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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 11/2019

ATA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.907422/2019-77

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente William Dib, o Diretor
Renato Alencar Porto e o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, ausente em missao
internacional a Diretora Alessandra Bastos Soares, e, contando ainda com a presenca da
Procuradora-Chefe, Wladia Maracaba, e da Ouvidora Daniela Lobato, reuniu-se
ordinariamente no dia vinte e trés de abril de dois mil e dezenove, com inicio as dez horas
e quinze minutos, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede
em Brasilia/DF, para deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada

a. Inscricoes para Sustentacao Oral em Julgamento de Recursos
- Foram registradas as inscrigdes para sustentacao oral para os itens: 3.1.1.1; 3.1.5.2; e 3.3.1.1.

b. Requerimento de Apreciacao em Sigilo no Julgamento de Recursos

- Foi deferido pela Diretoria Colegiada a apreciacao em sigilo do item: 3.1.1.1.

c. Itens Incluidos na Pauta

- Foram incluidos na pauta os itens: 1.1 e 2.4.1.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

Diretor Relator: William Dib

Assunto: Apresentacao do resultado final da pesquisa de satisfacdo da Central de
Atendimento da Anvisa.

Area: GGCIP/DIRE1

- A Gerente-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa (GGCIP), Sra. Ménica
Luz, apresentou o resultado da pesquisa de satisfacao dos usuarios que
entraram em contato com a Central de Atendimento da Anvisa no ano de 2018,
para avaliar o seu grau de satisfacao com o servico ofertado. A pesquisa
apontou que o maior numero de contatos sao de usuarios localizados nos
estados do Rio Grande do Sul, Sao Paulo e do Distrito Federal. Esses usuarios
representam em sua maioria empresas do setor regulado, entretanto vem
sendo observado um aumento no numero de chamadas de cidadaos-usuarios



que buscam informacées de carater pessoal. 88,81% dos pesquisados
informaram que a Central de Atendimento da Anvisa facilitou o seu contato
com a Agéncia, e 84,15% dos entrevistados avaliaram como adequado o tempo
de resposta ao questionamento efetuado. A resposta fornecida pela Central de
Atendimento foi considerada adequada em 84,21% dos entrevistados. 85,41%
dos entrevistados informaram que antes de contatar a Central de Atendimento,
buscaram as informagcées de maneira autbnoma no Portal da Anvisa
(www.anvisa.gov.br), porém, sentiram dificuldade em localizar as informacoes,
razao pela qual recorreram a Central. Foi avaliada ainda a percepcao dos
usuarios em relacdo a segregacao dos atendimentos, com operadores
especializados em temas especificos da Anvisa, e 62,72% dos entrevistados
consideraram que os atendimentos melhoraram com o modelo de atendimento
implementado no ano de 2017. De um modo geral, 85,34% dos entrevistados
consideram o servico prestado pela Central de Atendimento como bom ou
6timo. A partir do resultado da pesquisa foi calculado o indice de Satisfagdo do
Usuario (ISU) que alcancou 84,64%, ultrapassando a meta estabelecida no
Contrato de Gestao firmado entre a Anvisa e o Ministério da Saude, que é de
80%. A gerente-geral da GGCIP atribuiu a melhora do atendimento as: i)
frequentes capacitacoes dos operadores; ii) modelo de atendimento por temas
e, ili) a constante melhoria da Base de Conhecimento. O Diretor Fernando
Mendes parabenizou a area pela pesquisa realizada. O Diretor Renato Porto
ressaltou que além de avaliar a satisfacao dos usuarios, € necessario identificar
os pontos de melhoria em uma pesquisa qualitativa, identificando os assuntos
buscados no servico de atendimento. A Ouvidora Daniela Lobato ressaltou a
qualidade dos trabalhos de construcao da Base de Conhecimento e as
possibilidades de retorno para as areas técnicas. A Ouvidora informou ainda a
proposta da Casa Civil e Ministério da Economia para a desburocratizacao dos
servicos digitais, sendo portanto um desafio a ser enfrentado pela Anvisa para
a unificacao dos servicos. O Diretor William Dib cumprimentou a equipe e
ponderou que o elevado numero de ligacoes a Central de Atendimento reflete
uma deficiéncia nas informacoes disponiveis no portal e na Tecnologia da
Informacéao da Anvisa.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1. Abertura de Processo Regulatério:
2.1.1 ltem nao constou da pauta
2.2. Consulta Publica:
2.2.1 Item nao constou da pauta
2.3. Proposta de Instrumentos Regulatorios:

As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina
de Acompanhamento dos temas.

