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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ABERTA AO PUBLICO

N2.06/2013
ATA DE REUNIAO

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢cées que |he
conferem a Portaria n2. 1.269, publicada no DOU de 02 de junho 2011, e tendo e em vista o
disposto art. 12 da Portaria n? 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, e de acordo com a Portaria n? 616, de 24 de Abril de 2012, convoca a Diretoria Colegiada
para Reunido Aberta ao Publico:

Data: 27/05/2013
Horario: " 13h30min 7
Local: Sala de Reunifes da Diretoria Colegiada — Térreo, Bloco E, Sede da Anvisa: Setor

~ de IndUstria e Abastecimento (SIA), trecho 5, area especial n°. 57 — Brasilia/DF.

a) Reque‘rimentos de Apreciagao em Sigilo referentes aos itens: .
- A Diretoria Colegiada Aprovou por Unanimidade os Requerimentos das empresas
“referentes aos itens: 2.3.3.4; 2.3.1.4; 2.3.2.9 .

b) Requerimentos de Apreciagdo em Sigilo e Sustentagao Oral referentes aos itens:
- A Diretoria Colegiada Aprovou por Unanimidade os Requerimentos referentes aos itens:
2.3.2.1; 2.3.2.5; 2.3.2.4; 2.3.3.6; 2.3.2.3; 2.3.1.2.

¢) Requerimentos de Sustentagio Oral referente aos itens:
- A Diretoria Colegiada Aprovou por Unanimidade os Requerimentos referentes aos itens:
2.3.2.2; 2.3.3.2.

d) Requerimento encaminhado intempestivamente. )
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do requerimento encaminhado
intempestivamente referente ao ltem: 2.3.2.8.

I -~ ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

1.1 . -

Informes da Ouvidoria da Anvisa. v

- A Ouvidora da Anvisa, Sra. Eliana Pinto Apresentou o relatério de abril/2013 e o Boletim -
“Consumo e Satide” realizado em parceria da Ouvidoria da Anvisa e a Senacon.

I - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1 — Proposta de Iniciativa — Consulta Publica — CP/Resolucdo da Diretoria Colegiada —
RDC/Instrucdo Normativa — IN
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2.1.1
Relator: Jaime Cesar de Moura Ollvelra
Processo: 25351.096981/2012-12 ,
Consulta Piblica sobre Proposta de reformulagdo do marco regulatério referente a
autorizacdo de funcionamento de empresas no pais.
Area: GGIMP
- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade a Consulta Publica pelo prazo de 60 dias.
21.2 ‘
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo N° 25351.100670/2011-32
Expediente: 139257/11-3

_ Relatério de Avaliagdo da implementagdo da RDC 52/2011 que dispde sobre a proibicdo do
uso das substancias anfepramona, femproporex e mazindo), seus sais e isdmeros, bem como
intermediarios e medidas de controle da prescri¢do e dispensagdo de medicamentos que
contenham a substincia sibutramina, seus sais e isémeros, bem como intermediarios e da
outras providéncias.
- Decisao da Reunido Aberta ao Publico N2 04/2013 de 08/04/2013: A Diretoria Colegiada
tomou conhecimento do relatério. A apresentagdo do Relatério foi realizado pela Chefe do
NUVIG, Maria Eugénia Cury. Concedido Vistas ao Diretor José Agenor.
- A Diretoria Colegiada APROVA, por dois votos favoraveis e um voto contrdrio, o relatério
apresentado pela Area técnica e acolhido pelo Relator da Matéria. O Diretor José Agenor
apresentou seu voto que foi discutido pela Diretoria.

‘2.3 — Julgamento de Recursos Administrativos

2.3.1

23.1.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
- Empresa: Makrofarma Quimica Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.223.157/0001-35 *
Processo: 25000.001854/97-12
Expediente: 759485/10-2
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peti¢cdo de renovagao do -
registro do medicamento.
Area: GGMED
- A Diretoria Colegiada Demde por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao P\r’ecurso
acompanhado o voto do Diretor Jaime Oliveira.

2.3.1.2 ‘ cq oS
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira .
Empresa: Blausiegel Industria e Comércio Ltda. ' <

CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo n?: 25000.001792/99-29
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Expediente n2: 474316/11 4 '

Assunto: Indeferimento da peticao de Renovagdo de Registro de Medicamento.

Area: GGMED

- A Diretoria Colegiada Aprova por Unanimidade o Requerimento de apreciagdo em Sigilo e
de Sustentagdo Oral apresentado pela empresa.

23.1.3 .

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: FOREVER LIVING PRODUCTS BRASIL LTDA

CNPJ: 74.036.112/0001-39

Processo: 25351.461600/2012-63

Expediente do recurso: 0113536/13-8

Assuntq: Recurso Administrativo referente ao mdeferlmento de sollcutagao de registro do

produto

Area: GGCOS

- A Diretoria Coleglada Decide por Unan|m|dade DAR PROVIMENTO de acordo com parecer
da drea técnica. N

23.14

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

EMPRESA: NESTLE BRASIL LTDA.

