<L ANVISA

a5 Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitaria[]

ATA DO CIRCUITO DELIBERATIVO
ATA 02/2018

No més de fevereiro do ano de dois mil e dezoito, por meio do Circuito Deliberativo,
instituido pela Portaria 616 de 24 de abril do ano de 2012 e Resolucdo da Diretoria
Colegiada n° 61 de 03 de fevereiro de 2016, a Diretoria Colegiada deliberou sobre as
matérias a seguir:

Circuito Deliberativo - CD_DN 040/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.902380/2018-05

Expediente: 081365/18-6

Ementa: Trata-se de processo de afastamento da servidora Ana Carolina Moreira Marino Aradjo,
SIAPE 1559807, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, para participar do evento
“CIRS - Implementagao pratica de modelos de dependéncia/confian¢a: quais séo as barreiras e
facilitadores para uma Implementacdo bem sucedida desses modelos? " e do “Férum de
Reguladores”, em Johannesburg, Africa do Sul, no periodo de 06 a 08 de margo de 2018.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Diare

CIRS Workshop Practical Implementation of Reliance Models e

BllsSda: Regulators Forum
Local: Johannesburg - Africa do Sul
Periodo sem transito: 06 a 08 de marco de 2018

Representante 1

Nome: Ana Carolina Moreira Marino Araujo
Cargo Comissionado ou
Permanente (com cédigo):

Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria

Area de lotacdo: GGMED
Matricula SIAPE: 1559807
Estimativa de custo daaga)s(tgm(écr)]rtr;)onus (vencimentos mantidos + despesas com o
part!mpafgao s () Onus limitado (apenas manutencgdo dos vencimentos do
servidor: servidor)

() Sem 6nus (inclusive sem salario)

Seguro Viagem:
Diarias Passagens (U$ 10,00 por i:::ﬁ %‘2 deosu";::s
dia) ¢ P
R$ 2.400,00 | R$11.000,00 | RS 40,00 RS nla R$ nla

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO -
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO

ALESSANDRA BASTOS SIM
SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 041/2018

Relator: William Dib

Processo: 25351.902371/2018-14

Expediente: 078378/18-1

Referéncias:

- Cronograma de Inspegéo Gimed - Documento SEI0116086

- Memorando n° 3/2018/SEI/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA - Documento SEI 0109342

Ementa: Trata-se de aprovacao do cronograma de inspecao internacional (0116041) da COIME
e da COINS do més de mar¢co de 2018 conforme encaminhado pelo Memorando n°
3/2018/SEIGIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Dimon

Informacgodes de Votacao:




VOTO:

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR [SIM
RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO ||SIM
ALESSANDRA SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR aescala de inspecao e os
afastamentos do pais, incluindo o transito, conforme tabela constante no Anexo |

deste Extrato de Deliberacao.

Anexo |

CRONOGRAMA DE INSPECAO

(Escala das inspec¢0es a serem realizadas no exterior por unidade organizacional em

determinado periodo)

COIME

Inspecdo 01

Més

Marco

Empresa Solicitante

Midfarma Produtos Farmaceuticos Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Reyoung Pharmaceutical Co., Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao

No. 6, Erlangshan Road, Yiyuan County, Shandong - China

Data de Inicio da Inspecéo

05/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecéo

09/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$16.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Juliana Motta de Oliveira

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Flavia Queiroz Leite

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 02

Més

Marco

Empresa Solicitante

\Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Laborat6rio Teuto Brasileiro S.A.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Pfizer Pharmaceuticals LLC

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao

Road 689, Km. 1,9, Vega Baja, Puerto Rico 00693 - Porto Rico

Data de Inicio da Inspecéo

05/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

09/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diérias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$16.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Robelma France de Oliveira Marques

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Jackeline Roberta Teixeira

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 03

Més

Marco

Empresa Solicitante

Baxter Hospitalar Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Bieffe Medital SP.A.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacéo

\Via Nuova Provinciale, 23034 Grosotto, Sondrio (SO) - Italia

Data de Inicio da Inspecao

05/03/2017 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

09/03/2017 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$15.000,00

Equipe de Inspecado — Inspetor 1

Priscila Alves de Andrade

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Carlos Alberto Cavalcante Gallindo Filho

Observacodes sobre o0 Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentéaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 04

Més

Marco

Empresa Solicitante

Baxalta Brasil Biociéncia Ltda, Baxter Hospitalar Ltda.
Grifols Brasil Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Baxter Healthcare Corporation

Enderego da Empresa Objeto da Solicitagédo

911 North Davis Avenue, Cleveland 38732 - Estados
Unidos da América

Data de Inicio da Inspecéo

12/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecédo

16/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$08.000,00




Equipe de Inspecado — Inspetor 1

Mariana Adelheit von Collani

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Nathalie Dias Kuwabara

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 05

Més

Marco

Empresa Solicitante

Mappel Industria de Embalagens Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Holdings (US) LLC

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

65 Windham Boulevard, Aiken, SC 29805 - Estados Unidos
da América

Data de Inicio da Inspecéo

12/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecéo

16/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$08.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Fabricio Carneiro de Oliveira

Equipe de Inspecado — Inspetor 2

Rodrigo Balbuena Machado

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacédo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 06

Més Marco
Empresa Solicitante Bayer SA.
Nome da Empresa Objeto da Solicitacao Berlimed SA.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagéo

Calle Francisco Alonso no. 7, Poligono Industrial Santa
Rosa, 28806, Alcala de Henares, Madrid - Espanha

Data de Inicio da Inspecéo

12/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecédo

16/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$15.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Katia Andrea Domingos de Morais

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Gleiciely Santos Silveira

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 07

Més

Marco

Empresa Solicitante

Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Gland Pharma Limited

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

Block C, Phase |, VSEZ (Visakhapatnam Special Economic
Zone) Duvvada, Visakhapatnam District - 530 046 Andhra
Pradesh - India

Data de Inicio da Inspecéo

12/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

16/03/2018 - segunda-feira

Valor das despesas previstas com Diarias R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens R$16.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1 Jean Carlo de Miranda
Equipe de Inspecado — Inspetor 2 Artur Maciel
Observacdes sobre o Agendamento NA

Dotacdo Orcamentéaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecdo 08

Més

Marco

Empresa Solicitante

Novartis Biociéncias S.A., GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Delpharm Huningue SAS (antiga Novartis Pharma S.A.S)

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao

26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue - Franca

Data de Inicio da Inspecéo

19/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecédo

23/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$15.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

IAlvaro Lopes Stecher

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Rafael Antonio Dalfior Fava

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 09

Més Marco

Empresa Solicitante \Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda.
Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo Stradis

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao

29 Rue Leon Faucher, Reimns, 51100 - Franca

Data de Inicio da Inspecéo

19/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

23/03/2018 - sexta-feira




Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$15.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Jean Carlo de Miranda

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Douglas Simdes Costa Souto

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

Pl 18 GGFIS 0001

Inspecao 10

Més

Marco

Empresa Solicitante

IAspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda., Farmogquimical
S.A., Produtos Roche Quim. e Farmaceuticos S.A., Glenmark|
Farmacéutica Ltda., Astrazeneca do Brasil Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

Cenexi

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120, Fontenay-Sous-
Bois - Franca

Data de Inicio da Inspecao

19/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

23/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$15.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Maria do Carmo Gomes Pinheiro

Equipe de Inspecao — Inspetor 2

Eduardo Luis Testa das Neves

Observacdes sobre 0 Agendamento

NA

Dotacédo Orcamentaria (Pl do Planor)

Pl 18 GGFIS 0001

Inspecao 11

Més

Marco

Empresa Solicitante

Natcofarma do Brasil Ltda.-EPP

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

M/S Naari Pharma Private. Limited

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagédo

Plot No. 14-16 & 55-57, Sector-5, lIE, Pantnagar, Rudrapur,
Distt- U.S. Nagar Uttarakhand - India

Data de Inicio da Inspecéo

26/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecédo

30/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$16.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Marcio Pessoa Costa Pinho

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Paulo do Carmo Freitas

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 12

Més

Marco

Empresa Solicitante

MJIM Produtos Farmacéuticos e de Radioprotecdo

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Lantheus Medical Imaging, Inc

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao

331 Treble Cove Road, North Billerica, MA - Estados Unidos

Data de Inicio da Inspecéo

26/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

30/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$08.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

)Adriano Olian Cassano

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

IAnderson Vezali Montai

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 13

Més

Marco

Empresa Solicitante

Astrazeneca do Brasil Ltda. Schering-Plough IndUstriaj
Farmacéutica Ltda. Teva Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Anesta LLC (A wholly Owned Company by Cephalon Inc)

Enderego da Empresa Objeto da Solicitagédo

4745 Wiley Post Way, Salt Lake City, Utah 84116 - Estados
Unidos da América

Data de Inicio da Inspecéo

26/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecéo

30/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$08.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Renato Lopes Hurtado

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Renato de Oliveira Costa

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

COINS




Inspecdo 13

Més

Marco

Empresa Solicitante

Blau Farmacéutica S.A. // Unido Quimica

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

M/S Rajasthan Antibiotics Limited

Enderego da Empresa Objeto da Solicitagédo

A-619 & 630 RIICO, Phasel, Industrial Area, Bhiwadi, Alwar
District, Rajasthan- 301 019 - india

Data de Inicio da Inspecéo

05/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecédo

09/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$16.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Carlos César dos Santos Nogueira

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Elisabete Maria Orrico Guimaraes

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 14

Més

Marco

Empresa Solicitante

Grifols Brasil Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Grifols Worldwide Operations Limited

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

Grange Castle Business Park, Clondalkin, Dublin 22 - Ifanda

Data de Inicio da Inspecao

12/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

14/03/2018 - Quarta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens R$15.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1 Maria Helena Krama
Equipe de Inspecédo — Inspetor 2 Marisa Coelho Adati
Observacodes sobre o0 Agendamento NA

Dotacao Orcamentéaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 15

Més

Marco

Empresa Solicitante

Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

LG Life Sciences, Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

151, Osongsaengmyeong 1-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do - Coréia do Sul

Data de Inicio da Inspecéo

12/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

16/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$15.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Janaina Lopes Domingos

Equipe de Inspecado — Inspetor 2

Michelle Werneck de Oliveira

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

Pl 18 GGFIS 0001

Inspecdo 16

Més

Marco

Empresa Solicitante

GSK Brasil, Bio-Manguinhos (Fiocruz), Instituto Butantan e
Pfizer

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

GSK Biologicals

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao

\Wavre (12-15/03/18) e Rixensart (16, 19-20/03/18) - Bélgica

Data de Inicio da Inspecéo

12/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecédo

20/03/2018 - terca-feira

Valor das despesas previstas com Diérias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$15.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Rodrigo Martins Bretas

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Marcelo Sidi Garcia

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 17

Més

Marco

Empresa Solicitante

theraskin Farmacéutica Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Zhejiang Hisoar Pharmaceutical Co., Ltd. (Jiaojiang)

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

No.23, 5th Donghai Avenue, Zhejiang Chemical Materials
Base Linhai zone, Linhai city, Zhejiang province - China

Data de Inicio da Inspecao

19/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

23/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$16.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Jodo Dimas Ribeiro

Equipe de Inspecao — Inspetor 2

Tatiana Oliveira da Silva

Observacdes sobre 0 Agendamento

NA




| Dotagdo Orcamentaria (Pl do Planor)

|P118 GGFIS 0001

Inspecao 18

Més

Marco

Empresa Solicitante

Blau Farmacéutica S.A.// Lab Teuto Brasileiro SA.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

NCPC Hebei Huamin Pharmaceutical Co., Ltd

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao

No. 98, Hainan Road, Economic
Development Zone, Shijiazhaung - China

Data de Inicio da Inspecao

26/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

30/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$16.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

\Valtemir Borges da Silva

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Marcelo Britto Carvalho da Silva

Observacdes sobre 0 Agendamento

NA

Dotacdo Orgcamentéaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Inspecao 19

Més

Marco

Empresa Solicitante

Glenmark Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagédo

9125 Hunan Road, Huinan Town, Pudong New Area,
Shanghai - 201300 - China

Data de Inicio da Inspecéo

26/03/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspec¢éo

30/03/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$16.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Rosimeire Pereira Alves da Cruz

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Thaila Coradassi de Almeida

Observacdes sobre o Agendamento

NA

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

P118 GGFIS 0001

Circuito Deliberativo - CD_DN 042/2018
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.902709/2018-20
Expediente: 083727/18-0

EmentaTrata-se de afastamento do pais dos servidores Yane de Carvalho Virgolino, Leandro
Rodrigues Pereira, Maria Angela da Paz para participar da reunido do comité gerenciador do
Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos — IMDRF e reuniéo do Programa de
Auditoria Unica de Dispositivos Médicos — MDSAP RAC. em Shanghai — China, de 11 a 22 de

marco de 2018, com 6nus para anvisa.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Diare

Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos —

Missdo: IMDRF e reunido do Programa de Auditoria Unica de Dispositivos
Médicos — MDSAP RAC

Local: Shanghai — China

Periodo sem transito: 11 a 22 de marco de 2018

Representante 1

Nome:

'Yane de Carvalho Virgolino

Cargo Comissionado ou
Permanente (com cddigo):

Coordenadora - CCT V

Area de lotacdo:

CCREG/AINTE

Matricula SIAPE: 1491075

Estimativa de custo da

( X ) Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas com 0

Permanente (com cédigo):

Gerente-Geral - CGE |l

.o ~ afastamento)
part!mpa}gao ez () Onus limitado (apenas manutencdo dos vencimentos do
servidor: .
servidor)
() Sem 6nus (inclusive sem salario)
- Seguro Viagem: - s
Diarias Passagens (US 10,00 por dia) Taxa de inscricao Outras despesas
R$ 5.258,40 R$7.098,00 R$187,80 R$nla R$nla
Representante 2
Nome: Leandro Rodrigues Pereira
Cargo Comissionado ou

Area de lotacdo: GGTPS

Matricula SIAPE: 1450086

& Technological

Shanghai Cdymax Pharmaceuticals Co., Ltd. (Hunan Site)




( X') Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas com 0O

Permanente (com codigo): Especialista em Regulagéo e Vigilancia Sanitaria

Estimat iva de custo da afastamento)
part!clpaft;ao desse () Onus limitado (apenas manutencdo dos vencimentos do
servidor: ;
servidor)
() Sem 6nus (inclusive sem salario)
Diarias Passagens (?;;gluol”g(;/,l)aﬁzr;:) Taxa de inscricao Outras despesas
R$ 5.258,40 R$7.098,00 R$187,80 R$nla R$nla
Representante 3
Nome: Maria Angela da Paz
Cargo Comissionado ou

Area de lotacéo: CPRODI/GGFIS

Matricula SIAPE: 1491434

Estimativa de custo da

( X ) Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas com 0

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR os afastamentos do pais,
incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 043/2018

Relator: William Dib

Processo: 25351.908811/2017-58

Expediente: 078714/18-1

Ementa: Trata-se de proposta de alteragdo do regimento interno da Anvisa com o objetivo de
inclusdo da GELAS na estrutura regimental da GGFIS.

