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| Diretoria Colegiada

ATA DA REUNIAO N°19/2012
26 de Junho de 2012

Ao Vlge5|mo Sexto d|a do més de Junho do ano de dois m|I e doze as Dez Horas e Treze
Minutos, na sala de reunices mstalada na Anvisa sede em 'Brasilia, a Diretoria Colegiada,

presentes o Dlretor Presidente Dirceu Bras Aparemdo Barbano, o .Diretor José Agenor
Alvares da Silva e.o Diretor Jaime Cesar de Moura Ohve|ra reuniu-se ordlnaruamente para
deliberar 'sobre as matérias a seguw :

/

| - Apreciagdo de Ata de reunido anterior:
1.1.  Ata da Reunido Ordinaria n° 16/2012 -
-A Dlretorla Colegiada aprovou a Ata por unanimidade com as alteragoes sohcntadas

1 2. Ata da Reunigo Ordinaria n° 17/2012
- A Diretoria Coleglada aprovou a Ata por unanimidade. .

)

1.3. Ata da Reuniao Ordlnarla n° 18/2012

\L

1:4. Ata da Reumao Aberta ao Publico n° 7/2012

1.5. Ata da Reu‘niéo Extraordinaria n° 0172012

- A Diretoria Col»egiada‘apro\vou a Ata por unanimidade.

\II - Agendamento de Reuniao da DICOL

1.1. Deﬂmgao de datas para o més de Julho e Agosto/2012.
: Proposta para apreciagdo da DICOL Julho

- A Diretoria Colegiada aprovou a Ata por unanlmldade com as alteragoes solicitadas.

L -A Diretoria Coleglada aprovou a Ata por unanimidade com as alteragoes solicitadas.

Data da Reunido

Hora de

Dia da

32 feira,

- Reunido
julho inicio semana :
24 de julho 2012 | 10h00min | 32 feira | Ordinaria-
10h00min Aberta ao Publico

31 de julho 2012

Proposta para apreciagdo da DICOL - Agosto

Data da Reunido | Hora de '| Diada Reunido '
Agosto inicio- | semana |
07 de agosto 2012 - | 10h00min | 32 feira | Ordinaria
'| 14 de Agosto 2012 [ 10h00min | 32 feira Ordinaria
21 de Agosto 2012 _ | 10h00min | 32 feira | Aberta ao Publica
|28 deAg'(‘)stq 1 10h00min | 32 feira | Ordinaria:

, ada decidiu, por unanimidade,

rovar o cronograma proposmvo

\/

'
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- Aprovagao de Pauta
‘ 3.1. Aprovacgao da’ Pauta da Presente Reuniao:
. - A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, aprovar a pauta com as inclusOes
solicitadas. - ; : i

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

4.1 - Propostas de Consulta Publica — CP -

L

>

411
Relator: Dirceu Bras ApareC|do Barbano
Memo n°028/12/GAVRI/ANVISA v
. Consulta Publica do ingrediente, ativo C36 — Clproconazol.
- A’ Diretoria Colegiada deq:dlu por unanimidade, aprovar a Consulta

Publica.

. 4.1.2 .
Relator: Dirceu Bras Aparecldo Barbano T ' K
Memo n°054/12/GAVRI/ANVISA ’
Consulta Publica do ingrediente ativo M26.1 — Metsulfurom-Metilico. -

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, aprovar a Consulta
PL’lblica. : | , . S ’

4.1.3 /

Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano

Memo n°051/12/GAVRI/ANVISA ,
- Consulta Pdpblica do |ngred|ente ativo 813 S- Metolacloro

- A Dlretorla Colegiada decidiu, por unammldade aprovar a Consulta
‘ Publlca

414
Relator: Dirceu Bras Aparecldo Barbano
Memo n°047/12/GAVRI/ANVISA ‘

Consulta Publica do ingrediente ativo D17 - lelubenzurom
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade aprovar a Consulta
‘Publica. '
4.1.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memo n°058/12/GAVRI/ANVISA ‘

Consulta Publica'do ingrediente ativo 126 - Ipconazol. |

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar a Consulta

Pﬁblica. '

4.1.6

Relator: Jaime César de Moura Ollvelra -

Processo: 25351.061805/2012-97- /

Consulta Publica de Proposta de Resolu¢ao da Direto ia Coleg|ada - RDC que-
~ institui o protocolo para- 'a .emissdo de Certificado d rbduto (Certificado de /
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Cadastro.ou Registro de Produto para a ‘Saude) e Certidao para Governo
Estrangeiro (Certidao de Cadastro ou Registro para Exportagéo de Produto para
a Saude). ‘ o

- A Diretoria Colegiada demdlu por unan|m|dade aprovar a Consulta
Publica. Antes do encaminhamento para Publicacao a area técnica
responsév‘el devera incluir no texto a regra de transicao. '

4 1 7

Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano

Processo: 25351.226006/2012-41 -

Proposta de Resolugao da Diretoria Coleglada que Altera a RDC n® 39, de 05 de
junho de 2008, e da outras provudencuas

- A Diretoria Colegiada demdlu, por unammldade APROVAR _por
unanimidade a proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada.