2.3.1


http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.935850/2018-17

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada para atualizagao das listas
de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos das substancias descritas abaixo:

1. Autorizacdo e definicdo das condicées de uso do aditivo alimentar extrato de
alecrim, INS 392, na funcédo de antioxidante, em bleos de peixe e Oleos vegetais,
exceto azeito de oliva e 6leos virgens;

2. Autorizacdo e definicdo das condicbes de uso do aditivo alimentar mistura
concentrada de tocoferol, INS 307b, na funcdo de antioxidante, em 6leo de algas;

3. Autorizacdo e definicdo das condicbes de uso do coadjuvante de tecnologia
dioxido de cloro, INS 926, na funcao de agente de inibicdo enzimatica antes da etapa
de branqueamento, em middos salgados crus;

4. Autorizacao e definicdo das condi¢des de uso do coadjuvante de tecnologia acido
sulfarico, INS 513, na funcdo de agente de controle de microrganismos, em
leveduras e extratos de leveduras;

5. Autorizacéo e definicdo das condicdes de uso do aditivo alimentar beta-caroteno
de Blakeslea ftrispora, INS 160 a(iii), na funcdo de corante, em bebidas nao
alcodlicas a base de soja, suco, néctar, polpa de fruta, suco tropical e 4gua de coco;
6. Autorizacao e definicdo das condicdes de uso do aditivo alimentar advantame, INS
307b, na funcdo de edulcorante, em alimentos e bebidas para controle de peso,
alimentos e bebidas para dietas com ingestdo controlada de agucares, alimentos e
bebidas para dietas com restricdo de agucares, alimentos e bebidas com informacgéo
nutricional complementar com substituicdo total de agulcares, alimentos e bebidas
com informacdo nutricional complementar com substituicdo parcial de acgucares,
suplementos alimentares liquidos e suplementos alimentares sélidos e semissolidos;
7. Autorizacdo e definicdo das condigdes de uso de aditivos alimentares
aromatizantes autorizados pela Resolugcdo RDC n® 2, de 15 de janeiro de 2007,
inclusive o extrato de carvalho, em tequila;

8. Autorizacao e definicdo das condi¢cdes de uso do aditivo alimentar glicerol, INS
422, na fungéo de estabilizante, em tequila;

9. Autorizacdo e definicdo das condicbes de uso do aditivo alimentar &cido
ascérbico, INS 300, nas fungcdes de antioxidante, regulador de acidez e sequestrante,
para uso em frutas descascadas e ou picadas, congeladas ou nao;

10. Autorizacao e definicdo das condicbes de uso do aditivo alimentar acido citrico,
INS 330, nas funcbes de acidulante, antioxidante, regulador de acidez e
sequestrante, para uso em frutas descascadas e ou picadas, congeladas ou néo;

11. Autorizacdo e definicdo das condicoes de uso do aditivo alimentar acido
cloridrico, INS 507, na fungéo de acidulante, para uso em proteina de soja isolada;
12. Autorizagao e definicdo das condi¢des de uso do aditivo alimentar carbonato de
calcio, INS 170(i), na fungéo de regulador de acidez, para uso em frutas descascadas
e ou picadas, congeladas ou néo;

13. Autorizagéo e definicdo das condi¢gbes de uso do aditivo alimentar hidroxido de
sédio, INS 524, na funcdo de regulador de acidez, para uso em proteina de soja
isolada;

14. Autorizacdo e definicdo das condi¢des de uso do aditivo alimentar copolimero
neutro de metacrilato, INS 1206, na funcao de glaceante, para uso em suplementos
alimentares sélidos e semissolidos.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria: Tema n® 4.19 - Atualizacao das listas de aditivos



alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.