Posigdo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Dimon

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO

ALESSANDRA BASTOS SIM
SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC que altera a RDC n.
61 de 3 de fevereiro de 2016, para alteracao da estrutura organizacional da Geréncia
de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria - GGFIS, de modo a tornar a Geréncia de
Laboratoérios de Saude Publica- GELAS sua area subordinada, conforme apresentado
pelo relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 044/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.900099/2018-20

Expediente Datavisa: 100685/18-1

Ementa: Trata-se de Recurso de 22 Instdncia ao Pedido de Informacdo eSIC
25820006685201721, com prazo de resposta em 09/01/2018, remetido para DIARE em
05/02/2017 pela CGTAIGGCIP/DIGES/ANVISA. Em consonancia com o art. 67 da Portaria Anvisa
15/2018, submeto para apreciacdo a seguinte resposta ao usuario: O Brometo de metila é um
gas utilizado como agrotoxico com a Unica finalidade atualmente aprovada de tratamento
guarentenario, considerando os acordos internacionais do qual o Brasil é signatério (Protocolo
de Montreal). Todos os produtos registrados, inclusive das empresas proprietarias, possui alta

L ~ afastamento)
part!mpe?(;ao ez () Onus limitado (apenas manutencdo dos vencimentos do
servidor: ;
servidor)
() Sem 6nus (inclusive sem salario)
. Seguro Viagem: . e
Diarias Passagens (US 10,00 por dia) Taxa de inscricao Outras despesas
R$ 4.480,00 R$7.098,00 R$187,80 R$nla R$nla
INFORMACOES DA VOTACAO
DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR
RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO
ALESSANDRA BASTOS SM
SOARES




concentracdo de brometo de metila, cerca de 980 g/L. Assim sendo, os produtos registrados
tratam-se de agrotéxicos obtidos diretamente de matéria prima, ndo havendo assim
necessidade de registro de produto técnico. Isso implica dizer que o prontuario, ou atualmente a
monografia, € suportada pelos registros de produtos formulados vigentes. Assim, os estudos de
mutagénese para esses produtos devem constar dos processos dos produtos formulados, pois
ndo temos nenhum produto técnico (ingrediente ativo) registrado. Ressaltamos que o pedido de
informacéo inicial trata de solicitacéo genérica que geraria a necessidade de trabalhos adicionais
de andlise, interpretacéo ou consolidacéo de dados e informacdes, situacdes previstas no art. 13
do Decreto n. 7.724,de 16 de maio de 2012 para a negativa do acesso a informacéao. Da mesma
forma, a alegacdo em recurso de desconhecimento por parte da Anvisa nao procede,
considerando que o produto ja foi reavaliado em 2002 e todas as caracteristicas de
preocupacao toxicolégica sdo verificadas na reavaliacéo, que é realizada com base nos estudos,
evidéncias e conhecimento cientifico disponivel a época. Destacamos ainda que quanto as
informacdes de bula, ainda ndo existe obrigatoriedade de inser¢édo de informacdes especificas
guanto a mutagenicidade, sendo que consta da Agenda Regulatéria da Anvisa publicagdo de
normativa que traga essa obrigatoriedade. Cabe informar que a reavaliacdo do brometo de
metila foi realizada, principalmente, considerando a preocupacdo ambiental relacionada a
protecdo da camada de ozdnio, no entanto, foram tomadas medidas para a protegdo a saude e
foi determinada, dentre outras ac¢des, por meio da INC n. 01, de 2002, a descontinuagéo de uso
do brometo de metila até final de 2015. Importante mencionar que considerando a importancia
do produto para o tratamento quarentenario, o Ministério Publico adequou o Termo de Ajuste de
Conduta, o que possibilitou a manutencéo dos registros frente ao atendimento do Protocolo de
Montreal e possibilitou a publicacdo da INC n. 02, de 2015, que autoriza o uso de brometo de
metila para esse uso especifico. Mais uma vez, em um processo de reavaliagdo todas as
caracteristicas proibitivas de registro estabelecidas pela Lei n. 7.802, de 1989, sao verificadas,
dentre elas a mutagénese, com base nos estudos, conhecimento e evidéncias disponiveis na
época da reavaliagdo. Releva-se dizer que os dossiés de registro somente s&o
revisitados/reanalisados no processo de reavaliagéo, pois o registro de agrotéxicos nao possui
validade.

Posicéo do Diretor:
Diretoria: Diare

Informacdes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO -

WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posic¢do do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 045/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.901454/2018-88

Expediente Datavisa: 104520/18-2

Ementa: Trata-se de Recurso de 22 Instancia ao Pedido de Informagdo e-SIC
25820006912201719, com prazo de resposta em 30/01/2018. Remetido para DIARE em
05/02/2017 pela CGTAIGGCIP/DIGES/ANVISA. Em consonancia com o art. 67 da Portaria Anvisa
15/2018, submeto para apreciagdo a seguinte resposta ao usuario: Ratifico o posicionamento da
area técnica da Anvisa de que a informacdo a que se pretende acesso compfe documento
preparatério utiizado como fundamento de decisdo ainda nado publicada, a divulgacéo
extemporéanea de informag0es relativas ao objeto de pedidos de registro de medicamentos em
curso, pode causar inseguranca juridica aos administrados, uma vez que a sua divulgacéo pode
interferir nos planos de negdcios das empresas solicitantes de registros dos produtos, por meio
de informacgdo privilegiada fornecida por 6rgdo de Estado, em descumprimento & Lei de
Propriedade Industrial, Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996. Indeferido.

Diretoria: Diare

Informacdes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR | SIM
RENATO ALENCAR PORTO -

WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posi¢ao do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 046/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo SEI: 25351.902283/2018-12

Expediente: 105183/18-1

Ementa: Trata-se de solicitagdo da Vice-Presidéncia da Camara dos Deputados para cessao,
com 6nus para o 6rgdo de origem, por até 12 (doze) meses, da servidora Tais Candida da Silva,
matricula Siape n°® 1707100, ocupante do cargo de Técnico Administrativo, Classe A, Padréo |,
com lotacdo na Coordenacdo de Saude e Qualidade de Vida, da Geréncia-Geral de Gestao de



Pessoas, para ocupar o cargo em comissdo de Secretario Parlamentar - CD-CC-SP-23, no
Gabinete do Deputado Luiz Carlos Hauly (PSDB/PR). De acordo com o Despacho n°
4/2018/SEVCGCAP/GGPES/DIGES/ANVISA, o pedido de cessdo cumpre 0s requisitos legais. A
GGPES informa que o cargo de Secretéario Parlamentar CD-CC-SP 23 guarda correlagdo com o
Cargo Comissionado de Direcdo e Assessoramento Superiores — DAS, no nivel 4. Acrescenta
ainda que a area “néo se opde a solicitacdo de cesséo da servidora TAIS CANDIDA DA SILVA
para a Camara dos Deputados. " Ressalte-se que as atribuicdes do cargo ocupado e as
atividades desempenhadas pela servidora Tais Candida da Silva ndo estdo relacionadas as
atividades finalisticas da Agéncia. Posicionamento da Relatoria: Favoravel.

Posigdo do Diretor: Favoravel

Diretoria: Diges

-A Diret’oria Colegiada decidiu, por unanimidade, MANIFESTAR POSICIONAMENTO
FAVORAVEL a cessao da servidora, acompanhando a posicao do relator. [

Circuito Deliberativo - CD_DN 047/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.915178/2017-54

Expediente: 109058/18-5

Ementa: Trata-se de requisicdo do servidor Carlos Dias Lopes, matricula Siape n°® 2448453,
jornalista, ocupante do cargo de Analista Administrativo, lotado na Coordenacéo de Imprensa e
Comunicagéo da Assessoria de Comunicagdo — Ascom/Gadip/Anvisa, para exercer o cargo de
Assessor Técnico, codigo DAS 102.3, na Coordenagdo-Geral de Relagbes Publicas da
Secretaria-Geral da Casa Civil, Presidéncia da Republica. Conforme manifestacdo da GGPES,
por meio do Despacho n°® 59/2017/SEVGEPES/GGPES/DIGES/ANVISA, a presente requisicao
tem fundamentacao legal. O fato de a solicitagao ter sido nominal é justificado a luz da fungéo a
ser exercida pelo servidor, qual seja, "Coordenador-Geral de Rela¢des Publicas da Secretaria-
Geral da Casa Civil da Presidéncia da Republica", de acordo com informagdes do Despacho n°
19/2018/SEVCECOM/ASCOM/GADIP/ANVISA. Verifica-se, ainda, que a presente requisicdo foi
analisada quanto a sua conveniéncia e oportunidade, ndo implicando em comprometimento ao
servico publico prestado pela Agéncia. Ressalte-se que a solicitagdo conta com parecer
favoravel das chefias da Ascom e, ainda, que as atribuicdes do cargo ocupado e as atividades
desempenhadas pelo servidor Carlos Dias Lopes ndo estdo relacionadas as atividades
finalisticas da Agéncia. Posicionamento da Relatoria: Favoravel.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Diges

Favorecido(a): Carlos Dias Lopes
Mat. Siape: 2448453

Cargo: Analista Administrativo
Lotacéo: Ascom/Gadip/Anvisa

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO -
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO

ALESSANDRA BASTOS SM
SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, MANIFESTAR POSICIONAMENTO
FAVORAVEL a requisicao do servidor, acompanhando a posicao do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 048/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.914998/2017-29

Expediente Datavisa: 100272/18-4

Ementa: Trata-se de Recurso de 22 Instancia ao Pedido de Informacdo e-SIC
25820006473201744, com prazo de resposta em 15/01/2018. Remetido para DIARE em
06/02/2017 pela CGTAIGGCIP/DIGES/ANVISA. Em consonancia com o art. 67 da Portaria Anvisa
15/2018, submeto para apreciacao a seguinte resposta ao usuario: Ratifico o posicionamento da
area técnica da Anvisa de que a informac@o a que se pretende acesso comp8e documento
preparatério utilizado como fundamento de decisédo ainda ndo publicada, assim a antecipagdo
dessa informagdo garantiria vantagem competitiva a outros agentes econdmicos e causaria
inseguranca juridica ao processo. Desta forma, nos termos do art. 20 do Decreto n° 7.724/12 o
seu acesso sera assegurado a partir da edicdo de ato ou deciséo sobre ele. Indeferido. Processo
SEIl: 25351.914998/2017-29

Posicéo do Diretor: Negar Provimento
Diretoria: Diare

Informacdes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO -




WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posic¢ao do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 049/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.900103/2018-50

Expediente Datavisa: 106799/18-1

Ementa: Trata-se de Recurso de 22 Instancia ao Pedido de Informagdo e-SIC
25820006742201772, com prazo de resposta em 16/01/2018. Remetido para DIARE em
05/02/2017 pela CGTAIGGCIP/DIGES/ANVISA Em consonancia com o art. 67 da Portaria Anvisa
15/2018, submeto para apreciagdo a seguinte resposta ao usuario:Recurso indeferido.
Ratificamos a resposta enviada anteriormente. O interessado enviou apenas o nimero de
registro do produto no MAPA e nome do produto. Na solicitacdo ndo consta nenhuma
informacgéo de nimero de protocolo, expediente ou processo para localizagao da documentagéo
na Anvisa. Assim, apenas com a informagédo do nome do produto e n° de registro no Mapa nao
foi possivel encontrar o processo solicitado e ndo foram fornecidas informag6es adicionais para
auxilio na localizagdo do pleito. Através das informagdes apresentadas, nimero MAPA 00791,
pudemos verificar que o registro inicial do produto ocorreu em 1991, oitos anos antes da criagdo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, temos que anteriormente a criagdo da
Agéncia, os produtos agrotoxicos e afins eram avaliados pelo Ministério da Saude, e por se
tratar de processo muito antigo, que inclusive teve seu registro cancelado, ndo foi possivel
localizar as informag6es requeridas na Anvisa.