- 4.1.8,
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.499527/2009-41

~Proposta de Consulta Pubhca que propde alteragdes na RDC N° 49/2011 que
dispde sobre alteragbes e inclusdes pés-registro, suspensac e reativagao de
fabricaco e cancelamentos de registro de produtos biologicos,
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR por
unanimidade a proposta de Consulta Publica pelo perlodo de 30 dias.

4:1.9
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
~ Processo: 25351. 499509/2009-65 ‘
Proposta de Consulta Publica que propde “alteracdes na RDC No 50/2011 que
~ dispde sobré os procedimentos e condigdes de realizagdo de estudos de
estabilidade para o registro ou alteragdes pos-registro de produtos biologicos.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR por
unanimidade a proposta de Consulta Pablica pelo periodo de 30 dias.

v
L 4

4.2 - Propostas de Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC

421 .
. Relator: Jaime César de Moura Oliveira .

. Processo: 25351.165909/2012-90
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC que dispde sobre a atualizagao do |
ANEXO |, Listas de Substancias Enterpecentes, Psicotropicas, Precursoras e -
Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS 344, de 12 de maio de 1998 e da
outras providéncias. Processo: 25351.165909/2012-90.
-'A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta,
atuahzando o Anexo.l da Portaria- 344/1998, com excegao da inclusao da
Nicotina na lista, C1. - Decide também que, em relagdo a inclusdo da
Nicotina na Lista C1, a GGIMP, devera fundamentar a proposta de inclusao

- da Nicotina na Lista C1, inclusive avaliando se est inclusao alcancara os 7
_ : . v

‘\ «
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v objetivos desejados Apos 0s esclaremmentos devera encammhar o
- processo a procuradoria para ser realizada avaliagao juridica da proposta.
, - O Diretor José Agenor registra que é favoravel a proposig¢ao, que nao
possui duvidas quanto a inclusao da Nicotina na Lista C1 ora proposta.

4.3 - Prop.ostasyde Iné_trugéo Noq\'m[ativq «~IN
. Nao ha item a deliberar

4.4 - Outros Assuntos
- 441 ~
Relator: Jaime César de Moura Ollve|ra .
Apresentagao sobre diretrizes de regulamentagao relamonada a Recursos
Humanos em Serwgos de Saude - GGTES.
- ltem mantido para a Proxima Reunlao da Diretoria Coleglada

4.4.2 ‘ ' '
Relator: Dirceu Bras Aparemdo ‘Barbano
Nota Técnica sobre acordo mutuo: de confndenmahdade e cooperagao
internacional da ANVISA com instituigdes estrangeiras.
- A _Diretoria Colegiada solicita que o NAINT forneca informagoes mais
detalhadas sobre os acordos citados na Nota Técnica e que mantenha os
Diretores atualizados sobre os desdobramentos que ocorrerao em vistas
~ destes acordos.
- O Diretor Dlrceu Barbano parabeniza e agradece a area tecmca pelo
trabalho realizado.
4.4.21 .
< Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
' © Proposta de Acordo de Confidencialidade com o Diretorio Europeu para a
Qualidade dos, Medicamentos e Produtos para a Satide — EDQM. '
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a proposta
N de acordo de confidencialidade.

4422 . : ‘

Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano '

Proposta de Acordo de Confidencialidade com a Agéncia Britanica de
Regulagdo de Medicamentos e Produtos para a Saude - MHRA

- A Diretoria Coleg|ada decide, por unanlmldade, aprovar a proposta
de acordo de confldenclalldade

4.4.2.3

~ Relator: Dirceu Bras Aparecmo Barbano
Proposta de Acordo de Confidencialidade Anvisg e OMS — 'Vacinas' e
biolégicos.
- A Diretoria Coleguada' decide; p unanlmlda aprovar a proposta
de acordo de confldenclahdade
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4424 ‘ . ) u
' Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano '
Proposta de Acordo de Confidencialidade Anvisa e OMS - kits de
diagnéstico in vitro. ' ‘ oo
A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a proposta
. de acordo de confidencialidade, ‘
4425 |
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
. Memorando de entendimento com a Autoridade Sanitaria da india, Central
‘ , . Drugs Standard Control Organization (CDSCO).. '
. - A Diretoria Colegiada “decide, . por unanimidade, aprovar o
memorando de entendimento. , : -