CNPJ: 60.409.075/0001-52

PROCESSO N°: 25004.004985/99

EXPEDIENTE: 0259718/12-7 '

ASSUNTO DA PETICAO: Revalldagao de registro

Area: GGALI

- A Diretoria Colegiada Aprova por Unanimidade o Requerimento de aprecnagao em Sigilo
apresentado pela empresa.

2.3.1.5

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
EMPRESA: Wyeth Industria Farmacéutica LTDA.
CNPJ: 61.072.393/0001-33

PROCESSO N@: 25351.347945/2007-18
EXPEDIENTE N2: 903493/10-5

ASSUNTO: Indeferimento das Peticdes de Inclusio de Nova Concentragdo do Medicamento
Especifico.

Area: GGMED :

- Mantido na Pauta para préxima Reunifo Aberta ao Publico.

2.3.1.6

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
EMPRESA: Empresa: Diffucap-Chemobras Quimica e Far
CNPJ: 42.457.796/0001-56
PROCESSO N¢9: 25000.008604/92-07

,

cgugica Ltda.

/ © 27.05.2013

<
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EXPEDIENTE N2: 558727/11-1
ASSUNTO: Indeferimento de Peti¢cio de Nova Apresentagao Comercial do Medicamento.
Area: GGMED
- A Diretoria Colegiada Decide por Unanlmldade DAR PROVIMENTO ao recurso
. acompanhando o Parecer da Area Tecnica.

2.3.1.7

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira : '

EMPRESA: CCD COSM CIENTIFICA DERM COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

CNPJ: 40.367.856/0001-14 '

PROCESSO N2: 25351.662365/2008-39

EXPEDIENTE N2:70103451/13-1 :

ASSUNTO: Recurso Administrativo referente ao indeferimento da solicitacdo de modificagdo
de férmula.

Area: GGCOS ,

- A Diretoria Colegiada Decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao Recurso
acompanhando o parecer da area técnica.

2.3.1.8

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

EMPRESA: CCD COSM CIENTIFICA DERM COMERCIO E-INDUSTRIA LTDA

CNPJ: 40.367.856/0001-14

PROCESSO: 25351.534760/2011-25

EXPEDIENTE N2: 0103445/13-6

ASSUNTO: Recurso Administrativo referente ao indeferimento da squcntagao de modificagao
de formulagao.

Area: GGCOS

- A Diretoria Colegiada Decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da drea técnica.

2.3.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

23.2.1

Empresa: Hipolabor Farmacéutica Ltda
CNPJ: 19.570.720/0001-10

Processo n?: 25351.048119/2008-70

do Medicamento.
Area: GGMED :
- A Diretoria Colegiada Aprova por Unammldade o Requeyi
de Sustentag¢do Oral apresentado pela empresa.
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2.3.2.2 .

Empresa: Blausiegel Industria e Comércio Ltda.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo n?: 25000.008043/98-79

Expediente n?: 423883/11-4

Assunto: Indeferimento da Peticdo de Inclusao de Nova Apresentacdo Comercial do
Medicamento.

Area: GGMED'

Sustentacgdo Oral realizada pelos representantes da empresa Sr. Ublrajara Regis Quintanilha
e Sra. Gabriela Correa Miotti. o
- A Diretoria Colegiada Decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
-acompanhando o parecer da area técnica.

- 2323
Empresa: Kley Hertz S/A Industria e Comércio.
CNPJ: 92.695.691/0001-03
Processo n2: 25351.005547/2005-65
Expediente n?: 952209/10-3
- Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovagio do Registro do Medicamento.
Area: GGMED
- A Diretoria Colegiada Aprova por Unanimidade o Requerimento de aprecia¢do em Sigilo e
de Sustentagdo Oral apresentado pela empresa.

23.24

Empresa: EMS Slgma Pharma Ltda.

CNPJ: 00.923.140/0001-31 -

Processo n2: 2531.670342/2010-97

Expediente n2: 696943/11-7

Assunto: Indeferimento de Peti¢do de Renovagdo de reglstro do Medicamento.

Area: GGMED

- A Diretoria Colegiada Aprova por Unanimidade o Requerlmento de apreciagdao em Sigilo e
de Sustentagdo Oral apresentado pela empresa.

23.25

Empresa: Hipolabor Farmacéutica Ltda
CNPJ: 19.570.720/0001-10

Processo n2: 25000.015673/89-36
Expediente n?: 424572/11-5

Assunto: Indeferimento.de Peticio de Renovagao de registro do Medicamento.

Area: GGMED : . w ’
{ ‘
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- A Diretoria Colegiada Aprova por Unanimidade o Requerimento de apreciagao em Sigilo e
de Sustentagdo Oral apresentado pela empresa. :

23.2.6

Empresa: DEPIMIEL DO BRASIL LTDA

CNPJ: 03.884.666/0001-48

Processo: 25351.190967/2007-08

Expediente do recurso: 0099213/13-5 * .