Posicéo do Diretor: Negar Provimento
Diretoria: Diare

Informacodes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO -

WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posic¢do do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 050/2018

Relator: William Dib

Processo: 25351.903812/2018-97

Expediente: 106535/18-1

Ementa: Trata-se de aprovagéo de escala de avaliacdo de organismos auditores do Programa
de Auditoria Unica em Produtos para a Satde (MDSAP — Medical Device Single Audit Program),
referente aos meses de abril e maio de 2018, conforme assinalado pelo Memorando n°
38/2018/SEICPROD/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: DIMON

Informacodes de Votacgao:

Informacodes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO -
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a escala de avaliacdo de
organismos Auditores do MDSAP referente aos meses de abril e maio de 2018 e os
afastamentos do pais, incluindo o transito, conforme tabela constante no Anexo |
deste Extrato de Deliberacao.

ANEXO | - Atividades de avaliacao de Organismos Auditores do MDSAP e Afastamentos
Relacionados

Avaliacéo 01

Més Abrill2018

Modalidade de Auditoria Avaliacao de Monitoramento

Nome do Organismo Auditor DEKRA Certification B.V.

Endereco do organismo auditor: Meander 1051, Arnhem, 6825, Holanda
Data de Inicio da Avaliagdo 11/04/2018

Data do Término da Avaliacao 13/04/2018

Valor das despesas previstas com Diarias U$ 1.480




Valor das despesas previstas com

Passagens U$ 1.400

Thiago Rezende Pereira Cunha
(avaliador lider)
Avaliador de outra Autoridade Regulatéria | Hiromi Kumada - PMDA - Japao

Avaliadores da Anvisa

participante do MDSAP (avaliador)

Dotacao Orcamentaria (Pl do Planor) GGFIS0004

Avaliac&o 02

Més Abrill2017

Modalidade de Auditoria Avaliacao de Monitoramento
Nome do Organismo Auditor DQS Medizinprodukte

Konrad-Adenauer-Allee 8-10, Bad
vilbel, 61118, Alemanha

Data de Inicio da Avaliagdo 16/04/2018

Data do Término da Avaliacao 18/04/2018

Valor das despesas previstas com Diarias U$ 1.480

Valor das despesas previstas com U$ 1.400
Passagens

Enderec¢o do organismo auditor:

Hiromi Kumada - PMDA - Japao
(avaliador lider)
Avaliador de outra Autoridade Regulatéria Augusto Bencke Geyer — ANVISA

Avaliadores da Anvisa

participante do MDSAP (avaliador)

Dotacao Orcamentaria (Pl do Planor) GGFIS0004

Avaliacdo |03

Més Maio/2018

Modalidade de Auditoria Avaliacdo de Monitoramento
Nome do Organismo Auditor QMI-SAI Canada Limited

20 Carlson Court, Suite 200 -

Enderec¢o do organismo auditor: Toronto, MOW 7K6, Canadé

Data de Inicio da Avaliacdo 02/05/2018
Data do Término da Avaliacdo 04/05/2018
Valor das despesas previstas com Diarias U$ 1.480
Valor das despesas previstas com U$ 1.400
Passagens

Jelene Jevtic - Heath Canada

Avaliadores da Anvisa (avaliador lider)

Avaliador de outra Autoridade Regulatoria Mariana Denardin Klein — ANVISA -
participante do MDSAP (avaliador)
Dotacdo Orcamentéria (Pl do Planor) GGFIS0004

Circuito Deliberativo - CD_DN 051/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.900378/2018-93

Expediente Datavisa: 106823/18-7

Ementa: Trata-se de Recurso de 22 Instancia ao Pedido de Informagdo e-SIC
25820006893201721, com prazo de resposta em 16/01/2018. Remetido para DIARE em
05/02/2017 pela CGTAIGGCIP/DIGES/ANVISA. O usuério requer que (i) seja verificado se o
numero informado esta correto e se de fato corresponde a Resolugéo-RE n° 3.329/2017; e (ii)
seja informado o numero correto do processo administrativo que deu origem & Resolugéo-RE n°
3.329/2017. Submeto para apreciacado (art. 67 da Portaria Anvisa 15/2018), a seguinte resposta
ao usuario: Ratifica-se informacéo enviada no recurso de 12 instancia. A RESOLUCAO — RE n°
3.3329 foi publicada com base nas informacdes do processo n® 25351.595780/2016-05,
referente ao pedido de registro do produto biol6gico ZEDORA (trastuzumabe). A Anvisa optou
por publicar RE especifica para enquadrar a situacdo do produto ao paragrafo primeiro do Art.
18, da Lei 6.360/76, conforme disposto a seguir: Art 18. O registro de drogas, medicamentos e
insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira dependera além das condigfes, das
exigéncias e dos procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovagao de que
jé é registrado no pais de origem. § 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput
deste artigo, devera ser apresentada comprovagao do registro em vigor, emitida pela autoridade
sanitéria do pais em que seja comercializado ou autoridade sanitaria internacional e aprovado
em ato préprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde. Processo SEI
25351.900378/2018-93.

Posicdo do Diretor: Negar Provimento
Diretoria: Diare

Informacdes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO -

WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao



recurso, acompanhando a posicdo do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 052/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.900940/2018-89

Expediente: 110118/18-8

Ementa: Trata-se da solicitac@o de afastamento dos servidores Caio Augusto de Almeida, Siape
1412800, lotado na GEAST/GGTOX, Danielle Christine de Souza Filadelpho, Siape 1454945,
lotada na GGTOX, e Auria Maria Cavalcante Barbosa, Siape 1568152, lotada na
GPREQ/GGTOX, para patrticipagdo do evento de capacitacdo "Cochran Fellowship Program,
2018", a ser realizado no periodo de 11 a 24 de marco de 2018, nas cidades de Washington, DC;
Princeton, New Jersey; Raleigh, North Carolina; e Sacramento, California - EUA. O programa
Cochran Fellowship Training Activity on Regulatory Framework for Agricultural Chemical
Products é oferecido pelo Departamento de Agricultura dos Estados Unidos e oferece
oportunidades de treinamento para profissionais que trabalham na area oriundos de paises
emergentes. Os participantes do programa recebem treinamento pratico para aprimorar 0s
conhecimentos técnicos e habilidades relacionadas ao comércio agricola, desenvolvimento do
agronegécio, gerenciamento, politica e marketing. A GEDEP, por meio do DESPACHO N°
86/2018/SEI/GEDEP, considera que a capacitacdo em tela se relaciona com o eixo Regulacdo do
Plano Anual de Capacitacéo e Desenvolvimento Humano, tendo sido autorizada pelo Diretor da
DIARE. O custo total estimado para o referido afastamento € de R$ 45.900,00, referente ao
custeio de meias-diarias e passagens, uma vez que a instituicdo organizadora ira custear a
alimentacdo e hospedagem dos participantes. O custo estimado individual para cada
participante serd de R$ 15.300,00. - Posicionamento da Relatoria: Favoravel.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Diges

DO REQUERENTE

1. Nome: Caio Augusto de Almeida

2. Matricula SIAPE: 1412800

3. Unidade de exercicio: GEAST/GGTOX

4. Cargo Efetivo: Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
5. Cargo em comisséol/Cédigo:|Gerente / CGE IV

Local: Washington, DC; Princeton, New Jersey; Raleigh, North Carolina; e Sacramento, California -
EUA

Periodo sem transito: 11 a 24 de marco de 2018

Com 6nus para a Anvisa:

- Diarias - R$ R$ 9.800,00

- Passagens — R$ R$ 5.500,00

DO REQUERENTE

1. Nome: Danielle Christine de Souza Filadelpho

2. Matricula SIAPE: 1454945

3. Unidade de exercicio: GGTOX

4. Cargo Efetivo: Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria
5. Cargo em comisséol/Codigo:|Assessora / CCT V

Local: Washington, DC; Princeton, New Jersey; Raleigh, North Carolina; e Sacramento, California -
EUA

Periodo sem transito: 11 a 24 de marco de 2018

Com 6nus para a Anvisa:

- Didrias - R$ R$ 9.800,00

- Passagens — R$ R$ 5.500,00

DO REQUERENTE

1. Nome: Auria Maria Cavalcante Barbosa

2. Matricula SIAPE: 1568152

3. Unidade de exercicio: GPREQ/GGTOX

4. Cargo Efetivo: Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria

Local: Washington, DC; Princeton, New Jersey; Raleigh, North Carolina; e Sacramento, California -
EUA

Periodo sem transito: 11 a 24 de marco de 2018

Com 6nus para a Anvisa:

- Diarias - R$ R$ 9.800,00

- Passagens — R$ R$ 5.500,00

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO -

WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA [ o,




NETO onvi

ALESSANDRA BASTOS
SOARES

SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 053/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.914192/2017-31

Expediente: 105136/18-9

Ementa: Trata o presente processo de requisi¢cdo do servidor Marco Antonio Del Aguila de Lima,
matricula Siape n° 1489658, ocupante do cargo de Analista Administrativo, lotado na Geréncia
de Operagbes de Tecnologia da Informacéo - GEOTIGGTIN/DIGES, para exercer fungdo néo
comissionada no Instituto Nacional de Tecnologia da Informacdo - [Tl autarquia federal
vinculada & Casa Civil da Presidéncia da Republica.Conforme manifestacdo da GGPES, por meio
do Despacho n° 152/2017/SEIGEPES/GGPES/DIGES/ANVISA, a presente requisicdo tem
fundamentacao legal. Todavia, a requisi¢ao feita pelo ITl, de forma nominal, ndo observou os
principios da impessoalidade e da eficiéncia, além de tolher a prerrogativa dos dirigentes dos
orgdos e entidades solicitadas de escolher o servidor a ser cedido, a fim de resguardar as
atividades finalisticas da instituicdo e a continuidade do servico publico, conforme as
disposi¢c6es da Nota Técnica n° 66/2011/CGNOR/DENOP/SRH/MP, de 15 de fevereiro de 2011.
Para que a Anvisa possa executar suas agdes de regulacéo a saude com eficiéncia e eficicia é
fundamental a manutencéo da sua memoria organizacional nas agfes de Governanca de TI.
Sabe-se hoje o grande impacto que eventuais falhas nos sistemas de informacao da Agéncia
causam a saude da populagédo brasileira.A chefia da area de lotagdo do servidor solicita “gestédo
da Diretoria da Anvisa junto ao [Tl, com vistas a apresentar e justificar a impossibilidade de
atender ao pleito, tendo em vista o comprometimento ou inviabilizagdo das atividades
relacionadas a Governanca de Tlda Anvisa”.

Posigéo do Diretor: Contraria
Diretoria: Diges

Favorecido(a): Marco Antonio Del Aguila de Lima
Cargo: Analista Administrativo

Mat. Siape: 1489658

Lotacdo: COSET/GGTIN

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO -

WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO

ALESSANDRA BASTOS SM
SOARES

- A Dire}oria Colegiada decidiu, por unanimidade, MANIFESTAR POSICIONAMENTO
CONTRARIO a requisi¢cdo do servidor,acompanhando a posicdo do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 054/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.914365/2017-11

Expediente: 104710/18-8

Ementa: Trata o presente processo de requisi¢cdo do servidor Vitor Carneiro Curado, matricula
Siape n° 1531063, ocupante do cargo de Analista Administrativo, lotado na Geréncia-Geral de
Tecnologia da Informac&o - GGTIN/DIGES, para exercer fungdo ndo comissionada no Instituto
Nacional de Tecnologia da Informagdo - ITl, autarquia federal vinculada a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.Conforme manifestacdo da GGPES, por meio do Despacho n°
153/2017/SEVGEPES/GGPES/DIGES/ANVISA, a presente requisicdo tem fundamentacao legal.
Todavia, a requisicdo feita pelo ITI, de forma nominal, ndo observou os principios da
impessoalidade e da eficiéncia, além de tolher a prerrogativa dos dirigentes dos 6érgdos e
entidades solicitadas de escolher o servidor a ser cedido, a fim de resguardar as atividades
finalisticas da instituicdo e a continuidade do servico publico, conforme as disposi¢cdes da Nota
Técnica n° 66/2011/CGNOR/DENOP/SRH/MP, de 15 de fevereiro de 2011. Para que a Anvisa
possa executar suas acgdes de regulagdo a salde com eficiéncia e eficacia é fundamental a
manutengdo da sua memoria organizacional nas agGes de Governanga de Tl. Sabe-se hoje o
grande impacto que eventuais falhas nos sistemas de informacéo da Agéncia causam a saude
da populagéo brasileira.A chefia da area de lotacéo do servidor solicita “gestéo da Diretoria da
Anvisa junto ao IT|, com vistas a apresentar e justificar a impossibilidade de atender ao pleito,
tendo em vista o comprometimento ou inviabiliza¢do das atividades relacionadas a Governanca
de Tlda Anvisa”.

