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ATA DE REUNI&O

Aos doze dias do més de junho do ano de dois mil e Treze, as quatorze horas e dezoito e minutos
na sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada, presentes o
Diretor-Présidente Dirceu Bras Apareudo 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. ' ) i

a) ’Requerlmentos de Sustentacdo Oral'e Requerlmentos de Mamfesta;ao referente aos itens:
1.2,2.1.1,23.1.1, 23.1.2e 2.3.1.3
- A Diretoria Colegiada dEFlde, por unammldade\ APROVAR os requerimentos.

b)  Requerimento de Aprecia¢do em Sigilo e Sustentagéo Oral referente ao item 2.3.1.2:
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,; APROVAR os requerimentos.

c) Requeﬂmento Referente ao ltem 1.2.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, REPROVAR o requerlmento por ter sndo
protocolado intempestivamente. i

| — ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

1.1

Informes da Quvidoria da Anvisa. :

- A Ouvidora apresentou a atualizagdo dos dados relativos aos procedimentos da Ouwdorla da
Anvisa. O Diretor-Presidente teceu comentarios em rglagao aos dados apresentados.

1.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira’
Processo: 25351.577580/2012-70. \
Expediente: 0827019/12-8 - 1 ’
Apresentagdo e encaminhamentos sobre o relatorlo de Anahse dos Dados do Edital de
Requerimento de informagdes 01/2013, que dlspoe da solicitagdo de informagGes sobre’ o
desenho e instalacdo dos sistemas de tratamento de ar de todas as unldades fabris instaladas no
territério nacional. . :

- A Diretoria Colegiada tomou conheamento do ‘relatorlo, debateu o tema e dec1de por

unanimidade que a GGIMP e a GGMED, em conjunto, discutirdo o assunto, avaliardo as possiveis
excepcmnahdades nos casos de registros e pos- reglstr s de medicamentos e apresentario um
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para deliberagdo final. A DICOL decidiu que nio serdo ejmitidos CBPFs para as empresas que possuem
problemas relativos a instalagdo de sistemas de ar. Realizéram manifestagdo oral: répresentantes do
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos noiEstado do Rio Grande do Sul, Sra. Maiara
Rigotto e da Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticds Nacionais — ALANAC, Sr. Henrique Tada.

2

Il - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1 - Proposta de Iniciativa — Consulta Publica — CP/Res
RDC/Instrucio Normativa — IN

olucdo da Diretoria Colegiada —

211 .

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo N2 25351.526671/2099-21

Expediente: 683579091 |

Proposta de RDC de Regulamentac¢do sobre concessao de nomes comerciais de medicamentos

sob o conceito de extensdo de marca. |

- A Diretoria Coleglada discutiu a proposta apresentada e decide, por unanimidade, que seja
realizada Audiéncia Publica sobre o texto. Decide amda, que na convocagao para a Audiéncia

Piblica serd disponibilizado o texto consolidado anos a-Consulta Puablica N2 72/2010, deverd

ser incluida uma clausula de transi¢3o. ‘

Realizaram manifestacdo .oral: representantes da Associacao Brasileira da IndUstria de

Medicamentos Isentos de Prescrigio — ABIMIP , Sra. Marli Martins Sileci e Sr. Aurélio Saez e da

Associagdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais — ALANAC, Sr. Henrique Tada.

2.1.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

.Processo: 25351.112306/2012-00 |

Proposta de Instrugdo Normativa que disp&e sobre‘ os critérios de aceitacdo de relatérios de
ensaios exigidos para analise dos pedidos de notlflcagao e registro de produtos saneantes e da
outras providéncias. - !

Area: GGSAN

- A Diretoria Colegiada deqde, por unanlmldade, APROVAR a proposta de Instrugao
Normativa. A Diretoria determina que a area regponsavel pelo registro de saneantes da
Anvisa realize 0 acompanhamento da acreditagdo dos Laboratorios que poderao realizar este
tipo de ensaio.

