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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
ATA - REUNIAO ABERTA AO PUBLICO N2 12/2011

Aos Sete Dias do Més de dezembro de Dois Mil e Onze, as Quinze Horas e Cinco Minutos, na
Sala de Reuniao da Diretoria Colegiada da Anvisa em Brasilia, a Diretoria Colegiada, presentes
o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, a Diretora Maria Cecilia Martins Brito, o
Diretor José Agenor Alvares da Silva e o Diretor Jaime Cesar de Moura Oliveira, reuniu-se em
sessdo Aberta ao Publico para deliberar sobre as matérias a seguir.Apreciagdo dos
Requerimentos: Solicitacdo de SIGILO e SUSTENTACAO ORAL: a)Apreciacao dos
Requerimentos de solicitacdo de apreciacdo em Sigilo referente aos seguintes itens da pauta:
2.2.1.3,2.2.1.10 e 2.2.1.12.- A Diretoria Colegiada Aprovou os Requerimentos por unanimidade
€ marcou o julgamento dos mesmos para a reunidao da DICOL do dia 12/12/2011.b) Apreciacao
do Requerimento de solicitagdo de Sustentagdo Oral referente ao seguinte item da Pauta:
2.2.1.9- A Diretoria Colegiada Aprovou o Requerimento por unanimidade.l - APRESENTAGCAQ /
DISCUSSAOQO:1.1-Apresentagcdo do Sistema de Acompanhamento e Analise da Produgéo
Legislativa em Vigilancia Sanitaria — SIALVISA.Diretoria: Dirceu Bras Aparecido Barbano —
Presidéncia.Apresentagdo: Marcos Paulo Dias Rodrigues - Coordenacgao Parlamentar.- A
Diretoria Colegiada acompanhou a apresentagcdo do Sr. Marcos Paulo demonstrando os
beneficios da implantacdo do sistema para a ANVISA, que tem por objetivo atender a
necessidade de assessoramento e informacdo referentes a tramitacdo dos processos no
Legislativo Federal. O sistema permitira o armazenamento de pareceres e das analises das
areas técnicas envolvidas, todas no ambiente da base de dados da ANVISA, facilitando o
acesso as informacoes referentes as atividades parlamentares relacionadas as questdes
sanitarias e o acompanhamento das decisées e informacées da ANVISA em relacdo aos
projetos.- A Diretoria Colegiada agradeceu e parabenizou a equipe da COPAR pelo excelente
trabalho realizado na criacao do sistema que trara beneficios as atividades da agéncia relativas
a questdes parlamentares, facilitando a tramitacdo e acompanhamento dos processos no
ambito da ANVISA.1.2-Apresentacdo dos Resultados dos Projetos executados por meio de
convénios com o Grupo Hospitalar Conceigao — GHC.Diretoria: Dirceu Bras Aparecido Barbano
— Presidéncia.Apresentacao: Carlos Eduardo Nery Paes - Representante do Grupo Hospitalar
Conceigdo — GHC.O Sr Carlos Eduardo realizou uma apresentagéo geral do GHC, informando
que o Grupo desenvolve 280 projetos de pesquisa, com acompanhamento do Comité de Etica
em Pesquisa. Destacou com referéncia a Parceria com ANVISA que o GHC: Desenvolve
atividades regulatérias com estabelecimento de mecanismos e praticas que estimulem a
agregacao de novas tecnologias; Busca a inovacao de procedimentos voltados para o cuidado,
a promocao e a protecdo da saude; Monitora e preservar a seguranca técnica e o equilibrio
econbmico; Facilita a realizacdo de pesquisas em saude, desenvolvimento de modelos e de
metodologias para o acompanhamento, monitoramento, avaliagdo e gerenciamento do uso de
tecnologias; Possibilita desenvolver estudos sobre o uso de tecnologias e seus efeitos no
ambiente dos servicos de saude; Qualifica e promove praticas inovadoras nos servicos e
suporte para formulacao de politicas e o estabelecimento de estratégias de interesse do SUS;
Produz informagdes e ferramentas para gestores e gerentes e o Desenvolvimento de programa
de farmacovigilancia de medicamentos oncolégicos novos, de monitoramento da qualidade,
seguranca e efetividade de implantes ortopédicos, implementagcdo um sistema hospitalar de
rastreabilidade de medicamentos, de modelo de centro de qualidade assistencial e de geréncia
do risco para instituicbes hospitalares de diferentes perfis e complexidades, de programa
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multifocal de identificacdo de risco relacionado a produtos e educacao e prevencao de agravos