Assunto: Recurso Administrativo referente ao indeferimento da solicitagio de Revalidagdo
de Registro ‘ ‘ '
Area: GGCOS

- A Diretoria Colegiada Decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da drea técnica. '

2.3.2.7 ‘

Empresa: COR BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 02.546.009/0001-28 . .

Processo: 25351.575391/2007-47

Expediente do recurso: 0113200/13-8

Assunto: Recurso Administrativo referente ao indeferimento da solicitagdo de revalidagdo de
registro. ‘ )

Area: GGCOS

- A Diretoria Colegiada Decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da area técnica. s '

2.3.2.8

EMPRESA: NUTRISCIENCE WORLD NUTRITION INDUSTRIA DE ALIMENTOS FUNCIONAIS LTDA. )
ME

CNPJ: 05.764.019/0001-28

PROCESSO n°: 25023.021577/2012-78

EXPEDIENTE: 1005476/12-6 '

ASSUNTO DA PETICAO: Registro de Alimentos e Bebidas

Area: GGALI '. ,

- Retirado de Pauta para ser julgado na mesma reunido que o os recursos de expedientes
10054831-29, de relatoria do Diretor Jaime e 10054701-27, de relatoria do Diretor J_osé
Agenor. - ~

2.3.2.9

EMPRESA: NESTLE BRASIL LTDA.

CNPJ: 60.409.075/0001-52

PROCESSO N°: 25004.004985/99

EXPEDIENTE: 0259701/12-2

ASSUNTO DA PETICAO: Alteragdo de rotulagem
Area: GGALI

apresentado pela empresa.
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2.3.3
Relator: José Agenor Alvares da Silva

2.3.3.1

Empresa: Apsen Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda

CNPJ: 02.433.931/0007-15

Processo n2: 25351.453139/2006-05.

Expediente n2: 425710/11-3

Assunto: Indeferimento de Petigdo de Inclusdo de local de Fabrlcagao do Medicamento de
liberagdo convencional, com prazo de analise, do Medlcamento :

Area: GGMED . A

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

2.3.3.2 !

Empresa: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo. n®: 25351.700288/2009-80

Expediente n°: 495880/11-2

Assunto: Indeferimento de Petigdo de Registro de Medicamento.

Area: GGMED

Sustentacgdo Oral realizada pelos representantes da empresa Sr. Ublrajara Regis Qumtamlha

- A Diretoria Colegiada Decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso -
acompanhando o parecer da drea técnica. |

2.3.33

Empresa: Cazi Quimica Farmaceutuca Industna e Comércio Ltda. .

CNPJ: 044.010.437/0001-81

Processo n?: 25351.514261/2009-86

Expediente n2: 716698/11-2 ' ‘ . g
Assunto: Indeferimento da Peticdo de Registro do Medicamento.

Area: GGMED .

- A Diretoria Colegiada Decide por Unanimidade DAR PBOVIMENTO PARCIAL ao recurso e
retornar para area técnica para analise, acompanhando o parecer da drea técnica.

2.3.3.4 ‘

Empresa: Hypermarcas S. A.

CNPJ: 02.932.074/0001-91

Processo n.: 25351.228506/2010-62
Expediente n.: 560503/11-2
Assunta: Indeferimento de Peti¢do de Inclusdo de Nova Concentragao ja Registr
do Medicamento.

Area: GGMED |
Pauta - Reunido Aberta ao Publico N° 06/2013 — X M
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- A Diretoria Colegiada Aprova por Unanimidade o Requerimento de apreciagdo em Sigilo
apresentado pela empresa.

2.3.35

Empresa: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. , . )

CNPJ: 51.780.468/0001-87 S

Processo n?: 25991.003912/78

Expediente n2: 812973/10-8

Assunto: Indeferimento das Peticdes de Renovacdo de Registro do Medicamento.

Area: GGMED . !

- A Diretoria Colegiada Decide por Unanimidade DAR PROVIMENTO /ao Recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

2.3.3.6

Empresa: Medquimica IndGstria Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 17.875.154/0001-20

Processo n2: 25000.011264/99-97

Expediente n2: 469243/11-8

Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovagdo de Registro do Medlcamento

Area: GGMED

- A Diretoria Colegiada Aprova por Unanimidade o Requerimento de aprecia¢do em Sigilo e
de Sustentagdo Oral apresentado pela empresa.

- RECOMEN;DAQ(‘)ES[DETERMINAQGES

3.1 ,
A Diretoria Colegiada determina que a Secretaria da Diretoria Colegiada - Secol, em

conjunto com o Niicleo de Regulagdo — Nureg; elaborem uma proposta a ser apresentada
para a Dicol referente aos critérios para a concessdo de sngllo na apreciagdo dos recursos a
Dicol.

!

- Nada mais havendo a discutir, as dezesseis horas e doze minutos, foi dada por encerrada
a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e por mim
que a secretariei.

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente ]
Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
José Agenor Alvares da Silva
Diretor ,

lliana Alves Canoff ’
Secretaria da Diretoria Colegiada . ‘ )
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