- 4.4.2.6 j ' - .
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano. :
, Proposta de acordo entre a ANVISA e o TTB - ALCOHOL AND TOBACCO
? TAX AND TRADE BUREAU do Departamento do Tesouro dos EUA.
. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, Aprovar a proposta
de acordo. | : . X
- O Diretor José Agenor'ressalta a import;‘mcia deste acordo visto que
o TTB possui laboratorio de anialise de tabaco e que, quando da
' implementagdo do laboratério publico de tabaco brasileiro, este
acordo proporcionara grande intercambio de informagoes. -

- A Reuniio foi interrompida as Doze Horas e Quarenta e Cinco Minutos e retornou as
Quatorze Horas e Dezesseis Minutos. '

443

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
DIRE‘GINl\JREG,w ' '
Apresentagdo dos desdobramentos do trabalho de redesenho, aperfeicoamento
e simplificagéo do processo de regulamentagao.. )

- A Diretoria Colegiada. decide, por unanimidade, APROVAR oS
encaminhamentos apresentados pelo NUREG.

T

44.5 - Julqamehto de Recursos Adminfstrativoé

451 | .
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano’
Mem. 158/201 2-GPDTA/ANVISA de 29 de Maio de 2012.

\ 4.5.1.1 Emptesa;: Fabrica de Charutos Leite e Alves LTDA — ME
Processo: 25351.127688/2012-16
Expediente; 0183662/12-5 -
Parecer N° 169/2012 — GPDTA/DIAGE/ANVISA
Proposigao de Voto: Negar Provimento. 4
- A Diretoria Colegiada ndo conhece o recurso por i

f,mpes‘tividade;
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- A Diretoria Colegiada orlenta a area técnica que em casos de
intempestividade, a decisdo podera ser tomada pela DIARE, nao, .
sendo necessario ser pautado em reunido da Dicol. '

4.5.2 .
. Relator: Dirceu Bras Aparecndo Barbano
“ Planitha N° 07/2012 GGTOX

4 5.21 Empresa Mllenla Agrocnenmas S. A
Produto: Escudo ‘
Processo: 21000.005656/2010-79
Expediente: 0086881/12 7 .
Assunto: Pleito pos-registro de alteragao da composn;ao quahtatuva e

VA quantitativa do Agrotoxico.

' ' Proposigdo de Voto: Negar Provimento.

- A Diretoria Coleglada concede wstas ao Diretor Jaime Oliveira.
. . /

4.5, 3
. Relator: Dirceu Brés Aparecndo Barbano
. Planllha N° 08A/2012 GGTOX

- 4,5.3.1 Empresa M|Ien|a Agrociéncias S. A
Produto: Escudo 500 EC . : , ,
_ Processo: 21000.005655/2010-24 | e
Expediente: 0124256/12-3
Assunto: Pleito’ pos-registro de alteragao da compos4g;ao qualltatuva e
quantitativa do Agrotdxico..
Proposicéo de Voto: Negar Provimento.
-A Dlretorla Colegiada concede vistas ao Dlretor Jalme Ollve|ra

4.5.4 : .
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
. Planilha N° 08B/2012 GGTOX
4.2.4.1 Empresa: DVA Agro do Brasil - Com.Imp.Exp.Prod. Agrop. LTDA.
Produto: Flutriafol Técnico DVA ,
Processo: 25351.037302/2008-40 ‘ ‘
Exped|ente 0350903/12-6 |
Assunto’ Registro de produto Técnico Equivalente .
Proposicao de Voto: Negar Provimento. ' ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da GGTOX.

455
Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano
“Planilha N° 11/2012 GGTOX

4.5.5.'1 Emprelsa: Agrialii — Comércio Importagag|e Exportagcao de’

" Insumos Agropecuarios g>j N
L4
, » (e

: VA !
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Produto: Flutriafol Técnico Base
Processo; 25351.587807/2008-51
‘ Expediente: 0361375/12-5
. | Assunto: Registro de produto Técnico Equuvalente
Proposigao de Voto: Negar Proviménto. _ ‘
. A Diretoria Colegiada decidiu, . por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da GGTOX.