2.3 — Julgamento de Recursos Administrativos

2.3.1 - Recursos a serem julgados na mesma reunlao
Area: GGALI
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2.3.1.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano |
" EMPRESA: NUTRISCIENCE WORLD NUTRITION INDUSTRIA DE ALIMENTOS FUNCIONAIS LTDA.
" ME (
CNPJ: 05.764.019/0001-28 S
PROCESSO n°: 25023.021577/2012-78 o
EXPEDIENTE: 1005476/12-6
ASSUNTO DA PETIGAO: Registro de Alimentos e Beb|das
Area: GGALI
- Decisdo da Reunido Aberta ao Publico n2 6/2013 de 27.05.2013: Retirado de Pauta para .
ser julgado na mesma reunido que o os reqursos de expedientes 1005483/12-9, de
relatoria do Diretor Jaime e 1005470/12-7, de re!atoria do Diretor José Agenor.
- Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira. ‘ ‘
Realizada sustentacdo oral: Sra. Christiane Piva. |

23.1.2
Relator: Jaime Cesar de Moura Ollve|ra i
EMPRESA: NUTRISCIENCE WORLD NUTRITION INDUSTRIA DE ALIMENTOS FUNCIONAIS LTDA.
ME
CNPJ: 05.764.019/0001-28
PROCESSO N°: 25023.021579/2012-26
, EXPEDIENTE: 1005483/12-9
ASSUNTO DA PETICAO: Recurso Administrativo réferente a Registro Unico de alimentos com
alegacdes de propriedade funcional e/ou de saiide - NACIONAL
- Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira. ‘
Realizada sustentacdo oral: Sra. Christiane Piva.

2.3.13
Relator: José Agenor AIvares da Silva
EMPRESA: NUTRISCIENCE WORLD NUTRITION INbUSTRIA DE ALIMENTOS FUNCIONAIS

LTDA. ME
CNPJ: 05.764.019/0001-28

PROCESSO N°: 25023.021576/2012-49 h
EXPEDIENTE: 1005470/12-7 }

ASSUNTO DA PETICAO: Registro de Alimentos conﬁ Alegacdes de Propriedade Funcional e/ou "
de Saude - Nacional
- Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira.

Realizada sustentagdo oral: Sra. Christiane Piva.

2.3.2
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
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23.2.1 \

Empresa: Sandoz do Brasil Industria Farmaceutlca
" CNPJ: 61.286.647/0001-16

Processo n2: 25351.115407/2006-85

Expediente n2: 310831/11-7

Assunto: Indeferimento parcial da Renovagdo de Registro do Medlcamento Genérico,

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanm’pdade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Voto do Relator nos mesmos termos do Parecer da area Técnica.

2.3.2.2

Empresa: Sauad Industria Farmacéutica LTDA.

CNPJ: 01,583.558/0001-00

Processo n?: 25991.007440/78

Expediente n2: 104576/11-8 :

Assunto: Indeferimento da Petigdo de Renovagao do Registro do Medicamento Fitoterdpico.
- Requerimento de Sigilo Aprovado

233

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Empresa: Transcontinental Trading Ltda.

CNPJ: 25.104.365/0001-97

Processo: 25002.692931/2011-38 _

Expediente: 0197464/12-5 ' |

Assunto da Peticdo Indeferida: Registro de alimentos e bebida importado

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEéAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da drea Técnica.

2.3.4
Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano Lo
Empresa: Sanibras Bionutrientes Ltda

Processo: 25019.007415/2007-11 o
Expediente: 0157555/13-4 : . }
Referéncia: Resolucio-RE ne 644/2013. |

Assunto: Recurso Administrativo contra a pronblgao comércio e uso do FUNCHICOL.

Area: GGAL!

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso apenas em
relagdo ao incorreto enquadramento do produto como Ch4, categoria pa qual sua composi¢ao
ndo pode ser notificada, nos termos do voto do Relator

s
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2.4 Informes

24.1 :

Informe sobre Audiéncia Publica no Senado Federal en“\ relagdo ao Consumo Seguro e Saude.

- O Adjunto da Diretoria Neilton Araljo mformou sobre Audiéncia Publica e seus
desdobramentos.

2.4.2 ‘

Informe sobre o Concurso Pblico da Anvisa ‘ )
- o Diretor Presidente informou que o resultado da avaliagio da comissdo organizadora do
concurso devera ser finalizado até a data de amanh3, dia 13.06, e disponibilizado aos diretores.

- Nada mais havendo a discutir, s dezoito horas e trinta e quatro minutos, foi dada por
encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e por
mim gue a secretariei.

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
José Agenor Alvares da Sllva
Diretor

lliana Alves Canoff - '
Secretaria da Diretoria Colegiada , ’
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