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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ABERTA AO PUBLICO

Ne 12/2013

ATA DE REUNIAO

Aos vinte e quatro dias do més de setembro do ano de dois mil e treze, as quatorze horas e
quarenta e quatro minutos na sala de reuniées da Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada,
presenteé o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor Jaime César de Moura
Oliveira, o Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor lvo Bucaresky, reuniu-se ordinariamente
para deliberar sobre as matérias a seguir.

a) A Diretoria colegiada decide por unanimidade APROVAR os pedidos de sustentagdo oral
referente ao item 2.2.2.2 e manifestagdo oral referente ao item 2.1.1.

b) A Diretoria cclegiada decide por unanimidade APROVAR os pedldos de sigilo referente ao ltem
2.2.2.12,

¢) A Diretoria colegiada decide por unanimidade APROVAR os pedidos de sigilo e manifestagdo oral
referente aos itens 2.2.2.3 e 2.2.1.1.

I — ASSUNTOS PARA DISCUSSAQ E INFORMES \

1.0
Informe do NEPEC \
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da classificagdo da revista on-line Vigilancia
Sanitdria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia (ISSN: 2317-269X) como B1 pela area de
avaliagdo ‘Interdisciplinar’, no http://qualis.capes.gov.br/webqualis/principal.seam — aplicativo

de classificacdo e consulta do Sistema integrado da Coordenacio de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior - Capes. O Diretor-Presidente destacou a importancia do periédico e a

da classificagdo, agradecendo a todos aqueles que trabalham para viabilizar tdo importante
publicag¢do trimestral on-line editada pelo INCQS/FIOCRUZ e apoiada pela ANVISA. ‘ ‘

1.1

Informes da Ouvidoria
- A Ouvidora apresentou o relatdrio referente ao més de agosto de 2013. Destacou as principais
demandas no periodo e informou que a ouvidoria oferecera um Diploma da Ouvidoria para os
servidores/Areas da Anvisa que recebem elogio dos cidad3os pelo atendimento recebido.
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Informou ainda da realiza¢do da Oficina sobre Segurang¢a do Paciente e Ouvidorias, uma a¢ao
conjunta Ouvidoria da Anvisa e Departamento de Gestdo Hospitalar do Rio de Janeiro.

1.2 4 -

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

VIl Conferéncia da Rede Pan-Americana para a Harmonizagdo da Regulamentagdo Farmacéutica (Rede
PARF), em Ottawa - Canadéd, de 05 a 07/09;

A participagdo da Anvisa teve por objetivos construir o entendimento quanto a necessidade de reavaliagdo
do funcionamento da Rede PARF e de seus grupos de trabalho, bem como consolidar o papel das Agéncias

Regulatérias Nacionais (ARN) de referéncia nos trabalhos da Rede e nas cooperac¢des com a OPAS. .
- A Diretoria tomou conhecimento do relatério apresentado, ressaltando a importancia de dar

continuidade as aproximagdes com os demais paises das Américas tendo a OPAS como interlocutora.
Igualmente ressaltou-se a relevancia de uma participacdo engajada da Agéncia nestas discussdes o que
fortalece a imagem institucional e traz beneficios aos trabalhos técnicos da Agéncia.

1.3
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

12 Reunido do Comité Executivo da Coalizio Global para Pesquisa em Ciéncia Regulatéria, promovida pelo
Centro Nacional para a Pesquisa Toxicoldgica da Administracio de Alimentos e Medicamentos (FDA), em
Jefferson, Arkansas - EUA, de 09 a 10/09. .

- A Diretoria tomou conhecimento do relatério apresentado e enfatizou a importancia de a Agéncia ser
parte de um movimento de construgio de uma agenda internacional de pesquisa em vigilancia sanitdria
que contemplara as necessidades -regulatérias. Esta aproximag¢io tem a expectativa de fortalecer as
bases cientificas utilizadas em nosso arcabouco regulatério e tem grande relagio com a Revista de
Vigilancia Sanitaria que cuidara de disseminar as informa¢des das pesquisas internacionais.

1.4

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Relato de missdo junto a Agéncia Sueca de Produtos Médicos (Medical ProductsAgency) com o objetivo de
definir Plano de Cooperacio bilateral na 4rea da v:gxlancna; sanltarla para implementagdo do Memorando de
Entendimentos firmado em 21 de junho de 2011.