456 R N
Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano
Planilha'N° 12/2012 GGTOX

- 4.5.6.1 Empresa: CCAB Agro S/A.
Produto: Flutriafol Técnico CCAB
Processo: 25351.260328/2008-90
Expediente: 0350927/12-3 |

~ Assunto: Registro de produto Técnico Equivalente

: ProposK;aO de Voto: Negar Provimento. « ‘

A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, NEGAR

PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da GGTOX

4 57
Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano
Planllha N° 12/2012 GGTPS

) 4571 EMPRESA‘ EMFILS - |NDUSTRIA ‘E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ: 02.551.718/0001 00
PRODUTO: FAMILIA DE INSTRUMENTAL NAO ARTICULAVEIS
PROCESSO N°: 25351.153707/2011-60- .
EXPEDIENTE N°: 213777/11=1 ‘ '
ASSUNTO: 8030 - Cadastramento ( Isengao ) de Material de Uso Meédico
NACIONAL
PROPOSIGAO DE VOTO NEGAR PROVIMENTO »
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO: ao = recurso acompanhando: o parecer da
CORECIGGTPS .

4.5.7.2 EMPRESA CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA
LTDA , ‘ .
‘CNPJ: 47.193. 115/0001 03 '
PRODUTO: FRASCO PARA ALIMENTACAO ENTERAL DRINK TAYLOR
PROCESSO N°: 25351.004007/01-14
‘EXPEDIENTE N°: 275855/10-5 ; ’
ASSUNTO: 80012 - Revalldagao de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Médico
PROPOSI(}AO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO

A Diretoria Coleglada decidiu, ‘por unanimidade, NEGAR

PROVIMENTO recurso acompanhando o parecer da

- CORECIGGTPS. , . v
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4.5.7.3 EMPRESA: .SILIMED - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-.
HOSPITALARES LTDA ‘
CNPJ: 03.448.093/0001-00
PRODUTO: SURGIMESH® SLING (
' PROCESSO N°: 25351.469606/2011-68
EXPEDIENTE N°: 657398/11-3 . ‘
_‘ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Materlal de Uso Médico
“ IMPORTADO _
PROPOSI(}AO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO ‘

A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, - NEGAR
PROV|MENTO ao  recurso acompanhando . o parecer da
CORECIGGTPS o

N

4.5.7.4 EMPRESA.. HOSP MED PRODUTOS MEDICOS LTDA

CNPJ: 08.474.646/0001-12

PRODUTO: PLATINUM - HEMODIALISADOR DE POLYSULFONA
PROCESSO N°: 25351.436208/2011:12

EXPEDIENTE N°: 609898/11-3

ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico
IMPORTADO :

PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO .

.= A Diretoria Colegiada de_(:ldlu, -por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o pareécer da
COREC/GGTPS B * .

' 4. 5 7.5 EMPRESA: INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 04.037.992/0001-82
PRODUTO: GV CLIC INGAMED o ‘
PROCESSO N°: 25351.648231/2009-82
EXPEDIENTE N°: 841449/09-1 ;
ASSUNTO: 8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
. PROPOSIQAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO.
- ‘A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
'PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS ‘

4.5.7.6 EMPRESA LM FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
_ CNPJ: 57.532.343/0001-14
PRODUTO: CURATEC CLEAN GEL
PROCESSO N°: 25351.613166/2010-70 -
EXPEDIENTE N°: 809159/10-5 '
- ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIONAL
B .PROPOSIGCAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
- A Diretoria Coleglada decndlu por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o ' parecer da
COREC/GGTPS. ‘ L

45.7.7 EMPRESA lCARlDIANBCT TECNOLOGIA MEDICA LTDA
CNPJ: 10.141.389/0001-49 ‘
PRODUTO: DISPOSITIVO TRIMA ACCEL PARA COLFTA DE HEMACIA

DUPLA 2RBC

'PROCESSO N°: 25351.321023/20/8, 8(’ ;B . IR
EXPEDIENTE N°.417817/10-3 /[// A » \
- ‘}'v 1~ . i
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| - ASSUNTO 8027 - Reglstro de Famnhas de Materlal de :Uso Medlco
IMPORTADO
PROPOSl(;AO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO , :
- A Dlretorla Colegiada .decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso ' atompanhando o parecer da
CORECI/GGTPS. : . |

4578 EMPRESA CORNEAL DO BRASIL COMERC|O IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA
CNPJ: 02.373.003/0001-04
PRODUTO: FAMILIA DE LENTES INTRA- OCULARES CROMA
PROCESSO N°: 25351.337239/2010- 47
EXPEDIENTE N°:-438693/10-1
'ASSUNTO:. 8027. - Reglstro de Famlllas de Material de Uso Meédico
" IMPORTADO :
PROPOSIQAO DE VOTO NEGAR, PROVIMENTO
- A . Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, NEGAR
* PROVIMENTO recurso acompanhando o parecer da
CORECIGGTPS 2 ' ° | |

4.5.7. 9 EMPRESA BLAUSIEGEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
., CNPJ: 58.430.828/0001-60