Posicéo do Diretor: Contraria
Diretoria: Diges

Favorecido(a): Vitor Carneiro Curado



Cargo: Analista Administrativo
Mat. Siape: 1531063
Lotacdo: GGTIN

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO -

WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO

ALESSANDRA BASTOS SIM
SOARES

- A Dire'toria Colegiada decidiu, por unanimidade, MANIFESTAR POSICIONAMENTO
CONTRARIO a requisicdo do servidor,acompanhando a posi¢do do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 055/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.903724/2018-95

Expediente: 110252/18-4

Ementa: Solicitacdo de misséo internacional dos servidores André Luiz Oliveira da Silva, SIAPE
1493295, lotado na GGTAB; Patricia Francisco Branco, Siape 2322859, lotada na GGTAB;
Fabiane Quirino de Paula Silveira, Siape: 2439366, lotada na AINTE e Roberta Meneses
Marquez de Amorim, Siape: 1493407, lotada na DIARE; para participar do "Second Meeting of
the Global Tobacco Regulators Forum*, em Cape Town, Africa do Sul, em 06 de margo de 2018.
A referida missdo visa discutir e trocar experiéncias sobre a regulagdo de produtos de tabaco
com agéncias reguladoras de diversos paises. Esta reunido especifica ira discutir os produtos
chamados de "produtos de tabaco aquecido" que entraram no mercado de alguns paises
recentemente e o evento ird fornecer subsidios para o aprimoramento da regulacéo destes
produtos no Brasil. Os custos para participagdo na misséo serdo de: R$ 2.400,00 para diarias
para o servidor André Luiz Oliveira da Silva); R$ 2.688,00 para diarias da servidora Patricia
Francisco Branco; R$ 1.200,00 para pagamento de meia diéria para a servidora Fabiane Quirino
de Paula Silveira; e R$ 2.496,00 para diarias da servidora Roberta Meneses Marquez de Amorim.
As passagens terdo custo de R$ 6.863,00 para cada um dos trés dos servidores, pois a OMS
fornecera bilhete aéreo para uma pessoa. Com seguro viagem, haverd custo R$ 64,00 por
pessoa. O total de gastos foi estimado em R$ 29.629,00.

Posigdo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Diges

Participar do "Second Meeting of the Global Tobacco Regulators

Missao: Forum®
Local: Cape Town, Africa do Sul
Periodo sem transito: 06 de margo de 2018

Representante 1

Nome: )André Luiz Oliveira da Silva

Cargo Comissionado ou

Permanente (com c6digo): Especialista em Regulacéo e Vigiléncia Sanitéria

Area de lotacéo: GGTAB

Matricula SIAPE: 1493295

Estimativa de custo daalga?s(ta)m(;(r)]rtrg)onus (vencimentos mantidos + despesas com o

part!mpa'gao ez () Onus limitado (apenas manutencdo dos vencimentos do

servidor: ;
servidor)
() Sem 6nus (inclusive sem salario)

. Seguro Viagem: . e
Diarias Passagens (US 10,00 por dia) Taxa de inscricao Outras despesas
R$ 2.400,00 R$ 6.863,00 R$ 64,00 R$ R$

Representante 2

Nome: Patricia Francisco Branco

Cargo Comissionado ou
Permanente (com c6digo): Gerente-Geral - CGE I

Area de lotacdo: GGTAB
Matricula SIAPE: 2322859
Estimativa de custo daaga)s(tgm(écr)]rtr;)onus (vencimentos mantidos + despesas com o
part!mpafgao s () Onus limitado (apenas manutencgdo dos vencimentos do
servidor: servidor)

() Sem 6nus (inclusive sem salario)




) OUBUIU Vldgelll. - .~
Diarias Passagens (US 10,00 por dia) Taxa de inscricao Outras despesas
R$ 2.688,00 R$ 6.863,00 R$ 64,00 R$ R$
Representante 3
Nome: Fabiane Quirino de Paula Silveira
Cargo Comlssmn?d_o .ou Assistente - CCT |
Permanente (com cédigo):
Area de lotacdo: AINTE
Matricula SIAPE: 2439366

Estimativa de custo da

( X ) Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas com 0
afastamento)

part!mpa'gao ez () Onus limitado (apenas manutencgéo dos vencimentos do
servidor: ;
servidor)
() Sem 6nus (inclusive sem salario)
. Seguro Viagem: . .
Diarias Passagens (US$ 10,00 por dia) Taxa de inscricdo | Outras despesas
R$ 1.200,00 (Meia (OMS arcara com R$
diaria) despesa) RS 64,00 R$
Representante 4
Nome: Roberta Meneses Marquez de Amorim
Cargo Comissionado ou
Permanente (com cédigo): Assessora - CCT M
Area de lotacdo: DIARE
Matricula SIAPE: 1493407
Estimativa de custo da g Xt) Co;n 6nus (vencimentos mantidos + despesas com o
articipacao desse[?,25tamen O). . . .
parti X () Onus limitado (apenas manutencao dos vencimentos do
servidor: ;
servidor)
() Sem 6nus (inclusive sem salario)
- Seguro Viagem: . . x
Diarias Passagens (US 10,00 por dia) Taxa de inscricao Outras despesas
R$ 2.496,00 R$ 6.863,00 R$ 64,00 R$ R$

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR

VOTO

JARBAS BARBOSA DA SILVA
JUNIOR

SIM

RENATO ALENCAR PORTO

WILLIAM DIB

SIM

FERNANDO MENDES GARCIA
NETO

SIM

ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR os afastamentos do pais,

incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 056/2018
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.900353/2018-9
Expediente: 104796/18-5

0

Ementa: Trata-se de afastamento do pais das servidoras Fatima Machado Braga - Especialista

em Regulacédo e Vigilancia San

itaria e Stefani Faro de Novaes Especialista em Regulacédo e

Vigilancia Sanitéria, para participar da 24a Reunido do CCRVDF em Chicago, llinois, Estados

Unidos no periodo de 22 a 27
Alimentarius. Custos Diarias R$
Viagem: R$ 291,00/ servidora.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Diare

de abril de 2018, organizado pela OMS - Comité do Codex
10.773,88/ servidora; Passagens: R$ 5.4 00,00/servidora Seguro

Misséo:

Participar da 24a Reunido do CCRVDF

Local:

Chicago, lllinois, Estados Unidos

Periodo sem transito:

22 a 27 de abril de 2018

Representante 1

Nome:

Fatima Machado Braga

Cargo Comissionado ou

MFanmAanialinta Ama NAaniidlaAaRA AVLAIHARAIA CAanitAvia




Permanente (com cédigo):

Copeliaista el meyuiagau € vigialivia odailitalia

Area de lotacéo:

GEARE/GGALI

Matricula SIAPE:

1143119

participacao

Estimativa de custo da
desse

( X ) Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas com o0
afastamento)
() Onus limitado (apenas manutencao dos vencimentos do

servidor: servidor)
() Sem 6nus (inclusive sem salario)
. Seguro Viagem: . e
Diarias Passagens (US 10,00 por dia) Taxa de inscricao Outras despesas
R$ 10.773,88 R$ 5.400,00 R$ 291,00 R$ R$
Representante 2
Nome: Stefani Faro de Novaes
Cargo Comissionado ou . ~ S L
Permanente (com codigo): Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
Area de lotacio: GEPRA/GGALI
Matricula SIAPE: 2111649
Estimativa de custo daalsa)s(tazmcé%rtg)onus (vencimentos mantidos + despesas com o
partgmpargao desse () Onus limitado (apenas manutencdo dos vencimentos do
servidor: .
servidor)
() Sem 6nus (inclusive sem salario)
- Seguro Viagem: . s
Diarias Passagens (US 10,00 por dia) Taxa de inscricao Outras despesas
R$ 10.773,88 R$ 5.400,00 R$ 291,00 R$ R$

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO -
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO

ALESSANDRA BASTOS SM
SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 057/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo:25351.904113/2018-64

Expediente: 104195/18-9

Ementa: Trata-se de autorizagdo ad referendum para afastamento do pais da servidora Suzie
Marie Teixeira Gomes, Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria, Coordenadora do
Centro de Gerenciamento de InformagcGes sobre Emergéncias em Vigildncia Sanitaria -
CVISA/DSNVS/ANVISA e da servidora Mariana Rebello Pereira - Assessoria de Assuntos
Internacionais - AINTE, a fim de patrticipar da "Visita ao Escritério de Administracdo de
Emergéncia do FDA - U.S Food and Drug Administration”, a ser realizada nos dias 27 e 28 de
Fevereiro de 2018, em Washington D.C, EUA.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Gadip

participar da "Visita ao Escritério de Administracdo de
Emergéncia do FDA - U.S Food and Drug Administration"
\Washington D.C, EUA

27 e 28 de Fevereiro de 2018

Missao:

Local:
Periodo sem transito:

Representante 1
Suzie Marie T eixeira Gomes

Coordenadora - CCT IV

Nome:
Cargo Comissionado ou
Permanente (com codigo):

Centro de Gerenciamento de Informacgdes sobre Emergéncias

SRS RIS em Vigilancia Sanitaria - CVISA/DSNVS/ANVISA

Matricula SIAPE: 1290255
Seguro
o Viagem: |Taxa de| Outras
Diarias Passagens (U$ 10,00|inscricaoldespesas




"por dia)

R$ 3.956,40|R$ 4.823,00| R$ 94,20 R$ R$
Representante 2
Nome: Mariana Rebello Pereira

Cargo Comissionado ou

Permanente (com c6digo): Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria

Area de lotacao: COCIN/AINTE
Matricula SIAPE: 1449262
Seguro
Viagem:
o Taxa de| Outras
Diarias |Passagens 10(0%$p0rinscrigéodespesas
dia)

R$ 3.485,40[R$4.823,00[R$ 94,20| Rs$ RS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO -

WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO

ALESSANDRA BASTOS SM
SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisdo que aprovou
o afastamento do pais, incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 058/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Expediente: 112990/18-2

Processo SEI25351.900194/2018-23

Ementa: Trata-se de Acordo de Confidencialidade de InformagBes com a Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency/Ministério da Salde, Trabalho em Bem Estar Social do Jap&o
(PMDA/MHLW) e da proposta do Governo daquele pais, para sediar a proxima reuniao de
Cooperacao bilateral ANVISA/PMDA/MHLW, na segunda quinzena de agosto de 2018, na cidade
de Toquio, e solicitagdo de aprovacdo da data da missdo e o estabelecimento de quantitativo
de servidores para composi¢cdo da delegacdo da Anvisa, conforme informagfes constantes no
Processo SEIn° 25351.900194/2018-23.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Gadip

Informacdes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO -

WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR proposta de realizar a
reuniao bilateral na segunda quinzena de agosto de 2018, na cidade de Téquio, Japao,
acompanhando a posicao do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 059/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Expediente: 115375/18-7

Trata-se da concessdo de promocao de servidores do quadro efetivo da Anvisa, ap6s
cumprimento dos requisitos gerais e especificos estabelecidos para o desenvolvimento na
carreira. Conforme 84° relatdrio de reposicionamento (documento SEI0118167) e minuta de
portaria em anexo (documento SEI 0118170) fazem jus & promocao para a Classe Especial | 0os
especialistas em regulagdo e vigilancia sanitaria: ALESSANDRA SILVA TORRES (Siape n°
1517590); JUSSANA CRISTINA DE ABREU (Siape 1518121); PATRICIA OLIVEIRA PEREIRA
(Siape n° 1518435); RENATA FARIA PEREIRA (Siape n° 1518951). Os referidos
reposicionamentos ocorrerdo com efeitos retroativos a data individual de cada servidor, segundo
indicado. Posicionamento da Relatoria: FAVORAVEL.

ESPECIALIST A EM REGULACAO E VIGILANCIA SANIT ARIA
SIAPE | NOME | ESPECIAL I




1517590 ALESSANDRA SILVA TORRES 09/01/2018
1518121 JUSSANA CRISTINA DE ABREU 28/01/2018
1518435 PATRICIA OLIVEIRA PEREIRA 30/01/2018
1518951 RENATA FARIA PEREIRA 31/01/2018

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: DIGES

Informacodes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO -
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIANETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a concessao de promoc¢ao
aos servidores, acompanhando a posicdo do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 060/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.900010/2018-25

Expediente: 115355/18-2

Ementa: Trata-se de Recurso de 22 Instancia ao Pedido de Informacdo e-SIC
25820006868201747, com prazo de resposta em 15/01/2018. Remetido para DIARE somente
em 05/02/2017 pela CGTAIGGCIP/DIGES/ANVISA. Em consonancia com o art. 67 da Portaria
Anvisa 15/2018, submeto para apreciacdo a seguinte resposta ao usuario: Ratifico o
posicionamento da &rea técnica da Anvisa de que a Comissdo Mista de Reavaliagdo de
Informag6es - CMRI posicionou-se no sentido de definir que resultados de testes e outros dados
ndo divulgados e que tenham valor comercial, apresentados a Agéncia para fins de registro de
produtos, devem ser protegidos do Crime de Concorréncia Desleal de que trata a Lei n. 9782/96.
Enquadram-se nessa situacdo as informagdes que oferecam vantagem competitiva a outros
agentes econdmicos, como por exemplo testes e estudos. Em relagao ao resultado do ensaio de
Dose Letal 50 por via oral (DL50 oral), a RDC n. 59/10, que dispde sobre os procedimentos e
requisitos técnicos para a notificacdo e o registro de produtos saneantes, estabelece que os
produtos de risco 1 devem apresentar DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso
corpéreo para produtos liquidos e superior a 500mg/kg de peso corpdreo para produtos sélidos,
avaliados para o produto puro. No caso dos produtos de risco 2, 0s valores s80 0S mesmos;
entretanto, avaliados para o produto na diluicdo final de uso. Adicionalmente, informo que para a
notificacdo e o registro dos produtos saneantes sdo efetuados levando-se em conta a
avaliacdo e o gerenciamento do risco, considerando toxicidade das substéncias e suas
concentragdes no produto, finalidade de uso dos produtos, condigbes de uso, ocorréncia de
eventos adversos ou gqueixas técnicas anteriores, populacéo provavelmente exposta, frequéncia
de exposicao e a sua duragdo e formas de apresentacéo. Desta forma, os dados de relevancia
toxicolégica dos produtos saneantes sao previamente avaliados e aprovados por esta Agéncia,
de acordo com os requisitos estabelecidos. Diante do exposto, o recurso foi indeferido.

