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ATA DA REUNIAO N2 07/2011
03 DE MARCO DE 2011

Aos trés dias do més de margco do ano de dois mil e onze, as dez horas e vinte e cinco
minutos, na sala de reunides instalada neste Gabinete, a Diretoria Colegiada, presentes o
Diretor-Presidente substituto Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor José Agenor
Alvares da Silva e a Diretora Maria Cecilia Martins Brito, reuniu-se ordinariamente para
discutir e decidir a pauta prevista, de interesse publico, com as seguintes
DELIBERACOES:

| — DIAGE — Proposta de texto para a nova RDC sobre a Talidomida. Processo: 25351-
105.597/2011-51 (Expediente: 145.894/11-9) - Foi realizada a apresentacao pela equipe
da GGIMP e esclarecidas duvidas dos Diretores. A Diretoria Colegiada deliberou que a
GGIMP devera proceder os ajustes na proposta apresentada, para discussao na proxima
reunidao Publica da Diretoria Colegiada.

Il — DIDBB - GGTPS - Proposta de RDC. Processo n® 25351.695875/2009-71

(expediente: 187.718/09-6. RDC que institui o Regulamento Técnico com os requisitos
para agrupamento de materiais de uso em saude para fins de registro e cadastro na
Anvisa e adota etiquetas de rastreabilidade para produtos implantaveis (CP n? 10, marco

de 2008), e, a CP, com prazo de 30 dias, da IN que estabelece os critérios especificos
para o agrupamento em familias de materiais de uso em saude para fins de registro e
cadastro. - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a RDC e a Consulta Publica
propostas.

lll — Presidéncia - GGMED - Proposta de Consulta Publica. Processo: 25351-
427.463/2010-40 (expediente: 558.810/10-3). Proposta de Consulta Publica para edicao

de RDC contendo Regulamento Técnico com o objetivo de “classificar as modificacdes
pds-registro de medicamentos dinamizados e estabelecer a documentacao e os ensaios
exigidos pela Anvisa”. - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a Consulta
Publica proposta.

IV — Presidéncia - GGMED - Proposta de Consulta Publica Processo: 25351-
427.470/2010-04 (expediente: 558.820/10-1). Proposta de Consulta Publica para edicao
de RDC contendo Regulamento Técnico com o objetivo de “classificar as modificacdes
pds-registro de medicamentos fitoterapicos e estabelecer a documentacao e os ensaios
exigidos pela Anvisa”. - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a Consulta
Publica proposta.

V - DIDBB - GGSTO - Proposta de RDC. Processo: 25351-431.730/2009-40
(expediente: 559.159/09-7). Proposta de Regulamento Técnico para funcionamento dos
Centros de Tecnologia Celular para fins de pesquisa clinica e terapia. - A Diretoria
Colegiada aprovou, por unanimidade, a RDC proposta.

VI - DIMCB - GGALI — Mem. 156/2011-GPESP/GGALI (Expediente: 157.478/11-7).

Decisdo da comissao de analise e Instrucdo de Recursos de alimentos:

VI.1 - DAR PROVIMENTO aos recursos a seguir especificados para modificar totalmente
os termos da decisao recorrida:

1) Recurso Expediente n® 841988/10-4; Nome da Empresa: LABORATORIO
CATARINENSE AS; CNPJ: 84.684.620/0001-87; Nome do Produto: Quitosana em

Cépsula; Numero do Processo: 25024.000544/2006-28; Assunto da Petigao: Inclusdo de
marca.
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2) Recurso Expediente n®: 550146/ 10-6, Nome da Empresa: DANONE LTDA, CNPJ:
23.643.315/0115-10, Nome do Produto: Alim. p/ Suplementacdo de Nut. enteral/oral,
Numero do Processo: 25351.525260/2009-44, Assunto da Peticdo: Alteracdo de
Unidade Fabril.

3) Recurso Expediente n?: 339200/10-7; Nome da Empresa: DANONE LTDA; CNPJ:
23.643.315/0115-10; Nome do Produto: Alim. p/ Suplementacdo de Nut. enteral/oral;
Numero do Processo: 25351.525260/2009-44; Assunto da Peticdo: Revalidacdo de
Registro. - A Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, acatar os pareceres
técnicos.

VI.2 - NEGAR PROVIMENTO aos recursos a seguir especificados mantendo as
decisbes anteriormente proferidas:

1) Recurso Expediente n%: 842015/10-7; Nome da Empresa: CR Vertuan Industria de
Produtos Naturais ME; CNPJ: 01.362.538/0001-09; Nome do Produto: Cogumelo
Agaricus Blazei e Propolis em Capsulas; Numero do Processo: 25023.158722/2010-90;
Assunto da Peticdo: Registro de alimentos e bebidas.

2) Recurso Expediente n®: 966418/10-1; Nome da Empresa: Roberg Alimentos e
Medicamentos da Natureza Ltda; CNPJ: 68.344.878/0001-88; Nome do Produto:
Frutooligossacarideos e Lactobacillus Acidophilus em Sache; Numero do Processo:
25004.230693/2003-13; Assunto da Peticdo: Reconsideracdo de Indeferimento —
Alimentos.

3) Recurso Expediente n?: 920318/10-4; Nome da Empresa: Colbras Industria e
Comércio Ltda; CNPJ: 00.413.925/0001-64; Nome do Produto: Luteina Adicionada de
Vitaminas e Minerais em Capsula; Numero do Processo: 25004.260055/2009-03;
Assunto da Peticdo: Registro de Alimentos e Bebidas.