PRODUTO: PRESERV PROLONG

- PROCESSO N°: 25351:455419/2011-59
EXPEDIENTE N°: 636968/11-5
ASSUNTO: 8026 - Reglstro de Material de Uso Medloo IMPORTADO

, PROPOSIQAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO " ’
., - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR

PROVIMENTO ao. ' recurso acompanhando o parecer da

 COREC/GGTPS. ' N

4.5.7.10 EMPRESA: AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA
CNPJ: 01.645.409/0001-28

PRODUTO: CHEMOSITE. - SISTEMA IMPLANTAVEL DE APLICACAOQO
DEMEDICAMENTOS AUTO SUTURE

PROCESSO N°: 25000.015164/98-11"

EXPEDIENTE N°: 445514/08-2 . - ‘
AASSUNTO: 8046 - Inclus&o de Novo(s) ‘ Fabncante(s) em
Registro/Cadastramento (isengao) de MATERIAL DE USO MEDICO
PROPOSIQAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. ‘ .

4, 5 7.11 EMPRESA: NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA '
CNPJ: 06.172.459/0001-59
PRODUTO: NPH__MEDICAL BOLSA COLETORA DE  URINA
' DESCARTAVEL SISTEMA FECHADO ESTERIL
PROCESSO N°: 25351.455908/2011-51

EXPEDIENTE N°, '683/11-5 ) ’
. Cadastro de Famlhas de. Maﬁal( de Uso Médico

>— \
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PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO \ .
- 'A_ Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, NEGAR
-PROVIMENTO ~ao recurso, acompanhando o parecer da
- COREC/GGTPS.

4.5.7.12 EMPRESA: VALFLUX COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES
LTDA

CNPJ: 03.872.497/0001-26

PRODUTO: VALVULA MECANICA MITRAL DUPLO FOLHETO

PROCESSO N°: 25351.367186/2011-82 '

EXPEDIENTE N°: 512726/11-2 -

ASSUNTO: . 8027 - Reglstro de Famlhas de Material de Uso Médico
IMPORTADO

PROPOSIC}AO DE VOTO NEGAR PROVIMENTO | ‘ ‘
- A Diretoria 'Colegiada decidiu, por unanimidade, N,EGAR
. PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
‘CORECIGGTPS .

4.5. 7 13 EMPRESA VALFLUX COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES
LTDA
CNPJ: 03.872.497/0001-26
. PRODUTO: VALVULA CARDIACA MECANICA AORTICA DUPQ
FOLHETO :
" PROCESSO N°: 25351. 367173/2011 -83
EXPEDIENTE N°: 512700/11-9 : ‘
ASSUNTO: 8027 - Registro de Famlllas de Materlal de Uso Médico
IMPORTADO
PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO f
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade," NEGAR
‘ ~ PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
' “CORECIGGTPS ‘ ‘

4.5.7.14 EMPRESA: LOHCUS COMERCIO E TECNOLOGIA EM SAUDE LTDA
" CNPJ: 73.013. 237/0001-80
PRODUTO: DENTUSOFT
" PROCESSO N°: 25351.479749/2011-17
EXPEDIENTE N°: 671812/11-4
ASSUNTO: 8026 - Reglstro de Material de Uso Médico IMPORTADO
PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
- ‘A Diretoria, Colegiada decidiy, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
CORECIGGTPS. ' \

4.5.7.15 EMPRESA: LOHCUS COMERClO E TECNOLOGIA EM SAUDE LTDA
" CNPJ: 73.013. 237/0001 -80
- PRODUTO: PINOS DE FIBRA DE VIDRO DENSELL

PROCESSO N°: 25351.479670/2011-16
-EXPEDIENTE N°: 671703/11-9 .

ASSUNTO: 8027 - Registro de Famnhas de

' | e Uso Medlco
b o IMPORTADO : f Z

PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
ATA DA REUNIAO n° 19/2012 de 26/06/2012 - : V w Pagina 10 de 32
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por’ unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso: acompanhando o parecer da
CORECIGGTPS | - ‘

1 4.5.7.16 EMPRESA LOHCUS COMERCIO E TECNOLOGIA EM SAUDE LTDA
CNPJ: 73.013.237/0001-80 .