Posicéo do Diretor: Negar Provimento
Diretoria: Gadip

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO -
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO

ALESSANDRA BASTOS SIM
SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posic¢do do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 061/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo SEI: 25351.903334/2018-15

Expediente: 119278/18-7

Ementa: Trata-se de Recurso de 22 Instancia ao Pedido de Informagdo e-SIC
25820000371201804, Remetido para DIARE somente em  08/02/2017 pela
CGTAIGGCIP/DIGES/ANVISA. Em consonéncia com o art. 67 da Portaria Anvisa 15/2018,
submeto para apreciacdo a seguinte resposta ao usuario: Ratifico o posicionamento da &rea
técnica da Anvisa quanto a disponibilizacdo do documento de avaliagdo do risco do produto em
questdao, informamos que a CMRI j& se posicionou no sentido de definir que resultados de testes
e outros dados nédo divulgados e que tenham valor comercial, apresentados a Agéncia para fins
de registro de produtos, devem ser protegidos do Crime de Concorréncia Desleal de que trata a
Lei N° 9782/96, lei atualmente em vigor. Além disso, a Lei de Acesso a Informacdo (Lei N°
12.527/11) reconhece expressamente a existéncia de hipéteses autébnomas de sigilo previstas
em legislacdes especificas, garantindo a elas a mesma importancia conferida a transparéncia,
conforme Art. 22 - “O disposto nesta Lei ndo exclui as demais hipéteses legais de sigilo e de
segredo de justica nem as hipéteses de segredo industrial decorrentes da exploragédo direta de



atividade econdmica pelo Estado ou por pessoa fisica ou entidade privada que tenha qualquer
vinculo com o poder publico”. Uma dessas possibilidades refere-se a protecao das informacdes
prestadas as agéncias reguladoras no exercicio de atividade de controle, regulagdo e
supervisdo da atividade econdmica cuja divulgagao possa representar vantagem competitiva a
outros agentes econdmicos e sdo, assim, consideradas segredo industrial, devendo o 6rgéo
resguardar os interesses industriais e comerciais das empresas que delas sdo detentoras,
conforme Art. 5°, § 2°, do Decreto N° 7724/2012 - “N&o se sujeitam ao disposto neste Decreto
as informacdes relativas a atividade empresarial de pessoas fisicas ou juridicas de direito
privado obtidas pelo Banco Central do Brasil, pelas agéncias reguladoras ou por outros érgaos
ou entidades no exercicio de atividade de controle, regulagdo e supervisdo da atividade
econdmica cuja divulgacdo possa representar vantagem competitiva a outros agentes
econdmicos”. Adicionalmente, informo que diante do questionamento, a area de registro exigiu
gue a empresa responsavel pelo registro do produto, providenciasse a alteracédo de rotulagem
do produto, no tocante a utilizagdo de EPI. Diante do exposto, o recurso foi indeferido. Processo
SEI: 25351.903334/2018-15 .

Posigdo do Diretor: indeferir
Diretoria: Diare

Informacdes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR | SIM
RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posic¢ao do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 062/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo SEI: 25351.903332/2018-26 .

Expediente: 120872/18-1

Ementa: Trata-se de Recurso de 22 Instancia ao Pedido de Informagdo e-SIC
25820000380201897, Remetido para DIARE somente em  08/02/2017 pela
CGTAIGGCIP/DIGES/ANVISA. Em consonancia com o art. 67 da Portaria Anvisa 15/2018,
submeto para apreciacdo a seguinte resposta ao usuario: Ratifico o posicionamento da area
técnica da Anvisa, quanto ao pedido de informac&o sobre o resultado do teste de sensibilizacéo
do produto TERMIDOR DUO, que a CMRI posicionou-se no sentido de definir que resultados de
testes e outros dados ndo divulgados e que tenham valor comercial, apresentados a Agéncia
para fins de registro de produtos, devem ser protegidos do Crime de Concorréncia Desleal de
que trata a Lei N° 9782/96 e que enquadram-se nessa situacdo as informagdes que oferecam
vantagem competitiva a outros agentes econdmicos, como por exemplo testes e estudos. O
solicitante, em fase de recurso, alega que a informacao solicitada € de relevancia publica e ndo
representa nenhuma vantagem econdmica, 0 que no entendimento da area ndo procede
considerando que a Lei N° 9279/96 esta vigente e, portanto, deve ser seguida. Além disso, a Lei
de Acesso a Informagéo (Lei N° 12.527/11) reconhece expressamente a existéncia de hipéteses
autébnomas de sigilo previstas em legislacdes especificas, garantindo a elas a mesma
importancia conferida a transparéncia, conforme Art. 22 - “O disposto nesta Lei ndo exclui as
demais hipéteses legais de sigilo e de segredo de justica nem as hipéteses de segredo industrial
decorrentes da exploracéo direta de atividade econdmica pelo Estado ou por pessoa fisica ou
entidade privada que tenha qualquer vinculo com o poder publico”. Uma dessas possibilidades
refere-se a protecdo das informagdes prestadas as agéncias reguladoras no exercicio de
atividade de controle, regulacdo e supervisdo da atividade econdmica cuja divulgacdo possa
representar vantagem competitiva a outros agentes econdmicos e s&o, assim, consideradas
segredo industrial, devendo o érgdo resguardar os interesses industriais e comerciais das
empresas que delas sdo detentoras, conforme Art. 5°, § 2°, do Decreto N° 7724/2012 - “N&o se
sujeitam ao disposto neste Decreto as informacdes relativas a atividade empresarial de pessoas
fisicas ou juridicas de direito privado obtidas pelo Banco Central do Brasil, pelas agéncias
reguladoras ou por outros 6rgdos ou entidades no exercicio de atividade de controle, regulagdo
e supervisdo da atividade econdmica cuja divulgagdo possa representar vantagem competitiva
a outros agentes econdmicos”. Diante do exposto, o recurso foi indeferido. Processo SEI
25351.903332/2018-26 .

Posigdo do Diretor: indeferir
Diretoria: Diare

Informacdes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posic¢ao do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 063/2018
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior



Processo: 25351.902606/2018-60
Expediente: 116697/18-2

Ementa: Trata-se de autorizagdo ad referendum de afastamento do pais do servidor Leandro
Pinheiro Safatle - Siape n° 1905439, para apresentacdo sobre regulacdo de pregco de
medicamentos, na cidade de Lima/Peru, no dia 28 de fevereiro de 2018, com 6nus (vencimentos
mantidos + despesas com o afastamento) para a ANVISA, as passagens aéreas serdo

custeadas pelo organizador

do

evento, conforme Despacho n°.

11/2018/SEVSCMED/GADIP/ANVISA e Formulario de Descri¢&o da Misséo.

Posigdo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Gadip

Missao: IApresentacédo sobre regulacao de preco de medicamentos
Local: Lima, Peru
Periodo sem transito: 28/02/2018

Representante 1

Nome: Leandro Pinheiro Safatle
Cargo Comissionado ou Permanente (com CA |

cédigo):

[Area de lotacio: SCMED

[Matricula SIAPE: 1905439

Estimativa de custo da participacao

(x) Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas com o
afastamento)

desse servidor: (' ) Onus limitado (apenas manutencéo dos vencimentos
do servidor)
() Sem 6nus (inclusive sem salario)
Seguro
Viagem
- Taxade| Outras
Diarias | Passagens | (U$ | "~
10,00 inscricéoldespesas
por dia)
R$ Cuspt::)das Us$ ) ]
3105’OOOrc_;!anizador 4500
Informacdes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR | SIM
RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisdo Ad
Referendum que aprovou o afastamento do pais, incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 064/2018
Relator: FERNANDO MENDES GARCIA NETO - Diretor-Presidente Substituto

Processo: 25351.904194/2018-01
Expediente: 119112/18-8

Ementa: Solicitacéo ad referendum das escalas de inspecdes internacionais da CPROD.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Gadip

Informacdes de Votacao:

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisdo que aprovou
a escala de inspecdo e os afastamentos do pais, incluindo o transito, conforme tabela
constante no Anexo | deste Extrato de Deliberacao.

Anexo |

CRONOGRAMA DE INSPECAO

(Escala das inspec¢0es a serem realizadas no exterior por unidade organizacional em
determinado periodo)

Inspecao 01

Més

Mar¢o/2018

Empresa Solicitante

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda

Neavman Ada Fanmva~n Alinin A~




NUITIE Ud CINpiesd Vujetu uad
Solicitacéo

CPR Produktions- Und Vertriebs GMBH

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacdo

Im Kirchenfelde 8, Sarstedt - Alemanha

Data de Inicio da Inspecéo 05/03/2018
Data do Término da Inspecéo 08/03/2018
V_glc_)r das despesas previstas com US$ 5.000
Diarias

Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Passagens

Equipe de Inspecéo — Inspetor 1

Jose Bernardino Pereira da Silva Filho

Equipe de Inspecéo — Inspetor 2

Guilherme Antonio Marques Buss

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecéo

Dotac&o Orcamentéria (Pl do Planor) | GGFIS 00004
Inspecdo 02
Més Marco/2018

Empresa Solicitante

Medstar Importacdo e Exportacdo Ltda

Nome da Empresa Objeto da
Solicitagdo

Smiths Medical Asd, Inc

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacéo

330 Corporate Woods Pkwy - Vernon Hills - lllinois 60061 - Estados Unidos
da América

Data de Inicio da Inspecéo 05/03/2018
Data do Término da Inspecao 08/03/2018
Vfllqr das despesas previstas com US$ 5.000
Diarias

Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Passagens

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Francisco Alexandre Shammass de Mancilha

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Alex Sander Duarte da Matta

Observacdes sobre o Agendamento

Mandado de Segurancan® 1015429-14.2017.4.01-3400

Dotagdo Orcamentaria (Pl do Planor)

GGFIS 00004

Inspecdo 03

Més

Marco/2018

Empresa Solicitante

Endotec Produtos Médicos Ltda

Nome da Empresa Objeto da
Solicitagdo

Heartware Inc

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitagdo

14400 NW60 Avenua Building 7A - Miami Lakes - FL 33014

Data de Inicio da Inspec¢é&o 12/03/2018
Data do Término da Inspecéo 15/03/2018
\{qlgr das despesas previstas com US$ 5.000
Diarias

Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Passagens

Equipe de Inspecéo — Inspetor 1

Jorge Taveira Samaha

Equipe de Inspecéo — Inspetor 2

José Domingos Ortolan Bressan

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecao

Dotagdo Orcamentaria (Pl do Planor) | GGFIS 00004
Inspecdo 04
Més Marco/2018

Empresa Solicitante

CMS Produtos Hospitalares Ltda

Nome da Empresa Objeto da
Solicitacéo

Endologix, Inc

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitagdo

35 Hammond, Irvine, 92618, California - Estados Unidos da América

Data de Inicio da Inspec¢éo 12/03/2018
Data do Término da Inspecédo 15/03/2018
V_glc_)r das despesas previstas com US$ 5000
Diérias

Valor das despesas previstas com US$ 5000

Passagens

Equipe de Inspecéo — Inspetor 1

Kellen Cristina Domingues Santos

Equipe de Inspecéo — Inspetor 2

Karen de Aquino Noffs

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecao

Dotac&o Orcamentéria (Pl do Planor) | GGFIS 00004
Inspecdo 05
Més Marco/2018

Empresa Solicitante

Smiths Medical do Brasil Produtos Hospitalares Ltda

Nome da Empresa Objeto da
Solicitag@o

Smiths Medical Asd Inc

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitagdo

6250 Shier Rings Road - Estados Unidos da América

Data de Inicio da Inspecéo 19/03/2018
Data do Término da Inspecéo 22/03/2018
Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Diarias




Valor das despesas previstas com
Passagens

US$ 5.000

Equipe de Inspecéo — Inspetor 1

Mariana Denardin Klein

Equipe de Inspecéo — Inspetor 2 Hilton Katz
Observacdes sobre o Agendamento | Fila de Inspecéo
Dotagdo Orcamentaria (Pl do Planor) | GGFIS 00004
Inspecdo 06

Més Marco/2018

Empresa Solicitante

Laboratérios B. Braun S/A

Nome da Empresa Objeto da
Solicitacédo

Hakko Co. Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitagdo

1490 O-Aza Isobe - Chikuma-Shi - Nagano 389-0806 - Jap&o

Passagens

Data de Inicio da Inspec¢é&o 26/03/2018
Data do Término da Inspecéo 29/03/2018
Vglc_)r das despesas previstas com US$ 5000
Diérias

Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Equipe de Inspecéo — Inspetor 1

Sidarta Figueredo Silva

Equipe de Inspecéo — Inspetor 2

Anderson de Almeida Pereira

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecao

Dota¢&o Orcamentéria (Pl do Planor) | GGFIS 00004
Inspecdo 07
Més Marco/2018

Empresa Solicitante

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda

Nome da Empresa Objeto da
Solicitacéo

Formulated Solutions LLC

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacéo

11775 Starkey Road, Largo, Florida - Estados Unidos da América

Passagens

Data de Inicio da Inspecéo 26/03/2018
Data do Término da Inspecéo 29/03/2018
V_e}l(_)r das despesas previstas com US$ 5.000
Diarias

Valor das despesas previstas com US$ 5000

Equipe de Inspecéo — Inspetor 1

Daniela Beatriz de Castro Gomes

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Leandro Silva Moura

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecao

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

GGFIS 00004

Circuito Deliberativo - CD_DN 065/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Expediente: 294246/17-1
Processo SEI25351.914403/2017-35
Ementa: Trata-se de

solicitagdo

da AUDITORIA INTERNA, DESPACHO N°

37/2017/SEVAUDIT/ANVISA, a fim de que sejam submetidas a Diretoria Colegiada as Notas

Técnicas ns.