O Diretor Fernando Mendes informou que trata-se de proposta de Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) apresentada pela Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI) para atualizacao das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos, necessaria em virtude da
aprovacao de novas indicacoes para substancias que ja tiveram sua seguranca
reconhecida internacionalmente e que as solicitantes comprovaram ampliacao
da finalidade tecnoldgica na quantidade suficiente para obter o efeito
tecnoldégico desejado, nao apresentando risco a saude. Aprovada a Resolucao,
resultara na autorizacao de uso de dois coadjuvantes e onze aditivos
alimentares de tecnologia para diversas categorias de alimentos com as
respectivas modificacdes de atos normativos de competéncia da Anvisa. O
Diretor Fernando Mendes entendeu pelos fundamentos de necessidade,
conveniéncia e oportunidade, manifestando-se favoravel a proposta de RDC
que autoriza o uso de onze aditivos alimentares e dois coadjuvantes em
tecnologia em diversas categorias de alimentos.

- A Diretoria Colegiada APROVOU por unanimidade a RDC, nos termos do voto
do relator Voto n2 36/2019 - DIREA4.

2.4 Outros Assuntos de Regulacao:

241

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351.910964/2019-27

Assunto: Possibilidade de apreciacdo em Circuito Deliberativo da medida
necessaria, para “Estabelecer os requisitos para declaragdo obrigatéria da
adverténcia sobre a presenca do corante tartrazina (INS 102) nos rétulos de
alimentos”, em cumprimento da Decisado Judicial Proferida na Ac¢ao Civil Publica n®
0008841.22.2005.4.03.6100.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatoria: 4.8 - Rotulagem de alimentos (GGALI)

Area: GGALI/DIRE2

O Diretor William Dib informou sobre a Decisao Judicial Proferida na Acao Civil
Publica n? 0008841.22.2005.4.03.6100 que trata da declaracao obrigatdria da
adverténcia sobre a presenca do corante tartrazina (INS 102) nos rétulos de
alimentos. A Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) procedeu a abertura de
Processo de Regulamentacao (SEI N2 25351.910964/2019-27), propondo minuta
de RDC, entretanto, em virtude do exiguo prazo para o cumprimento da decisao
judicial em segunda instancia, a Portaria 1.741/2018, que trata das diretrizes e
procedimentos para melhoria da qualidade regulatoria, nao seria observada.
Considerando a relevancia e urgéncia da matéria, e sob o fundamento do art.
31 do Regimento Interno da Anvisa que possibilita a apreciacao em Circuito
Deliberativo de matérias de gestao da Agéncia ou outras definidas em Diretoria
Colegiada, o Diretor William Dib propds que o instrumento regulatério fosse
deliberado em Circuito Deliberativo, a fim de dar cumprimento ao comando
judicial.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, AUTORIZAR a apreciacao em



Circuito Deliberativo, da medida necessaria a fim de dar cumprimento ao
comando judicial exarado na Acao Civil Publica n? 0008841.22.2005.4.03.6100,
acompanhando a posicao do relator.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: WILLIAM DIB

3.1.1. Recursos GGMED:

3.1.1.1
Relator: William Dib
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional Ltda.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo 25351.183524/2011-77
Expediente: 0476851/18-5
Area: CRES1/GGREC
Item apreciado na sessao reservada da reuniéo.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério Diretor William Dib e
da sustentacao oral pela representante da recorrente, Sra. Claudia Fernanda
Fadiga, e decidiu por unanimidade, nos termos do Voto n2 9/2019 -
DIRE5, RETORNAR o Recurso para a Geréncia-Geral de Recursos para que
seja analisado juntamente com o recurso de expediente 467749/18-8,
peticionado pela Organizacao Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC)
Azidus Brasil Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda (antiga LAL).

3.1.5. Recursos GGALI:

3.1.51
Relator: William Dib
Recorrente: Vida Forte Nutrientes Industria e Comércio de Produtos Naturais Ltda.
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo 25351.578976/2017-91
Expediente: 0953402/18-4
Area: CRES3/GGREC
Reunibes anteriores:
ROP 28/2018 - item 3.1.1.3 - Sustentacao oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques.
Mantido em pauta;
ROP 1/2019 - item 3.1.1.1 - retirado de pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério Diretor William Dib, e
decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, nos
termos do voto do relator Voto n2 8/2019 - DIRES

3.1.5.2
Relator: William Dib
Recorrente: Vida Forte Nutrientes Industria e Comércio de Produtos Naturais Ltda.



CNPJ: 07.455.576/0006-05

Processo 25351.185432/2017-16

Expediente: 0978832/18-8

Area: CRES3/GGREC

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério Diretor William Dib e
da sustentacao oral realizada pelo Sr. Ubirajara Marques, e decidiu por
unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicao do relator, que acatou o Parecer n2 66/2018 - Corea/GGALI.