PRODUTO: CLAREADOR DENTAL A BASE DE PEROXIDO DE
HIDROGENIO - DENSELL

PROCESSO N°: 25351.479746/2011-30

EXPEDIENTE N°: 671807/11-8

ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
/PROPOSIQAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO |

- A Diretoria Coleglada -decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso .acompanhando o parecer da
CORECIGGTPS C :

4.5.7.17 EMPRESA LOHCUS COMERCIO E TECNOLOGlA EM SAUDE LTDA
CNPJ: 73.013.237/0001-80
- PRODUTO: CLAREADOR DENTAL A BASE DE PEROXIDO DE
CARBAMIDA - DENSELL
PROCESSO N°: 25351.479751/2011-16
EXPEDIENTE N°: 671815/11-9
ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. d '

4.5.7.18 EMPRESA: LABCOR LABORATORIOS LTDA

CNPJ: 19.336.924/0001-91 ‘

PRODUTO: CADJUST | o

PROCESSO N°: 25351.218015/2011-81 ‘

EXPEDIENTE N°: 304369/11-0 '

< ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIONAL

PROPOSl(;AO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO

-+ A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,  NEGAR"
.PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. :

45719 EMPRESA ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: 60.412.327/0001-00
PRODUTO: SYSTANE BALANCE
PROCESSO N°: 25351. 751479/2010- 41
" EXPEDIENTE N°: 649274/10-6
ASSUNTO: 8026 Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
. QROPOSIQAO DE VOTO: NEGAR. PROVIMENTO
. A Diretoria Colegiada decidiu, por, unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da

COREC[GGTPS.
RAT%DO BRP% L{LTDA ‘ .
/" > . Y /
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: ' 4.5.7.20 EMPRESA: ALCON L
.  CNPJ: 60.412.327/0001-00




PRODUTO: SYSTANE BALANCE .
~ PROCESSO N 25351.751516/2010-67
" EXPEDIENTE N°: 649540/10-1 ! .
ASSUNTO: 8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL |
PROPOSIGCAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
- ‘A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da -
COREC/GGTPS.. \ ‘

4.5.7.21  EMPRESA: - INTRA-LOCK IND.COM.IMP.EXP.DE
'PRODS.IMPLANTOLOG o
.CNPJ: 72.953.003/0001-50 \
PRODUTO: HIDROXIAPATITA REABSORVIVEL OSTEOGEN
PROCESSO N°: 25351.025849/00-38 ’
-~ EXPEDIENTE N°: 508628/09-1 :
, - ASSUNTO: 8046 - Inclusdo de  Novo(s): ~ [Fabricante(s) em
) Registro/Cadastramento (isengéo) dé MATERIAL DE USO MEDICO
PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
- PROVIMENTO, ao . recurso: acompanhando o parecer da
CQRECIGGTPS; S -

4.5.7.22 EMPRESA: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA -

.~ CNPJ: 33.247.743/0001-10 ‘ o \
: PRODUTO: NASOCLEAN HIPERTONICO

PROCESSO N°: 25351.442237/2011-23 ~»

EXPEDIENTE N°: 618361/11-1 ' o
' ASSUNTO: 8027 -’Registro de Familias de Material de Uso Médico
_IMPORTADO

PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO

. A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
~ PROVIMENTO . ao recurso acompanhando o parecer da
" COREC/GGTPS. ‘ |

4.5.7.23 EMPRESA: VJR COMERCIAL LTDA - ME
CNPJ: 66.511.429/0001-51 | .
PRODUTO: LANCETA
PROCESSO N°: 25351.:435910/2010-18
EXPEDIENTE N°: 169982/11-2 -
ASSUNTO: 8046 - Inclusao de -« Novo(s) , Fabricante(s) em
Registro/Cadastramento (isengdo) de MATERIAL DE USO MEDICO
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO ) ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, - NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o ‘parecer . da.
- CORECI/GGTPS.. : ‘ '

’
-

\ 4.5.7.24 EMPRESA: ASHER-SILB'MEDICAL DO BRASIL LTDA
CNP4J: 05.353.872/0001-57

- PRODUTO: COMPONENTE AGETABULAR CIMENTADO POLIMERICO
CLASSIC MARATHON '
. PROCESSO N°: 25351.074659/2 \ (\%/

EXPEDIENTE N°: 098102/08-8 L /
, , /. . ~r ;

}

A . i Z
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ASSUNTO 8027 ‘- Registro de Familias de Materlal de Uso Medlco
IMPORTADO
. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por ‘unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando ‘0 parecer da
, CORECIGGTPS
4.5.7.25 EMPRESA: DENTSCARE LTDA
" CNPJ: 05.106.945/0001-06 ‘ : o
PRODUTO: WHITENESS HP HOME \ :
PROCESSO N°: 25351.664583/2010-11 - ‘
EXPEDIENTE N°: 877868/10-0
ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Medlco NACIONAL
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO . .
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o  parecer da
CORECIGGTPS S

-

4.5.7.26 EMPRESA: MEDICAL LINE COMERCIO E MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA ‘
CNPJ: 01.906.952/0001-31
PRODUTO: ALCOOL SACHE EXELLENT - ALMOFADA 'PARA ASSEPSIA