- Mantido na Pauta para préxima Reunido

Il - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAQ:

2.1 —Proposta de Iniciativa — Consulta Pablica — CP/Resolucido da Diretoria Colegiada —
RDC/Instrucdo Normativa — IN/Outros Assuntos

2.1.1

Relator: Renato Alencar Porto
Processo n2 25351-692.720/2012-44
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Agenda Regulatoria Ciclo Quédrienal - Proposta de temas da Agenda Regulatéria 2013/2014 —
Consolidagdo de Temas da GGALI
Area: NUREG/DIREG

- Assunto deliberado nas reunides Ordindrias: 07/2012, de 06.03.2012; 35/2012, de 21.11.212;
© 01/2013, de 22.01.2013; 03/2013, de 21.02.2013; 10/2013, de 18.04.2013; Aberta ao Publico n?
03/2013, de 19.03.2013; Reunido Ordindria 14/2013, de 06.06.2013; Reunido Aberta ao Publico
11/2013, de 29.08.2013; ReuniZo Ordinaria n? 26/2013, de 12.05.2013.
-. A Diretoria Colegiada aprovou por unanimidade o cronograma, a metodologia de
trabalho para priorizagdo dos temas e respectivas atividades para a finalizacdo dos
didlogos setoriais da Agenda Regulatéria — Biénio 2013-2014. Além das entidades
convidadas para a primeira etapa dos diadlogos setoriais, conforme previsto no
Documento Orientador também foi aprovada a participacdo adicional das entidades
representativas que ‘manifestaram no periodo da consulta dirigida o interesse em
contribuir para o processo de constru¢io da Agenda Regulatdria da Anvisa.
Manifestac¢do oral realizada pelo Sr. Douglas Duarte, representante da Alanac destacou que
esta instituicao ndo fez parte da ADIN impetrada pela CNI contra a Anvisa no STF.

2.1.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Process0:25351.173753/2012-91

Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre o regulamento técnico do
acefato em decorréncia de sua reavaliagio toxicoldgica.

Area Técnica: GGTOX '

- A Diretoria Colegiada decide, por ur{ani’midade, APROVAR a proposta de RDC. Decide
ainda, que nas préximas RDCs sobre agrotéxico fique identificada, na forma de anexo, a
especificagdo do tempo necessario para o alimento ser consumido; que na divuigagdo do
Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxico — PARA, inclua-se uma cartilha ou
informativo no sentido de alertar os pontos criticos em relagio 3 utilizacio de
agrotoxicos; e que a GGTOX amplie a divulgagdo desses informativos junto e/ou em
parceria com instituigdes académicas, entidades comunitarias e institui¢des da sociedade
civil organizada vinculadas ao tema, tais como: agricultura familiar, produgdo de
alimentagdo orgéanica e outros movimentos ambientais.

/

2.2 — Julgamento de Recursos Administrativos

2.2.1 — Recursos GGMED

2.2.1.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Opem Representacdo Importadora Exportadora e Distribuidora Ltda.
Processo n?: 25351.001624/00-13

Expediente n2: 425721/11-9

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

- Aprovado requerimento da empresa para apreciagio em sigilo e manifestac¢do oral.

Pagina3 de8 .
 Ata - Reunio Aberta ao Publico N¢ 12/2013 24.9.2013 Q}\ \\ 1o

L



el ™ A e N il A x \s s
4 N Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
‘ﬁi Diretoria Colegiada
ANVISA
2.2.1.2 g

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Chemicaltech Importacdo, Exportacdo e Comércio de Produtos Médicos,
Farmacéuticos e Hospitalares Ltda ‘

Processo n2: 25351215328200240

Expediente n2: 474177/11-3

Assunto: Similar Indeferimento de Peticdo de Inclusdo de forma farmacéutica ja registrada
no Pais. ‘

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade declarar extinto o recurso por perda de
objeto acompanhando o parecer do relator.

2.21.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: TRB Pharma Inddstria Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 61.455.192/0001-15 '

Expediente do recurso: 694.124/11-9

Assunto: Indeferimento de renovacdo de Registro de Medicamento

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade DAR PROVIMENTO PARCIAL ao recurso,
revalidando o registro do produto na forma frasco ampola e determinando o
cancelamento da apresentagdo da seringa preenchida, acompanhando o parecer da irea ‘
técnica. :

2.2.2 — Recursos GGALI

2.2.2.1 .
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: EVERS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-EPP

Processo n°: 25004.000146/2012-17

Expediente: 0255241/13-8 .

Assunto: Indeferimento da peticdo de Registro Unico de Novos Alimentos e Novos
Ingredientes - NACIONAL

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO a0 recurso
acompanhando o parecer da drea técnica.