3.1.5.3
Relator: William Dib
Recorrente: Industria Ipanema Nutrition Eirell - EPP
CNPJ: 17.821.568/0001-76
Processo: 25351.396419/2017-12
Expediente: 0979228/18-7
Area: CRES3/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acatou o
Parecer 67/2018 - Corea/GGALI.

3.154
Relator: William Dib
Recorrente: Industria Ipanema Nutrition Eirell - EPP
CNPJ: 17.821.568/0001-76
Processo: 25351.534025/2017-18
Expediente: 0979259/18-7
Area: CRES3/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acatou o
Parecer 68/2018 - Corea/GGALL.

3.155
Relator: William Dib
Recorrente: Tiaraju Farma, Alimentos e Cosméticos Ltda ME
CNPJ: 23.739.581/0001-83
Processo: 25351.367519/2016-96
Expediente: 0989415/18-2
Area: CRES3/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acatou o
Parecer 74/2018 - Corea/GGALL.

3.1.5.6
Relator: William Dib
Recorrente: Laboratério Vitalab Ltda
CNPJ: 56.646.953/0001-86
Processo: 25351.420683/2018-04
Expediente: 1018328/18-1



Area: CRES3/GGREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acatou o
Parecer 75/2018 - Corea/GGALIL.

3.1.5.7
Relator: William Dib
Recorrente: Ecofitus Laboratorio Nutracéutico Lida
CNPJ: 07.108.922/0001-66
Processo: 25351.197492/2018-25
Expediente: 1059485/18-0
Area: CRES3/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acatou o
Parecer 79/2018 - Corea/GGALL.

3.2. DIRETOR: RENATO ALENCAR PORTO
Nao houve item deliberado.

3.3. DIRETOR: FERNANDO MENDES GARCIA NETO

3.3.1. Recursos GGMED:

3.3.1.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Dr. Reddys Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 03.978.166/0001-75
Processo: 25351.509662/2006-95
Expediente: 0505154/18-1
Area: CRES1/GGREC
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto do Diretor
Fernando Mendes, Voto n? 35/2019/DIRE4/Anvisa, ouviu a sustentacao oral
pelo representante da recorrente, Sr. Marcio Raposo de Almeida e concedeu
VISTA ao Diretor Renato Porto.

3.3.1.2
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: Astrazeneca do Brasil Lida.
CNPJ: 60.318.797/0001-00
Processo: 25351.908170/2019-01
Expediente: 231618/19-8
Area: CRES1/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu por unanimidade, nos termos do Voto n®
37/2019/DIRE4/Anvisa, CONHECER e NEGAR provimento ao recurso,
mantendo-se o indeferimento do pedido de admissao da empresa recorrente
nho processo administrativo em que a empresa EMS/SA figura como
peticionaria de pedido de registro de medicamento genérico ou similar a base
de dapagliflozina. Mantendo-se, ainda, o indeferimento do pedido para que seja



a recorrente intimada sobre as decisoes proferidas no aludido processo, ou
proferidas em qualquer outro processo administrativo correlato ou relacionado
com aquele.

3.3.5. Recursos GGALI:

3.3.5.1
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Recorrente: JP Pharma Importacédo e Distribuigdo Ltda.
CNPJ: 10.512.195/0001-02
Processo: 25351.280390/2017-34
Expediente: 0848916/18-5
Area: CRES3/GGREC
Reunido anterior:
ROP 24/2018 - item 3.4.1.1 - retirado de pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicao do relator que acatou o
Parecer 52/2018 - Corea/GGALL.

3.4. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES
Nao houve item deliberado.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao houve item deliberado.

V. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.
Nao houve item deliberado.

As onze horas e vinte e nove minutos foi encerrada a sesséo publica da reunido. As onze
horas e trinta e dois minutos foi iniciada a sessao reservada para julgamento do item com
requerimento de sigilo aprovado. As onze horas e trinta e oito minutos foi dada por
encerrada a reuniao.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 25/04/2019, as 12:07, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62 § 1°, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
feo st https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0562341 e o codigo
-L“.- CRC 5E5BABG66.
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