1 e 2/2017/SEVAUDIT/ANVISA (0084847) e (0085153), elaboradas em

cumprimento ao disposto no art. 90, inciso Il da RDC Anvisa n. 61/2016; Capitulo |, da Instrucdo
Normativa n. 24, de 17/11/2015 e Secé&o I, do Capitulo IV, da Instrugdo Normativa 03, de
09/06/2017, ambas do Ministério da Transparéncia e Controladoria-Geral da Unido (CGU).

Posigdo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Gadip

Informacdes de Votacao:

VOTO:

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

SIM

RENATO ALENCAR PORTO

SIM

WILLIAM DIB

SIM

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

SIM

ALESSANDRA BASTOS SOARES

SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as propostas
apresentadas nas Notas Técnicas n°1(0084847) e n°2 (0085153) do Processo SEI
25351.914403/2017-35, conforme posicao do Diretor relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 066/2018

Relator: Wiliam Dib
Processo: 25351.904262/2018-23
Expediente: 119886/18-6

Ementa: Trata-se de aprovacao do cronograma de inspegéo internacional (0122510) da CPROD

do més de abri de

2018

conforme encaminhado pelo Despacho n°

9/2018/SEICPROD/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Dimon




Informacdes de Votacao:

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIANETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a escala de inspecao e os
afastamentos do pais, incluindo o transito, conforme tabela constante no Anexo |

deste Extrato de Deliberacao. .

Anexo |

CRONOGRAMA DE INSPEGCAO

(Escala das inspecOes a serem realizadas no exterior por unidade organizacional em
determinado periodo)

Inspecdo 01

Més

Abril/2018

Empresa Solicitante

Enterprises Importacéo e Comércio de Produtos Médicos E
Hospitalares Ltda

Nome da Empresa Objeto da
Solicitacédo

Jeil Medical Corporation

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacédo

702,703,704, 705, 706, 805, Digital-Ro 34-Gil - Guro-Gu, Seoul, 152-
050 - Coréia do Sul

Passagens

Data de Inicio da Inspecao 02/04/2018
Data do Término da Inspecdo 05/04/2018
Valor das despesas previstas com

Diérias US$ 5.000
Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Carlos Alberto Cavalcanti Gallindo Filho

Equipe de Inspecado — Inspetor 2

Paulo do Carmo Freitas

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecdo

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)  |[GGFIS 00004
Inspecdo 02
Més Abril/2018

Empresa Solicitante

Emergo Brazil Import Importacéo e Distribuicdo De Produtos Médicos
Hospitalares Ltda - ME

Nome da Empresa Objeto da
Solicitacédo

Prollenium Medical Technologies Inc

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacédo

138 Industrial Parkway North - Aurora - Ontario - Canada

Passagens

Data de Inicio da Inspecao 02/04/2018
Data do Término da Inspecdo 05/04/2018
Valor das despesas previstas com

Diérias US$ 5.000
Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Jangley Bahia Costa

Equipe de Inspecado — Inspetor 2

Pedro da Silva Neto

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecao

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)  [GGFIS 00004
Inspecdo 03
Més Abril/2018

Empresa Solicitante

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao|Lead Chemical Co. Ltd

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacdo

77-3 Himata, Toyama-City, Toyama - Japdo

Passagens

Data de Inicio da Inspecéo 09/04/2018
Data do Término da Inspecdo 12/04/2018
Valor das despesas previstas com

Diarias US$ 5.000
Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Kellen Cristina Domingues Santos

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Karen de Aguino Noffs

Observacdes sobre 0 Agendamento

Fila de Inspecéo

Dotacdo Orcamentéaria (Pl do Planor) GGFIS 00004
Inspecado 04
Més Abrill2018

Empresa Solicitante

DKT do Brasil Produtos de uso Pessoal Ltda




Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Tianjin Human-Care Latex Corporation

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacédo

NO. 223 West 14 Road Airport Economic Area - Tianjin - Tianjin
300308 - China

Data de Inicio da Inspecéo 09/04/2018
Data do Término da Inspecdo 12/04/2018
Valor das despesas previstas com

Dirias US$ 5.000
Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Passagens

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

IAndre Paes de Almeida

Equipe de Inspecado — Inspetor 2

Jackeline Roberta Teixeira

Observacoes sobre o Agendamento

Fila de Inspecao

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) GGFIS 00004
Inspecao 05
Més IAbril/2018

Empresa Solicitante

Comercial Nacional de Produtos Hospitalares Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

New Deantronics, Taiwan Ltd

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacédo

12F.,,NO. SEC. 4, Chong Yang Rd. Tu Cheng City, Taipei County
23675 — Taiwan

Data de Inicio da Inspecéo 17/04/2018
Data do Término da Inspecédo 20/04/2018
Valor das despesas previstas com

Diarias US$ 5.000
Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Passagens

Equipe de Inspecado — Inspetor 1

Maria Angela da Paz

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Oswaldo Miguel Junior

Observacoes sobre o0 Agendamento

Fila de Inspecéo

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) GGFIS 00004
Inspecao 06
Més Abrill2018

Empresa Solicitante

Emergo Brazil Import Importagéo e Distribuicdo De Produtos Médicos
Hospitalares Ltda - ME

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Glaukos Corporation

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacdo

229 AVENIDA FABRICANTE, SAN CLEMENTE, 92672, CA - EUA

Data de Inicio da Inspecéo 16/04/2018
Data do Término da Inspecéo 19/04/2018
V_z,il_or das despesas previstas com US$ 5.000
Diarias

Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Passagens

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Marcos Antonio Ferreira Gomes

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Francisco Alexandre Shammass de Mancilha

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecao

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) GGFIS 00004
Inspecao 07
Més Abril/2018

Empresa Solicitante

JC Pharma & Health Comércio, Exportacao e Importacédo Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Turklab Tibbi Malzameler San Ve Tic. A.S

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacédo

Sasali Merkez Mh. Doga Dostlari Sitesi 131 SK. N - Turquia

Data de Inicio da Inspecéo 16/04/2018
Data do Término da Inspecéo 19/04/2018
Valor das despesas previstas com

Dirias US$ 5.000
Valor das despesas previstas com US$ 5.000

Passagens

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Thiago Rezende Pereira Cunha

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Mariana Denardin Klein

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecao

Dotacao Orcamentéaria (Pl do Planor)  |GGFIS 00004
Inspecao 08
Més Abril/2018

Empresa Solicitante

Smiths Medical do Brasil Produtos Hospitalares Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Smiths Healthcare Manufacturing Sa De Cv

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacédo

Carretera Miguel Aleman KM 21.7 — Apodaca - México

Data de Inicio da Inspecao

23/04/2018

Data do Término da Inspecdo

26/04/2018

P PR T tmm mman




Vadiul uadd uespesas pievistad Lulll US$ 5 OOO

Diérias

Valor das despesas previstas com

Passagens US$ 5.000

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1 Pedro da Silva Neto

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2 Leandro Garcia Bueno Silva

Observacdes sobre o Agendamento Fila de Inspecao

Dotacao Orcamentéaria (Pl do Planor) GGFIS 00004

Inspecao 09

Més Abril/2018

Empresa Solicitante Cms Produtos Hospitalares Ltda
Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo|Fengh Medical Co., Ltd
En_dc_eregf) da Empresa Objeto da D3, NO. 6 West Dongsheng Road — Jiangsu - China
Solicitacédo

Data de Inicio da Inspecao 23/04/2018

Data do Término da Inspecdo 26/04/2018

Valor das despesas previstas com

Diérias US$ 5.000

Valor das despesas previstas com

Passagens US$ 5.000

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1 Oswaldo Miguel Junior

Equipe de Inspecado — Inspetor 2 Jorge Taveira Samaha

Observacdes sobre 0 Agendamento Fila de Inspecéo

Dotacao Or¢camentéaria (Pl do Planor)  |GGFIS 00004

Circuito Deliberativo - CD_DN 067/2018

Relator: JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Processo: 25351.913689/2017-31

Expediente: 124587/18-2

Ementa: Trata-se de solicitacdo de participagdo em evento de capacitacdo fora do pais do
servidor Daniel Roberto Coradi de Freitas, Siape n°® 1493315, Iotado na
CREAV/GEMAR/GGTOX/DIARE, no Programa de Lideranga Internacional de Visitantes da
Embaixada dos EUA "Crises de Saude Publica: Enfrentando Novos Desafios e Oportunidades”, a
ser realizado de 16 de abril a 04 de maio de 2018, em Washington e outras cidades, Estado
Unidos. O programa tem por objetivo dar aos participantes a oportunidade de trocarem
experiéncias com profissionais estadunidenses sobre assuntos relacionados a crises na salde
publica. De acordo com a sua chefia “o servidor foi aprovado no processo seletivo promovido
pela instituicdo. Tem experiéncia em gerenciamento de crises, tendo atuado na Anvisa em
diversas situacdes de crises e emergéncias em salde publica”. Por meio do Despacho n°
103/2018/SEVGEDEP/GGPES/DIGES/ANVISA, a GGPES considera que a capacitagdo em tela se
relaciona com o eixo Regulagdo do Plano Anual de Capacitagdo e Desenvolvimento Humano,
tendo sido autorizada pelo Diretor da DIARE. O presente afastamento nédo terd custos para a
Anvisa, uma vez que as despesas relativas a inscricdo, diarias e passagens ficardo a cargo da
Embaixada Americana.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Diges

Programa de Lideranca Internacional de Visitantes dal
Evento de capacitacao: Embaixada dos EUA "Crises de Salde Publica: Enfrentando
Novos Desafios e Oportunidades"
Local: Washington e outras cidades, Estado Unidos
Periodo sem transito: 16 de abril a 04 de maio de 2018
ICarga horaria: 120h
I Representante 1
[Nome: Daniel Roberto Coradi de Freitas,
Fiﬁ%g;;‘;is'onado ou Permanente Especialista em Regulagéo e Vigilancia Sanitaria
Area de lotacdo: CREAV/GEMAR/GGT OX/DIARE
[Matricula SIAPE: 1493315

I () Com b6nus (vencimentos mantidos + despesas
Estimativa de custo da participacao com o afastamento)

desse servidor: (x ) Onus limitado (apenas manutencéo dos
vencimentos do servidor)

() Sem 6nus (inclusive sem salario)

Seguro Viagem:
(U$ 10,00 por dia)

Diarias Passagens

Taxa de inscricao Outras despesas

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO SIM




WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA

NETO SIM
ALESSANDRA BASTOS SIM
SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais
para fins de capacitacao, incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 068/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.904550/2018-88

Expediente: 116652/18-2

Ementa: Autorizagdo para afastamento do pais do servidor Juliano Accioly Tesser para
participar do evento - Andlise sistematica da ISO 14971 - Medical devices Application of risk
management to medical devices, em Londres, Inglaterra no periodo de 9 a 12 de abril de 2018.0
presente evento tem como objetivo de discutir a revisédo da norma ISO 14971 - Medical Devices
utilizada na andlise dos processos de concesséo de registro para produtos médicos.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Diare

Misséo: Ana}lise sistematica da ISO _14971 - Medical devices - Application
of risk management to medical devices
Local: Londres - Inglaterra
Periodo sem transito: 9 a 12 de abril 2018
| Representante 1
[Nome: Juliano Accioly Tesser
|§:argo Qo_mls.smnado ou Permanente ccTo1
com cédigo):
Area de lotacao: GQUIP/IGGTPS
[Matricula SIAPE: 1568508

IEstimativa de custo da participacao com o afastamento)

desse servidor: ( ) Onus limitado (apenas manutencéo dos
vencimentos do servidor)

() Sem 6nus (inclusive sem salario)

( X)) Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 069/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.902882/2018-28

Expediente: 124260/18-1

Ementa: Trata-se de processo de afastamento da servidora Patricia Hauschildt de Oliveira
Mendes para fins de participacéo do Programa de Prequalificagdo de Medicamentos OMS 2018
sessao 102 - a ser realizado em Copenhage — Dinamarca, no periodo de 05 a 09 de marco de
2018.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Diare

Diarias Passagens (f’l;glu‘;gsl;;%%rg) Taxa de inscricao Outras despesas
R$ 6.000,00 R$ 5.000,00 R$ 200,00 R$ R$

Plano Interno (PI): 18GGTPS0001
Atividade registrada no Planor: Missé&o T écnica
INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO

JARBAS BARBOSA DA SILVA SM

JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO SIM

WILLIAM DIB SIM

FERNANDO MENDES GARCIA SIM

NETO

ALESSANDRA BASTOS SM

SOARES

Missao: Prequalificacdo de Medicamentos OMS 2018 sesséo 102

Local: Copenhage - Dinamarca

Periodo sem transito: 05/03/2018 - 09/03/2018

I Representante 1 |




[[Nome:

Patricia Hauschildt de Oliveira Mendes

com c6digo):