téxicos junto ao SSC/GHC, de modelo de centro de qualidade assistencial e de geréncia do
risco para instituicdes hospitalares de diferentes perfis e complexidades, de programa multifocal
de identificacdo de risco relacionado a produtos e educacao e prevengao de agravos toxicos
junto ao SSC/GHC.- A Diretoria Colegiada decidiu por elaborar um Hot-site no Portal da
ANVISA para divulgacao dos Projetos executados por meio do Convénio ANVISA\GHC.1.3-
Apresentagdo dos resultados das agbes internacionais da ANVISA no exercicio de
2011.Diretoria: Dirceu Bras Aparecido Barbano — Presidéncia.Apresentacdo: Ana Paula Juca -
Nucleo de Assuntos Internacionais. - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento dos dados
referentes a atuagao internacional da ANVISA, incluindo a informagéao sobre o fortalecimento
das parcerias com agéncias congéneres e ampliacdo dos acordos de cooperacdo e de
confidencialidade, informacao sobre os projetos de trabalho e desenvolvimento de atividades
com outras agéncias, fortalecimento da Agéncia com a OMS diante das discussdes da reforma
da Organizacao e assinatura do Novo termo de cooperacdo com a OPAS. Foi demonstrado
também o fortalecimento da ANVISA no Cenario Internacional com apresentacdo dos
resultados obtidos.1.4-Informe referente a: 1.4.1- Audiéncia Publica com o objetivo de obter
subsidios e informacdes adicionais a proposta de Resolugcédo que dispde sobre as embalagens e
os materiais de propaganda dos produtos fumigeros derivados do tabaco - Consulta Pablica n®
117/2010.1.4.2 - Audiéncia Publica com o objetivo de obter subsidios e informacdes adicionais
a proposta de Resolucao que dispde sobre teores de alcatra, nicotina e mondxido de carbono
em cigarros e a proibicdo de adicdo de aditivos e sabores aos produtos derivados do tabaco e
da outras providencias - Consulta Publica n® 112/2010.Diretoria: José Agenor Alvares da Silva —
DIAGE.- O Diretor Dr. Agenor e o Adjunto de Diretor, Dr. Neilton apresentaram as
consideracoes referentes as discussoes ocorridas nas audiéncias publicas, e ressaltaram os
resultados positivos e satisfatorios para os interesses da agéncia, sempre pautados na defesa
da Saude Publica.- Dr. Neilton ressalta a importancia da realizagdo destas audiéncias na
histéria da ANVISA devido ao assunto debatido ser critico, envolvendo varios setores da
sociedade e questdes polémicas. - Dr. Agenor complementou elogiando a forma de conducéo
da Audiéncia que garantiu a ordem e o bom andamento dos trabalhos, garantindo que a
Audiéncia cumprisse todos seus objetivos. - O Diretor—Presidente, Dr. Dirceu Barbano elogiou
a dinamica da Audiéncia e salienta que o NUREG possa orientar a casa, de forma que as
audiéncias da ANVISA a serem futuramente realizadas utilizem da mesma metodologia, que se
mostrou bastante eficiente. Ressalta que a audiéncia foi muito produtiva e que houve
aprofundamento das questdes que foram levantadas fortalecendo a imagem da ANVISA e
demonstrando a abertura da Agéncia para o debate em seu processo de regulamentacao.- Dr.
Agenor agradece o trabalho do NUREG que realizou a andlise de todas as correspondéncias
recebidas, elaborando um relatério de muita utilidade com os dados recebidos e que o trabalho
deles foi importante para o sucesso da audiéncia.- Dr. Agenor informa que pretende trazer a
proposta resultante das audiéncias para deliberacdo em Reunidao da DICOL ainda no més de
fevereiro de 2012. 1.5 — Apresentacao dos Manuais de Registro e Cadastramento de Materiais
de Uso em Saude e de Produtos para Diagnéstico de Uso in vitro na Anvisa, resultado da
Cooperacao entre a ANVISA, a Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI e o
SEBRAE. Os Manuais tém como objetivo auxiliar os usuarios, os fabricantes e importadores de
materiais de uso em saude e de produtos diagnéstico de uso in vitro, quanto a interpretacéo das
disposicdes apresentadas nas Legislacdes pertinentes, com orientacoes para atendimento aos
requisitos sanitarios na obtencao de registro/cadastro de produtos e demais peticoes, bem