4) Recurso Expediente n%: 079226/10-8; Nome da Empresa: Berkka Alimentos Ltda ME;
CNPJ: 09.327.104/0001-80; Nome do Produto: Albumina de Ovo e Embrido de Galinha
Liofilizados em Cépsula; Numero do Processo: 25004.270022/2009-54; Assunto da
Peticdo: Registro de Alimentos e Bebidas.

5) Recurso Expediente n%: 079255/10-1; Nome da Empresa: Berkka Alimentos Ltda ME;
CNPJ: 09.327.104/0001-80; Nome do Produto: Embriao de Galinha Liofilizado em
Capsula; Numero Do Processo: 25004.270021/2009-25; Assunto da Peticao: Registro de
Alimentos e Bebidas.

6) Recurso Expediente n®: 445396/10-4; Nome da Empresa: Cadbury Brasil Industria e
Comércio de Produtos Alimenticios Ltda.; CNPJ: 59.147.165/0003-03; Nome do Produto:
Goma de mascar sabor artificial de frutas amarelas; Numero do Processo:
25004.160013/2010-76; Assunto da Peticdo: Registro Unico de Alimentos e Bebidas —
NACIONAL.

7) Recurso Expediente n®: 840792/10-4; Nome da Empresa: Mead Johnson do Brasil
Comércio e Importacdo de Produtos de Nutricdo Ltda; CNPJ: 10.351.637/0001-86;
Nome do Produto: Formula Infantil com Ferro para Lactentes; Numero do Processo:
25004.110003/2010-01; Assunto da Peticao: Registro de Alimentos e Bebida Importado.
8) Recurso Expediente n°% 056991/10-7; Nome da Empresa: Unocaps Comercio de
Produtos Farmacéuticos Ltda.; CNPJ: 06.967.113/0001-18; Nome do Produto: Extrato de
Haematoccoccus Pluvialis com Astaxantina em Capsulas; Numero do Processo:
25001.101435/2009-50; Assunto da Peticao: Registro de Alimento e Bebida Importado.
9) Recurso Expediente n?: 051938/11-3; Nome da Empresa: Herbarium Laboratorio
Botanico Ltda.; CNPJ: 78.950.011/0001-20; Nome do Produto: Oleo de borragem, acai,
adicionados de flavondides da laranja (Citrus sinensis), licopeno do tomate, luteina da
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flor de Tagetes erecta, vitamina e minerais, em capsulas; Numero do Processo:
25023.020386/2010-18; Assunto da Peticao: Registro de Alimento e Bebida.

10) Recurso Expediente n?: 740434/10-4; Nome da Empresa: Daiichi Sankyo Brasil
Farmacéutica Ltda; CNPJ: 60.874.187/0001-84; Nome do Produto: Esteres de
Fitoesterdis de Acidos Graxos Omega 3; Numero do Processo: 25004.260010/2010-71;
Assunto da Peticdo: Registro de Alimentos e Bebida Importado.

11) Recurso Expediente n®: 927776/10-5; Nome da Empresa: Nuteral Industria de
Formulagbes Nutricionais Ltda.; CNPJ: 60.363.174/0001-15; Nome do Produto: Alimento
para Situacdes Metabdlicas Especiais para Nutricdo Enteral ou Oral formulado para
pacientes com diabetes sabor baunilha; Numero do Processo: 25016.101887/2010-68;
Assunto da Peticdo: Registro de alimentos e bebidas.

12) Recurso Expediente n®: 061557/11-9; Nome da Empresa: Expanséo Cientifica Ltda.;
CNPJ: 61.507.661/0001-00; Nome do Produto : Alimento Composto a Base de Fibras;
Numero do Processo: 25004.110145/2010-34; Assunto da Peticdo: Registro de
Alimentos e Bebidas.

13) Recurso Expediente n°: 383635/10-5; Nome da Empresa: Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda; CNPJ: 56.998.701/0001-16; Nome do Produto: Formula Infantil com Ferro de
Seguimento para Lactentes; Numero do Processo: 25004.110051/2009-58; Assunto da
Peticdo: Registro de Alimentos e Bebida Importado.

14) Recurso Expediente n®: 897017/09-3; Nome da Empresa: Perdigdo Agroindustrial
S/A; CNPJ: 86547619/0001-36; Nome do Produto: Salsicha de peru com fitoesterdis,
Filé de peru com fitoesterdis, Hamburguer de peru com fitoesterdis, Peito de peru cozido
com fitoesterdis e Peito de peru cozido e defumado com fitoesterdis; Assunto da Peticao:
Requerimento de avaliagcdo de alimento com alegacdo de propriedade funcional. - A
Diretoria Colegiada deliberou, por unanimidade, acatar os pareceres técnicos.

VII- DIMCB - GGALI — processo: 25351-822.372/2010-52 (Expediente: 157.478/11-7).
Proposta de RDC sobre informacao nutricional, complementar em revisdo ao atual
normativo configurado pela portaria SVS/MS n. 27/1998. - Retirado de Pauta, pela
Diretora Maria Cecilia Martins Brito.

Nada mais havendo a discutir, as dezessete horas e vinte 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 — Substituto

José Agenor Alvares da Silva
Diretor

M_aria Cecilia Martins Brito
Diretora

lliana Alves Canoff
Chefe de Gabinete
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