Fargo Comissionado ou Permanente

Area de lotacdo:

GEPRE/GGMED

[Matricula SIAPE:

1568282

Estimativa de custo da participacao
desse servidor:

() Com dnus (vencimentos mantidos + despesas
com o afastamento)

(X ) Onus limitado (apenas manutencdo dos
\vencimentos do servidor)

() Sem 6nus (inclusive sem salario)

Seguro Viagem:

(US 10,00 por dia) Taxa de inscrigdo

Outras despesas

Diarias Passagens

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO

JARBAS BARBOSA DA SILVA | ¢\

JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO SIM

WILLIAM DIB SIM

FERNANDO MENDES GARCIA | o\,

NETO

ALESSANDRA BASTOS SIM

SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,

incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 070/2018

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.904578/2018-15
Expediente: 137852/18-0

Ementa: Trata-se de processo de afastamento da servidora Ana Carolina Moreira Marino Araujo
para fins de participacéo da 22 reunido ISO TC122, para Elaboragéo e discussao de referenciais
normativos internacionais - a ser realizado em Estocolmo - Suécia, no periodo de 17 e 18 de

abril de 2018.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Diare

Missao:

22 reunido ISO TC122

Local:

Estocolmo - Suécia

Periodo sem transito:

17 e 18 de Abril de 2018

I Representante 1

[Nome:

Ana Carolina Moreira Marino Araujo

com c6digo):

Especialista em Regulagéo e. Vigilancia Sanitaria

|;:argo Comissionado ou Permanente

Area de lotacdo:

GGMED/DIARE

[Matricula SIAPE:

1559807

IEstimativa de custo da participacao
desse servidor:

( X') Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas
com o afastamento)

( ) Onus limitado (apenas manutencéo dos
vencimentos do servidor)

() Sem 6nus (inclusive sem salario)

- Seguro Viagem: . s
Diarias Passagens (US$ 10,00 por dia) Taxa de inscricao Outras despesas
R$ 2.800,00 R$ 9.000,00 U$ 20,00 R$ nla R$ nla
[Plano Interno (PI): | 18DIARE0001 |

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO -
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO

ALESSANDRA BASTOS SIM
SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,

incluindo o transito.




Circuito Deliberativo - CD_DN 071/2018

Relator: William Dib

Processo: 25351.901653/2018-96

Expediente Datavisa: 140818/18-6

Ementa: Solicitagéo, através do e-SIC, de relacdo de empresas com AFE ativas e inativas de
produtos para saude. Acesso Negado (Pedido desproporcional ou desarrazoado), embasado no
com fundamento no Art. 13, do Decreto 7.724/12, o qual estabelece que "néo serdo atendidos
pedidos de acesso a informacdo genéricos; desproporcionais ou desarrazoados, ou que exijam
trabalhos adicionais de andlise, interpretacdo ou consolidacdo de dados e informagdes, ou
servigo de producdo ou tratamento de dados que ndo seja de competéncia do 6rgdo ou
entidade". Sugestdo de NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a negativa de acesso
a informacao.

Posicéo do Diretor: Negar Provimento
Diretoria: Dimon

Informacdes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || -
RENATO ALENCAR PORTO -

WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer n°
01/2018/SEIIDIMON/ANVISA.

Circuito Deliberativo - CD_DN 072/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Expediente: 151265/18-0

Processo SEI: 25351.906188/2018-80

Ementa: Despacho n® 24/2018/SEIGADIP-CG/ANVISA - Interessado: AUDITORIA INTERNA -
Assunto: Relatério Anual de Atividades - PAINT - 2017, para submisséo a Diretoria Colegiada.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Area de origem: Gadip

Informacgodes de Votacgao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR|SIM
RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM

FERNANDO MENDES GARCIA NETO ||SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Relatério Anual de
Atividades da Auditoria Interna, conforme apresentado pelo relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 073/2018

Relator: William Dib

Processo: 25351.905336/2018-49

Expediente: 141234/18-5

Ementa: Afastamento do Pais da servidora Adriana Moufarrege especialista em regulagéo siape
1568158 para participar da 6a. reunido presencial do Grupo de Trabalho da Terminologia de
Eventos Adversos do IMDRF, no periodo de 16 a 20 de abril de 2018, no Departamento de
Saude da Scarborough House, em Canberra, Austrélia. Previsdo de custos - Diarias R$
13.200,00; Passagens R$ 12.000,00 e Seguro Viagem R$ 385,00.

Posigdo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Dimon

Missio: 6a. Reunido presencial do IMDRF Grupo de Trabalho da
) Terminologia de Eventos Adversos do IMDRF

Local: Canberra, Austrélia.

Periodo sem transito: 16 a 20 de abril de 2018

| Representante 1

[Nome: Adriana Moufarrege

Cargo Comissionado ou Permanente .- ~ s s
com codigo): Especialista em Regulagéo e Vigilancia Sanitaria
Area de lotacio: Geréncia de Tecnovigilancia - GETEC/IGGMON

[Matricula SIAPE: 1568158

( X') Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas
Estimativa de custo da participacdo |com o afastamento)

desse servidor: ( ) Onus limitado (apenas manutencéo dos
vencimentos do servidor)

() Sem 6nus (inclusive sem salario)




- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 074/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.909039/2017-91

Expediente: 138080/18-0

Ementa: Trata-se do requerimento de remog¢do a pedido, a critério da Administracdo, da
servidora Lais Moita Netto, Siape n° 2089513, lotada GQUIP/GGTPS, para a CVPAF-
BA/GCPAF/GGPAF A servidora justifica seu requerimento com base na auséncia de vagas no
processo seletivo para aquela localidade, apesar de ter sido divulgada uma vaga no
acompanhamento das vagas feito pela GGPES. Além disso, alega problemas de saude de
parentes, que requereriam sua presenc¢a em localidade mais préoxima a familia. Ressalta, ainda,
que sua area de origem sera contemplada com um técnico administrativo que devera ingressar
guando da nomeagdo dos candidatos aprovados no Ultimo concurso. A chefia imediata se
manifestou no processo por meio do DESPACHO N° 9/2017/SEVGQUIP/GGTPS, informando n&o
ter objecdo a remocao pleiteada pela servidora desde que haja permuta com outro servidor da
GGPAF Essa Ultima também se manifesta favoravel ao pleito, mas ressalta nao vislumbrar a
possibiidade de permuta. A DIMON manifestou-se por meio do Memorando n°
12/2017/SEVDIMON, corroborando o disposto pela GGPAF, informando, porém, quanto a
impossibilidade de permuta. Ante o exposto, e considerando a manifestacdo das areas
envolvidas, encaminho o presente processo a deliberacdo da Diretoria Colegiada, em Circuito
Deliberativo, com parecer contrario ao presente requerimento de remogao.

Posicéo do Diretor: Contraria
Diretoria: Diges

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO

ALESSANDRA BASTOS SIM
SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO APROVAR a remocédo da
servidora, acompanhando a posicao do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 075/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.902094/2018-31

Expediente :148636/18-5

Ementa: Trata-se do recusso em 2° instancia referente ao protocolo e-SIC n°
25820000120201811, que trata da solicitacdo de informagbes sobre etapa de verificagdo de
autodeclaragdo de candidatos negros em concurso publico. O solicitante registrou o referido
protocolo, cujo propdsito era obter informacgdes relacionadas ao processo seletivo realizado pela
Anvisa em 2016 para admisséo de Técnicos Administrativos, , especificamente quanto etapa de
verificagdo de autodeclaracdo de candidatos negros. A GGPES, em resposta a solicitacéo,
informou ao usuério que a ANVISA nao teve acesso a etapa de verificagdo de autodeclaracao
de candidatos negros tendo em vista que, para tanto, contratou por meio de vias licitatorias o
CEBRASPE/CESPE, empresa responsavel pela realizagdo do concurso e de todas as suas
etapas, sugerindo, ainda, que solicitasse ao CEBRASPE as informac¢des em questdo. Por meio
do recurso em 12 insténcia, o usuério solicitou que as informacgdes fosse prestadas pela propria
Anvisa, julgando "improcedente a alegacdo de que a prestacéo de servicos se deu por terceiros,
quando as informacdes solicitadas sdo simples e certamente foram objeto da propria
fiscalizacdo do servigco contratado por conveniéncia da Autarquia" (0107846). A GGPES, por
meio do DESPACHO N° 63/2018/SEI/GEDEP, informou que a Anvisa monitorou as atividades da

Diarias Passagens (lSje$glu0r’g(;/'l’aogrzr;;:) Taxa de inscricdo Outras despesas
R$ 13.200,00 R$ 12.000,00 R$ 385,00 RS - RS -
Plano Interno (PI): GGMON 0004
Atividade registrada no Planor: Grupo de Trabalho
INFORMACOES DA VOTACAO
DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR
RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO
ALESSANDRA BASTOS SOARES || SIM




contratada por meio dos resultados de cada fase, os quais foram todos apresentados
satisfatoriamente e de acordo com os cronogramas estipulados pelo termo de referéncia e
publicados no edital de abertura, por meio de editais publicados tanto no site da contratada
quanto no Diario Oficial da Unido. Esclareceu ainda que, com relacéo as questdes constantes do
guestionario apresentado pelo recorrente, em nenhum momento a Anvisa recusou prestar
informacdes. Ao contrario, foi a ele explicado que a Anvisa ndo dispSe das informacoes
solicitadas e ainda informado quem é o detentor das referidas informagdes, reiterando a
orientacdo quanto ao usuério solicitar ao CEBRASPE as informacdes. Ante o exposto, e ndo
havendo fato novo com relagdo ao recurso em 12 instancia, encaminho o presente processo, a
pedido do Diretor-Presidente, para deliberacdo da Diretoria Colegiada em Circuito Deliberativo,
com parecer favoravel ao INDEFERIMENT O do presente recurso.

Posicéo do Diretor: Negar Provimento
Diretoria: Diges

Informacodes de Votacao: VOTO:
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA NETO | SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, acompanhando a posic¢do do relator.

Circuito Deliberativo - CD_DN 076/2018

Relator: William Dib

Processo: 25351.905134/2018-05

Expediente: 147956/18-3

Referéncias:

- Memorando n° 9/2018/SEIGIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA - Documento SEI0132923;
- Cronograma de Inspecéo GIMED - Documento SEI0129156

Ementa: Trata-se de aprovacado de Escala de Inspeg¢fes Internacionais da COIME do més de
abrii de 2018 conforme cronograma 0129156 encaminhado pelo Memorando n°
9/2018/SEVGIMED/GGFIS/IDIMON/ANVISA.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Dimon

Informacdes de Votacao:

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR || SIM
RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIANETO || SIM
ALESSANDRA BASTOS SOARES SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a escala de inspecao e os
afastamentos do pais, incluindo o transito, conforme tabela constante no Anexo |
deste Extrato de Deliberacao. .

Anexo |
CRONOGRAMA DE INSPECAO

COIME

Inspecao 01

Més Abril

Empresa Solicitante Exeltis Laboratério Farmacéutico Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Embil Pharmaceutical Co. Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacéo

Terkidag province, Cerkezkoy district, Cerkezkoy
Organize Sanayi Bolgesi, Gaziosmanpasa Mah
Fatih, Bulvari, N°19/2 - Turquia

Data de Inicio da Inspecéo

02/04/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

06/04/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 15.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Katia Andrea Domingos de Morais

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

David Edgard Pietro

Observacdes sobre o Agendamento N/A

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) 18GGFIS0001
Inspecao 02

Més Abril

Empresa Solicitante

Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Sandoz Private Limited




Enderego da Empresa Objeto da Solicitagédo

Plot no. 8-A/2 e 8-B, TTC Industrial Area, Kalwe
Block, Village Dighe, Navi Mumbai 400708
Maharashtra State - India

Data de Inicio da Inspecéo

02/04/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecédo

06/04/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 16.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Eduardo Luis Testa das Neves

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Rafael Filiacci Bovi

Observacdes sobre o Agendamento N/A

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) 18GGFIS0001
Inspecao 03

Més Abril

Empresa Solicitante

\Vertex Farmaceutica do Brasil LTDA

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

IAesica Queenborough Limited

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao

North Road, Queenborough, Kent, ME11 5EL, Reino
Unido

Data de Inicio da Inspecao

09/04/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

13/04/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 15.000,00

Equipe de Inspecado — Inspetor 1

Maria do Carmo Gomes Pinheiro

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Robelma France de Oliveira Marques

Observacodes sobre 0 Agendamento N/A

Dotacdo Orcamentéaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecao 04

Més Abril

Empresa Solicitante

Schering-Plough Indistria Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Cenexi HSC - Herouville Saint Clair

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

Rue Louis Pasteur, 14200 Herouville Saint Clair ,
Franca

Data de Inicio da Inspecéo

09/04/2018 - segunda- feira

Data do Término da Inspecdo

10/04/2018 - terca-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 15.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Eduardo Luis Testa das Neves

Equipe de Inspecado — Inspetor 2

Rafael Filiacci Bovi

Observacdes sobre o Agendamento N/A

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecao 05

Més Abril

Empresa Solicitante

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Janssen Ortho LLC

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagéo

State Road 933 Km. 0,1, Mamey Ward, Gurabo,
plant 1300, PR 00778 - Porto Rico, Estados Unidos

Data de Inicio da Inspecao

09/04/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

13/04/2018 - Sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 8.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Paulo do Carmo Freitas

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Flavia Soares Rezende Morais