Ata - Reunido Aberta ao Publico N2 12/2011 07/12/2011



90

91

92

93

94

95

96

97

98

99
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135

‘— A . u TN - ag s =
® Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

_| i_ Diretoria Colegiada

ANVISA

como proporcionar uma analise agil e decisdo em consonéancia com a politica de transparéncia
da Anvisa.Diretoria: Dirceu Bras Aparecido Barbano — Presidéncia.Apresentacdo: Geréncia
Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS. - A DICOL assistiu a apresentacao da
GGTPS. Foi ressaltado que o manual contribui para melhor orientacdo dos entes regulados e
dos entes que compdéem o SNVS e SUS em relacdo aos procedimentos necessarios para o
registro e cadastro de Produtos para a Saude, auxiliando a agéncia a melhorar a eficiéncia de
seu trabalho e contribuindo para maior pluralidade do mercadodl - ASSUNTOS
DELIBERATIVOS DE REGULACAO:2.1 — Consulta Publica — CP /Resolugcao da Diretoria
Colegiada — RDC/Instrucdo Normativa - IN .2.1.1 - Consulta Publica de proposta de RDC que
altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n®. 222, de 28 de dezembro de 2006, que
dispde sobre os procedimentos de peticdo e arrecadacao eletrbnica no ambito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. (Atividades de Atacado e Varejo).Processo N°
25351.423902/2010-53.Diretoria: Jaime Cesar de Moura Oliveira — DIJCO.Relator: Jaime Cesar
de Moura Oliveira.- A Diretoria Colegiada APROVOU, por unanimidade, a Proposta de Consulta
Publica por 60 dias.2.2 — Julgamento de Recursos Administrativos .2.2.1 - Planilha da COREC
n®. 025/2011 da Coordenacao de Instrucao e Analise de Recursos — COREC da Geréncia Geral
de Medicamentos — GGMED. Diretoria: Dirceu Bras Aparecido Barbano — Presidéncia.Relator:
Dirceu Bras Aparecido Barbano.2.2.1.1 Empresa: Collect Importacdo e Comércio Ltda.CNPJ:
53.452.157/0001-14.Processo n?%: 25351.021956/2004-28.Expediente n%: 550284/11-5 e
927550/10-9.Assunto: Indeferimento de Peticdo de renovacédo de registro e cancelamento de
registro.- A Diretoria Colegiada Deliberou, por unanimidade, por NEGAR PROVIMENTO ao
Recurso, acompanhando o Parecer da COREC/GGMED.2.2.1.2 Empresa: Octapharma Brasil
Ltda.CNPJ: 02.552.927/0001-60.Processo n%: 25000.016932/95-76.Expediente n%: 066804/10-
4.Assunto: Indeferimento de peticdo de Inclusdo de local de fabricacdo do produto a granel de
Produto Bioldgico.- O Diretor, Dr. Jaime pediu vistas ao processo.2.2.1.3 Empresa: Eurofarma
Laboratérios Ltda.CNPJ: 61.190.096/0001-92.Processo n?: 25000.006609/97-56.Expediente n®:
764366/10-7.Assunto: Indeferimento de Peticdo de renovacao de registro de Medicamento.- A
Diretoria Colegiada Aprovou o Requerimento de sigilo por unanimidade e marcou o julgamento
do mesmo para a reunido da DICOL do dia 12/12/2011.2.2.1.4 Empresa: Torrent do Brasil
Ltda.CNPJ: 33.078.528/0001-32 .Processo n°% 25351.606962/2008-83.Expediente n®:
922723/10-7.Assunto: Indeferimento da peticdo de Registro de Forma Farmacéutica Nova no
Pais.- A Diretoria Colegiada Deliberou, por unanimidade, por NEGAR PROVIMENTO ao
Recurso, acompanhando o Parecer da COREC/GGMED.2.2.1.5 Empresa: Bunker Industria
Farmacéutica Ltda.CNPJ: 47100862/0001-50.Processo n?: 25000.017494/95-36.Expediente n°:
579617/07-2.Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacédo de Registro do Medicamento.- A
Diretoria Colegiada Deliberou, por unanimidade, por NEGAR PROVIMENTO ao Recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGMED.2.2.1.6 Empresa: Theodoro F Sobral Cia
Ltda.CNPJ: 06.597.801/0001-62.Processo n°.: 25351.451646/2009-08.Expediente  n®.:
747515/10-2.Assunto: Indeferimento da peticido de Registro de Medicamento.- A Diretoria
Colegiada Deliberou, por unanimidade, por NEGAR PROVIMENTO ao Recurso, acompanhando
o Parecer da COREC/GGMED.2.2.1.7 Empresa: Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo
Ltda.CNPJ: 61.282.661/0001-41.Processo n%: 25000.003744/97-95.Expediente n®: 670013/10-
