP
CNPJ: 52.326.709/0001-85

Processo n®: 25351'.592241/201,2—81

Expediente: 0215600/13-8 ‘ :

Assunto: Indeferimento da peti¢do de registro de novos alimentos e novos ingredientes— nacional. -
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,

-acompanhando o parecer do relator. ‘ ///{
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23.2.8

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
NATPLUS ALIMENTOS NATURAIS LTDA
CNPJ: 06.018.557/0001-36

Processo n®:25351592395/2012-91

Expediente: 0216637/13-2

Assunto: Indeférimento da peti¢do de Registro de Novos Alimentos e Novos Ingrédientes -
NACIONAL. ’

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

2.3.2.9

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: SOROCAPS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 09.542.984/0001-07

Processo: 25004.360135/2010-38
Expediente: 0978926/12-0
Assunto da peti¢do: Inclusdo de Marca

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

2.3.2.10

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
SOROCAPS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 09.542.984/0001-07

Processo: 25004.360194/2012-46

Expediente: 0978844/12-1
Assunto da petigdo: Inclusdo de Marca

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO a0 - recurso,
acompanhando O parecer da area técnica.

2.3.2.11 ‘
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
. CNPJ: 60.726.692/0001-81

Processo: 25004.110078/2011-21
“Expediente: 0084310/13-5

Assunto: Deferimento com ressalvas da peticdo de inclusdo de marca. s

- A Diretoria Colegiada decide. por unanimidade retirar o recurso da pauta, retornar a area -
técnica para estabelecer diretrizes na utilizagio do nome de produtos, alimenticios, '

l
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acompanhando parecer do relator. A DIMON fica responsavel por acompanhar as discussdes
junto a drea técnica e posteriormente apresentar a proposta para a Diretoria Colegiada.

2.4.1 - Recursos GGCOS

24.1.1

Relator:Renato Alencar Porto

Empresa: Elca Cosméticos Ltda.

CNPJ: 01.175.381/0001-02 -

Processo: 25351.598383/2012-15

Expediente: 0185089/13-0

Assunto: Recurso administrativo referente ao indeferimento da solicitacdo de registro do produto.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR o requerimento de apreciagio em
SIGILO.

24.1.2

Relator:Renato Alencar Porto

Empresa: Frajo Internacional De Cosméticos S/A

CNPJ; 00.160.015/0001-17

Processo: 25351.599745/2012-31

Expediente: 0171701/13-4

Assunto: Recurso administrativo referente ao indeferimento da solicitacdo de registro do produto.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica. '

- A presente reunido foi suspensa as 13h39 e reaberta as 15h05 e nada mais havendo a discutir,
as 15h52, foi dada por encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assmada pelos
Diretores presentes e por mim que a secretariei.

Dirceu Brds Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alencar Porto
Diretor

lliana Alves Canoff
Secretdria da Diretoria Colegiada
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