. PROCESSO N°: 25351.471799/2011-14
EXPEDIENTE N°: 660470/11-6 B

N 3 - "ASSUNTO: 8031 - Cadastramento ( Isengao ) de Matenal de Uso Médico
‘ IMPORTADO .-

PROPOSI(}AO,DE VOTO. NEGAR PROVIMENTO : ‘

. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ' ao recurso acompanhando ‘o parecer da
COREC;IGGTPS ’ \ '

4.5.7.27 EMPRESA TRB PHARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA
“CNPJ: 61.455,192/0001+15
“PRODUTO: VISIOL
., PROCESSO N°: 25351.438347/2006-76
' EXPEDIENTE N°: 745680/11-8 ‘
ASSUNTO: 8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
PROPOSIQAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO . ao recurso acompanhando o parecer da
CORECI/GGTPS. :

4.5.7.28 EMPRESA: TARGA LTDA
CNPJ: 00.157.774/0001-20
PRODUTO: LUVA DE PROCEDIMENTO\PROCED
PROCESSO N¢:25351.482073/2010-77
‘ EXPEDIENTE N°: 633404/10-1" .
\ ~ ~ ASSUNTO: 8027 - Regi%t'ro de Familias de M
IMPORTADO ‘

t

rial de - Uso Meédico

PROPOSIQAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO

. g/ _
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" - A Diretoria ‘Col‘egiada decidiu,}'porA unanimidade, NEGAR
- PROVIMENTO ao recurso acompanhando o ' parecer da
- CORECIGGTPS. -

|
4. 5 7.29 EMPRESA: BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTACAO E
EXPORTAGAO LTDA. '
CNPJ: 58.647.355/0001-57 : ‘
PRODUTO: ACETABULO TRIPOLAR CIMENTADO AMPLITUDE
PROCESSO N°: 25351.289352/2009-96 l S
EXPEDIENTE N°: 371307/09-5
ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO -

. - A Diretoria Colegiada decide pela Retirada de Pauta para
esclarecimentos quanto as decisdes anteriores adotadas em casos
~semelhantes. O Recurso devera seér reencammhado para a
apreciac¢ao da chol

 4.5.7.30 EMPRESA INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A
/CNPJ: 32.407.538/0001-01
'PRODUTO: LUVA DE PROCEDIMENTO SEM PO MAX FREE NAO
ESTERIL
PROCESSO N°: 25351 612277/2011-96
EXPEDIENTE N°: 859600/11-0
ASSUNTO: 80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Medico
NACIONAL
PROPOSIC}AO DE.VOTO:NEGAR PROVIMENTO \
~ A Diretoria Colegiada decidiu, por uhanimiqade, 'NEGAR

PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
CORECIGGTPS : '

- . 4.5.7.31 EMPRESA: INDUSTRiA FRONTINENSE DE LATEX S/A
- CNPJ: 32.407.538/0001-01.
PRODUTO: LUVA DE PROCEDIMENTO SEMPO MAX FREE ESTERIL |
PROCESSO N°: 25351.612275/2011-38
' EXPEDIENTE.N°: 859621/11-2 g
ASSUNTO: 80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico
'NACIONAL - /
PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO \
- A Diretoria Coleglada decidiu, '‘por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
CORECI/GGTPS. " :

4.5.7.32 EMPRESA: ASHER SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA

CNPJ: 05.353.872/0001-57

PRODUTO: SISTEMA’ UNIVERSAL PARA PULSO

PROCESSO N°: 25351.147358/2008-10

EXPEDIENTE N°: 187671/08-6 .
« ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Medlco IMPORTADO

PROPOSI(}AO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO o

- A Diretoria Coleglada decide " pela Retirada . de Pauta para
" esclarecimentos quanto as decisdes anteriores ad(ftadas em casos

kS '/‘ .. \
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. semelhantes. O Recurso devera ser reencaminhado para a
apreciagao da Dicol.

4.5.7.33 'EMPRESA CONCISE ‘COM APAR EQUIP ELETRO-ELETRONICOS
LTDA

CNPJ: 01.092. 701/0001 60 .

PRODUTO: BOMBA DE INFUSAQO JMS

PROCESSO N°: 25351.475915/2010-13

EXPEDIENTE N° 625156/10-1 -

ASSUNTO: 8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Medio e Pequeno
Portes, IMPORTADO

¥ PROPOSICAODE VOTO: NEGAR PROVIMENTO | )

’ - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COR'EQ/GGTPS. | ‘

458 | .
Relator: Dirceu Bras Aparec1do Barbano
- Planilha N° 13/2012-GGTPS

1

f

4.5.8.1 EMPRESA: PATARA JUNIOR & LEITE PATARA LTDA ME

CNPJ: 08.724.091/0001-10

PRODUTO: VALPLAST 110

PROCESSO N°: 25351.224301/2011-77

EXPEDIENTE N¢ 312883/11-1 B : .