6.Assunto: Indeferimento de Peticdo Renovacao do Registro de Produto Bioldgico.- A Diretoria
Colegiada Deliberou, por unanimidade, por NEGAR PROVIMENTO ao Recurso, acompanhando
o Parecer da COREC/GGMED.2.2.1.8 Empresa: Antibidticos do Brasil Ltda.CNPJ:
05.439.635/0001-03.Processo n?%: 25351149997/2009-10.Expediente n?: 807047/10-4.Assunto:
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Indeferimento de Peticdo de Registro de Medicamento.- A Diretoria Colegiada Deliberou, por
unanimidade, por NEGAR PROVIMENTO ao Recurso, acompanhando o Parecer da
COREC/GGMED.2.2.1.9 Empresa: Hypermarcas S/A.CNPJ: 02.932.074/0001-91.Processo n®:
25351.069847/2008-15.Expediente n®: 505611/10-0.Assunto: Indeferimento de Peticdo de
Alteracdo de Nome Comercial de Medicamento .SOLICITACAO DE SUSTENCAO ORAL -
Representante Legal: Sr. Jodo Claudio Monteiro Marcondes.- A Diretoria Colegiada Deliberou,
por unanimidade, retirar o item da pauta para encaminhamento a Procuradoria para elaboracao
de parecer para subsidiar a decisdo da DICOL sob o ponto de vista da legalidade. A diretoria
responsavel pela relatoria ira formular o questionamento a Procuradoria.2.2.1.10 Empresa:
Dismédica Distribuidora de Produtos Hospitalares e Farmacéuticos Ltda.CNPJ:
32.149.544/0001-08.Processo n°%: 25000.012631/98-71.Expediente n°: 643527/10-1.Assunto:
Indeferimento de Peticdo Renovacao do Registro de Produto Bioldgico.- A Diretoria Colegiada
Aprovou o Requerimento de sigilo por unanimidade e marcou o julgamento do mesmo para a
reuniao da DICOL do dia 12/12/2011.2.2.1.11 Empresa: Laboratério Quimico Farmacéutico
Bergamo Ltda.CNPJ: 61.282.661/0001-41.Processo n?%: 25000.040854/96-10.Expediente n®:
917688/10-8.Assunto: Indeferimento de Peticdo Renovacao do Registro de Produto Biologico- A
Diretoria Colegiada Deliberou, por unanimidade, por NEGAR PROVIMENTO ao Recurso,
acompanhando o Parecer da COREC/GGMED.2.2.1.12 Empresa: Merck S/A.CNPJ:
33.069212/0001-84.Processo n®.: 25000.002374/99-02.Expediente n®.: 829194/10-2.Assunto:
Indeferimento da peticido de Renovacdo de Registro de Medicamento.- A Diretoria Colegiada
Aprovou o Requerimento de sigilo por unanimidade e marcou o julgamento do mesmo para a
reuniao da DICOL do dia 12/12/2011.2.2.2 - Planilha da COREC n® 027/2011 da Coordenacao
de Instrucéo e Analise de Recursos — COREC da Geréncia Geral de Medicamentos — GGMED.
Diretoria: Dirceu Bras Aparecido Barbano — Presidéncia.Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano.2.2.2.1 Empresa: Laboratério Farmacéutico Vitamed Ltda.CNPJ: 29.346.301/0001-
53.Processo n.: 25025.050174/98.Expediente n.: 606083/10-8.Assunto: Indeferimento de
peticdo de Renovacdo de Registro de Medicamento Similar e de peticdo de Alteracdo de
Excipiente.- Este recurso constou da pauta da Reunido Aberta ao Publico n® 07, de 05/07/2011,
em que o Diretor Jaime César de Moura Oliveira solicitou vistas ao processo.- A Diretoria
Colegiada Deliberou, por unanimidade, por NEGAR PROVIMENTO ao Recurso, acompanhando
o Parecer da COREC/GGMED.-O Diretor-Presidente destacou que este ano foram realizadas
12 reunides abertas ao publico e que no proximo ano, seguindo a decisao inicial, &€ importante
ampliar a inclusdo dos recursos referentes as outras areas da Anvisa. O Diretor Dr. Jaime
informou que na primeira reunidao do préximo ano sera possivel incluir na pauta os recursos da
COREC/GGCOS e na sequéncia da GGIMP. A Dra. Maria Cecilia informou que sera possivel
incluir os recursos referentes a GGALI — CORAL. - Nada mais havendo a discutir, as dezenove
horas e quinze 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

Maria Cecilia Martins Brito
Diretora-Presidente Substituta
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José Agenor Alvares da Silva
Diretor
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Diretor

lliana Canoff
Chefe da Secol
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