Observacodes sobre o0 Agendamento N/A

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecao 06

Més Abril

Empresa Solicitante

Teva Farmacéutica Ltda.
Millidock Produtos Médicos e Farmaceuticos Ltda
- ME.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

IAlmac Pharma Services Limited

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacéo

Seagoe Industrial Estate, Portadown, Craigavon -
Co Armagh, BT63 5UA, Irlanda do Norte, Reino
Unido

Data de Inicio da Inspecao

09/04/2018 - segunda- feira

Data do Término da Inspecdo

13/04/2018 - sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 15.000,00

Equipe de Inspecado — Inspetor 1

Alvaro Lopes Stecher

Equipe de Inspecéo — Inspetor 2

Fabio Ribeiro Rodrigues




Observacdes sobre o Agendamento N/A

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecao 07

Més Abril

Empresa Solicitante

IAccord Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Intas Pharmaceuticals Ltd

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacéo

Camp Road, Selaqui-248197 Dehradun

Uttarakhand, India

Data de Inicio da Inspecao

16/04/2018 - segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

20/04/2018 - sexta- feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 16.000,00

Equipe de Inspecado — Inspetor 1

Roberto dos Reis

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Fabricio Carneiro de Oliveira

Observacoes sobre o0 Agendamento N/A

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecdo 08

Més Abril

Empresa Solicitante

)Astellas Farma Brasil Importacgdo e Distribuicdo de
Medicamentos Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Astellas Ireland Co. Ltd

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao

Killorglin, Co. Kerry., Irlanda

Data de Inicio da Inspecéo

23/04/2018- segunda-feira

Data do Término da Inspecéo

27/04/2018- sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diérias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 15.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Leticia Oyamada Sizukusa

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Erieldes Sousa Silva

Observacdes sobre o Agendamento N/A

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecao 09

Més Abril

Empresa Solicitante

United Medical Ltda.
Genzyme do Brasil Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

Jubilant Hollisterstier LLC

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

3525 North Regal Street, Spokane, Washington
99207, Estados Unidos

Data de Inicio da Inspecéo

23/04/2018- segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

27/04/2018- sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 8.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Marcio Pessoa Costa Pinho

Equipe de Inspecado — Inspetor 2

Rafael Antonio Dalfior Fava

Observacdes sobre o Agendamento N/A

Dotacdo Orcamentéaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecao 10

Més Abril

Empresa Solicitante

/Abbvie Farmacéuticaltda.
IAstrazenica do Brasil Ltda.
Novartis Biociéncias s.a.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

\Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao

Mooswiesen 2, 88214 Ravensburg, Alemanha

Data de Inicio da Inspecao

23/04/2018- segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

27/04/2018- sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 15.000,00

Equipe de Inspecado — Inspetor 1

Roberto dos Reis

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Fabricio Carneiro de Oliveira

Observacodes sobre o0 Agendamento

N/A

Dotacdo Orcamentéaria (Pl do Planor)

18GGFIS00018

[Inspecio 11




Més

Abril

Empresa Solicitante

\Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Zydus Hospira Oncology Private Limited

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagéo

Plot n° 3 Sarkej Bavla Road n° N.H n° 8A, Village
Matoda, Taluka, Sanand, I ndia

Data de Inicio da Inspecéo

30/04/2018- segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

04/05/2018- sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 16.000,00

Equipe de Inspecado — Inspetor 1

Elenice Lacerda

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Jackeline Roberta Teixeira

Observacdes sobre o Agendamento N/A

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecao 12

Més Abril

Empresa Solicitante

Sonofi-Avantis Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Patheon Puerto Rico, Inc.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacéo

State Road 670, Km 2,7, Manati, PR, Estados Unidos

Data de Inicio da Inspecéo

30/04/2018- segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

04/05/2018- sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 8.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Jean Carlo de Miranda

Equipe de Inspecado — Inspetor 2

Raphaella Fernandes de Carvalho

Observacdes sobre o Agendamento N/A

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
COINS

Inspecao 13

Més Abril

Empresa Solicitante Bago

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

\Wacker Biotech Gmbh

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacéo

Hans-knoll-strasse 3 07745 Jena - Alemanha

Data de Inicio da Inspecéo

09/04/2018- segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

13/04/2018- sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 15.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Pedro Henrique Silvano da Silva

Equipe de Inspecao — Inspetor 2

Maria Cristina Braile

Observacdes sobre 0 Agendamento N/A

Dotacao Orgamentéaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecao 14

Més Abril

Empresa Solicitante

Laboratério Teuto Brasileiro S.A.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Z hejiang Jiuzhou Pharmaceutical Co., Ltd. (Jiaojiang)

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagéo

Waisha Road 99#, Jiaojiang District, Taizhou City,
Zhejiang Province — 318000 - China

Data de Inicio da Inspecao

09/04/2018- segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

13/04/2018- sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 16.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Carlos Cesar dos Santos Nogueira

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Priscila Alves de Andrade

Observacoes sobre o0 Agendamento N/A

Dotacado Orgamentéaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecdo 15

Més Abril

Empresa Solicitante

Glenmark Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Zhejiang Tiantai Pharmaceutical Co., Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagédo

Fengze Road N° 588, Tiantai County, Zhejiang
Province - 317200 Tiantai - China

Data de Inicio da Inspecéo

16/04/2018- segunda-feira




Data do Término da Inspecdo

20/05/2018- sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 16.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

\Valtemir Borges da Silva

Equipe de Inspecado — Inspetor 2

IAmanda Soares do Nascimento e Silva

Observacodes sobre o0 Agendamento N/A

Dotacdo Orgcamentéaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecao 16

Més Abril

Empresa Solicitante

Biomarin Brasil Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacédo

Biomarin International Limited

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao

Shanbally, Ringaskiddy, Co. Cork, Ilanda

Data de Inicio da Inspecéo

16/04/2018- segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

20/04/2018- sexta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 15.000,00

Equipe de Inspecado — Inspetor 1

Janaina Lopes Domingos

Equipe de Inspecédo — Inspetor 2

Gleiciely Santos Silveira

Observacdes sobre o Agendamento N/A

Dotacado Orgamentéaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecao 17

Més Abril

Empresa Solicitante Laboratérios Bago Ltda.
Nome da Empresa Objeto da Solicitacao CinnaGenCao.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagédo

West Sixth St., 3rd Sq.Simindasht Industrial Area, Karaj,
Alborz - Ira

Data de Inicio da Inspecéo

21/04/2018- Sabado

Data do Término da Inspecédo

25/04/2018- Quarta-feira

Valor das despesas previstas com Diarias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 15.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Jodo Dimas Ribeiro

Equipe de Inspecado — Inspetor 2

Rodrigo Martins Bretas

Observacdes sobre o Agendamento N/A

Dotacao Orgamentéaria (Pl do Planor) 18GGFIS00018
Inspecao 18

Més Abril

Empresa Solicitante Laboratérios Bago Ltda.
Nome da Empresa Objeto da Solicitacao AryoGenPharmed

Enderego da Empresa Objeto da Solicitagédo

No. 140, Cornerof Tajbakhsh Street, 24th KmTehran-
Karaj Makhsous Road, Alborz - Ird

Data de Inicio da Inspecéo

28/04/2018- Sabado

Data do Término da Inspecéo

02/05/2018- Quarta-feira

Valor das despesas previstas com Diérias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 15.000,00

Equipe de Inspecédo — Inspetor 1

Jodo Dimas Ribeiro

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Rodrigo Martins Bretas

Observacdes sobre o Agendamento

N/A

Dotacao Orgamentéaria (Pl do Planor)

18GGFIS00018

Inspecao 19

Més

Abril

Empresa Solicitante

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacao

Shanghai Desano Chemical Pharmaceutical Co., Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

No. 417, Binhai Road , Laogang Town, Pudong New Area,
Shanghai - 201302 China

Data de Inicio da Inspecéo

23/04/2018- Segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

27/04/2018- Sexta-feira




Valor das despesas previstas com Diarias R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens |R$ 16.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1 \Valtemir Borges da Silva
Equipe de Inspecado — Inspetor 2 Rosimeire Pereira Alves da Cruz
Observacdes sobre 0 Agendamento N/A

Dotacao Orgamentéaria (Pl do Planor)

Circuito Deliberativo - CD_DN 077/2018

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.905243/2018-14

Expediente: 149128/18-8

Ementa: Solicitacdo de misséo internacional do servidor Rodrigo Lino de Brito, SIAPE 2477945,
Assessor-Chefe da APLAN, para patrticipar da “Primeira reunido do Grupo de Trabalho para o
desenvolvimento de diretrizes para implementacéo de Sistemas de Gestéo da Qualidade para a
autoridades reguladoras nacionais (ARN), no ambito da OMS, em Tunis, Tunisia, de 13 a 16 de
marco de 2018. O objetivo principal do referido Grupo de Trabalho é produzir, entre 2018 e 2019,
as diretrizes que auxiliem os reguladores na adaptagdo dos principios e processos da norma
ISO 9001:2015 sobre os requisitos de gestdo da qualidade as necessidades especificas das
ARN, faciltando a implementacdo de sistemas de gestdo da qualidade. Os custos para
participacdo na misséo serdo de R$ 1.561,96, sendo R$1.301,96 para diarias e R$260,00 para
seguro viagem. As passagens serdo custeadas pela OMS.

Posicéo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Diges

Primeira reunido do Grupo de Trabalho para o desenvolvimento de
diretrizes para implementagdo de Sistemas de Gestdo da
Qualidade (QMS, na sigla em inglés) para a autoridades reguladoras
nacionais (ARN), no &mbito da OMS.

Local: Tunis, Tunisia
Periodo sem transito: 13/03/2018 a 16/03/2018

Misséao:

Representante 1

Nome: Rodrigo Lino de Brito
Cargo Comissionado ou Permanente (com
h- CAI
codigo):
Area de lotacdo: APLAN
Matricula SIAPE: 2477945

( X)) Com 6nus (vencimentos mantidos +
Estimativa de custo da participacdao desse |[despesas com o afastamento)

servidor: ( ) Onus limitado (apenas manutencéo dos
\vencimentos do servidor)

() Sem 6nus (inclusive sem salario)

- Seguro Viagem: . i
Diarias Passagens (US 10,00 por dia) Taxa de inscricdo | Outras despesas
R$ 1.301,96 RS - R$ 260,00 RS - RS -
Plano Interno (PI): IAPLANOOO3
Atividade registrada no Planor: SIM

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR

RENATO ALENCAR PORTO SIM
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SIM
NETO

ALESSANDRA BASTOS SIM
SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.

Circuito Deliberativo - CD_DN 078/2018
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.905327/2018-58

Expediente: 135086/18-2

Ementa: Solicitagdo de missdo internacional da servidora Cammilla Horta Gomes, lotada na
CCREGJ/AINTE, para participar da “Reunido do Comité Diretivo do Mecanismo de Estados

Membros da OMS sobre produtos medicinais abaixo do padréo de qualidade e falsificados (SF)”,
em Genebra, Suica, de 03 a 04 de abril de 2018. A referida missdo visa elaborar e discutir



referenciais normativos internacionais, debatendo sobre temas relativos as boas préaticas para
combate de falsificagdo de medicamentos e protecdo dos interesses em salde publica. Os
custos para participacdo na missdo serdo de: R$ 3.614,16 para diarias; R$ 2.610,00 para
passagens e R$ 129,38 para seguro viagem, totalizando R$ 6.35354. - Posicionamento da
Relatoria: Favoravel.

Posicéo do Diretor: Favoravel

Diretoria: Diges

Missio: Reunido do Comité I_Di_reti_vo do_Mecanismo~ de Estad_os Membrog _da OoMS
sobre produtos medicinais abaixo do padrédo de qualidade e falsificados (SF)
Local: Genebra, Suica
Periodo: 03 e 04 de abril de 2018
Representante 1
Nome: Cammilla Horta Gomes
Cargo Comissionado ou Permanente (com cCT 1
cédigo):
Area de lotacdo: CCREG/AINTE
Matricula SIAPE: 1492580
(x) Com 6nus (vencimentos mantidos + despesas com o
Estimativa de custo da participacao desse afastamento)
servidor: () Onus limitado (apenas manutencao dos vencimentos do
servidor)
() Sem 6nus (inclusive sem salario)
Diarias Passagens (?lgglu‘{g:;i%%rg) Taxa de inscricdo Outras despesas
R$ 3.614,16 R$ 2.610,00 R$ 129,38 RS - RS -
Plano Interno (PI): 18 AINTE 0001
Atividade registrada no Planor: Miss&o T écnica
INFORMACOES DA VOTACAO
DIRETOR VOTO
JARBAS BARBOSA DA SILVA SIM
JUNIOR
RENATO ALENCAR PORTO -
WILLIAM DIB SIM
FERNANDO MENDES GARCIA SM
NETO
ALESSANDRA BASTOS SIM
SOARES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.

Nada mais tendo sido registrado até o dia 27/02/2018, encerramos as deliberacées via
Sistema DicolNet do més de fevereiro de dois mil e 2018, contendo os Circuitos
Deliberativos: CD_DN 040/2018 a CD_DN 078/2018.

»
sei
SCI. B
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por lliana Alves Canoff, Chefe da Secretaria
Executiva da Diretoria Colegiada, em 23/03/2018, as 16:10, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 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.

; -, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Ly https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0134501 e o
codigo CRC 386FF5F8.

Referéncia: Processo n° 25351.905916/2018-36 SEIn® 0134501
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