2.2.2.2
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: AdvancedNutrition Industria de Alimentos e Cosméticos Ltda.
Processo n°: 25351.485105/2012-35

Expediente: 0070172/13-6

Assunto: Indeferimento da peti¢do de Registrcz de Alimentos e Bebidas
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- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da area técnica.

- Realizada sustentagdo oral pela Sra. Julia Coutinho de Oliveira.
2.2.23

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: DANONE LTDA.

Processo n°: 25351.525289/2009-07

Expediente: 0851364/12-3

Assunto: Indeferimento da peticdo de revalidacio de registro. ¢

- Aprovado requerimento da empresa para aprecia¢ido em sigilo e manifestagio oral.

2.2.2.4

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: NATURAL ERVAS PRODUTOS NATURAIS LTDA.
CNPJ: 03.021.976/0001-39

Processo n®: 25002.276711/2012-00

Expediente: 0259316/13-5

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.

2.2.2.5 i
Relator: Jagime César de Moura Oliveira

EMPRESA: NATURALIS NUTRICAO & FARMA LTDA

PROCESSO n°: 25351.003838/2011-16

EXPEDIENTE: 0977857/12-8

ASSUNTO DA PETICAO: Inclusdo de marca -

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

2.2.2.6
Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: NATU BELL IND COM PROD ALIMENTICIOS LTDA
Processo n°: 25003.150055/2012-11 '

Expediente: 0245631/13-1 , ,
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de registro de no
alimentos enovos ingredientes — Nacional ‘

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao Refurso
acompanhando o parecer da drea técnica.
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<2.2.2.7

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Processo n®: 25004.260075/2009-31

Expediente: 0978944/12-8

Assunto: Deferimento com ressalvas da peti¢do de inclusdo de marca.
- Concedido Vistas ao Diretor Dirceu Barbano.

2.2.2.8
Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: NUTRILATINA LABORATORIOS LTDA.

Processo n°: 25023.026144/2009-90

Expediente: 1023679/12-1

Assunto: Deferimento com ressalvas da petlgao de inclusso de marca.

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

2229

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: SOROCAPS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Processo n®: 25004.360179/2012-48

Expediente: 0072407/13-6

Assunto: Deferimento com ressalvas da peti¢do de inclusdo de marca.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica, com a inclusdo da proposicdo do relator de
revisdo dos processos ja aprovados em que conste o nome SPORTECH.

2.2.2.10

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: ADS LABORATORIO NUTRICIONAL LTDA — EPP

Processo n°®: 25004.015074/2012-02

Expediente: 0080679/13-0 ,

Assunto: Deferimento com ressalvas da peticdo de registro de novos alimentos e novos
ingredientes — Nacional

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao rec
acompanhando o parecer da drea técnica.
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Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: SOROCAPS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Processo n°: 25004.360291/2012-73

Expediente: 0175939/13-6 .
Assunto: Indeferimento da peticdo de registro de novos alimentos e novos ingredientes —
Nacional.

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

2.2.2.12
Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: NATURELIFE [ND COM DE ALIMENTOS LTDA.
Processo n°: 25022.031120/2012-71
Expediente: 0062485/13-3 ° :
Assunto: Indeferimento da peti¢do de registro de novos alimentos e novos ingredientes —
Nacional

© - Aprovado requerimento da empresa para apreciagdo em sigilo

4

2.2.2.13

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: NUTRAWAY INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA-EPP

Processo n®: 25004.180030/2008-47

Expediente: 0991713/12-6

Assunto: Indeferimento da peticdo de alteragdo de férmula

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

2.2.2.14
Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: MYRALIS PHARMA LTDA.,

Processo n°: 25004.200170/2004-87

Expediente: 0946460/12-3

Assunto: Indeferimento da peticdo de alteracdo de férmula

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

Nada mais havendo a discutir, as vinte horas e dez minutos, foi dada por encerrada
reunido. Conste que a presente ata serd assinada pelos Diretores presentes e por mim
a secretariei.
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- Nada mais havendo a discutir, s vinte horas e dez minutos, foi dada por encerrada a
reunido. Conste que a presente ata serd assinada pelos Diretores presentes e por mim que
a secretariei. ‘ '

Dirceu B_rés Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto '

Renato Alencar Porto
Diretor =

Ivo Bucaresky
Diretor

Illiana Alves 'Canoff
Secretdria da Diretoria Colegiada
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