ASSUNTO: 8027 - -Registro de Familias de 'Material de Uso Medico

IMPORTADO | '

PROPOSIGAO DE VOTO DAR PROVIMENTO

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
. a0 recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.

4.5.8.2 EMPRESA PREMIUM ORTHO PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ: 12.193.862/0001-67
PRODUTO: FIOS ORTODONTICOS NITINOL PREMIUM ORTHO
PROCESSO N°: 25351.229402/2011-13
. EXPEDIENTE N°: 320123/11-6 ‘
.ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias 'de -Material de Uso Médico
IMPORTADO - \ ‘
PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO
. | - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
' ao recurso acompanhando,o parecer da COREC/GGTPS.

4, 5 8.3 EMPRESA: PREMIUM ORTHO PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ: 12.193.862/0001-67
PRODUTO: ELASTICOS ORTODONTICOS PREMIUM ORTHO
PROCESSO N°: 25351.229420/2011-92 ]
EXPEDIENTE N°: 320165/11-1 ' f
ASSUNTO: 8027. - Registro de Familias de ‘Material de Uso Médico
‘IMPORTADO ‘ g

! . PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DA PR
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTHS.

. ATA DA REUNIAO n° 19/2012 de 26/06/2012 dﬁ @P/na 15 de 3§>§
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4, 5 8.4 EMPRESA DENTAL AMERICA PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ: 07.432.307/0001-00
PRODUTO: INSTRUMENTOS PARA ORTODONT|A
"' PROCESSO N°: 25351.696781/2010-57
EXPEDIENTE N°: 921443/10-7. -
" . ASSUNTO: 8027. - Reglstro de Famlhas de Materlal de Uso Médico
IMPORTADO
PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO
- A Dlretona Coleglada decide pela Retirada de Pauta para
esclarecimentos quanto as decisdes anteriores adotadas em casos
_semelhantes. O Recurso devera ser reencaminhado para a
apreciagéo da Dicol. ' I

: 4585 EMPRESA LIGA-LIFE INDUSTRIA E COMERCIO 'DE MATERIAL

! ' HOSPITALAR'LTDA , S

CNPJ: 07.066.138/0001-32 ‘ , -

PRODUTO: CATE CARE ‘ o Y

PROCESSO N°: 25351.279267/2011-94 \ -

'EXPEDIENTE N°; 388287/11-0 S

ASSUNTO: 80009 - Cadastro de Familias de ‘Material de Uso Médico
NACIONAL

PROPQSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO y
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
-a0 recurso acompanhando o parecer da CORECIGGTPS '

4.5.8.6 EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTR!A E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

CNPJ: 54.516.661/0001-01. "

PRODUTO: CONJUNTO RETRATOR CODMAN® CASPAR

PROCESSO N°: 25351.341256/2011-58 .

EXPEDIENTE N°: 474939/11-1 . L '
ASSUNTO: 8031 - Cadastramento ( Isengao ) de Material de Uso Meédico
IMPORTADO \ '
PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.

"

.4.5.8.7 EMPRESA: LABORDENTAL LTDA

CNPJ: 48.767.834/0001-53 -

PRODUTO: CIMENTOS ODONTOLOGICOS SHOFU

]PROCESSO N°: 25351.284597/2010-73 '

EXPEDIENTE N°: 355876/11 -2

ASSUNTO: 8085 - Arquivamento Temporano de processo

PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO ;

-A Ilretorla Colegiada decidiu, por unanlmldade DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da CORECIGGTPS ’

4.5.8.8 EMPRESA: MEDRAD' DO BRASIL, DISTRIBUIGAO, IMPORTACAO DE
EQUIPAMENTOS E PRODUTOS MEDICOS E,SERVICOS TECNICOS LTDA ,

* CNPJ: 00.506.570/0001-58 - \
PRODUTO: CATETER DE ASPIRACAQ/ r 57

’PROCESSO N°: 25351 1420242/2009-80 / ) \
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EXPEDIENTE N° 807225/11 6

ASSUNTO: 8042 - Alteragdo da Apresentagao Comerc:lal de MATERIAL DE

USO MEDICO ~

PROPOSICAQ DE VOTO: DAR PROVIMENTO

-- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
/ aoTecurso acompanhando o parecer. da COREC/GGTPS.

4.5.8.9 EMPRESA MEDRAD DO BRASIL DISTRIBUIQAO IMPORTACAO DE
EQUIPAMENTOS E PRODUTOS MEDICOS E SERVI(;OS TECNICOS LTDA
CNPJ: 00.506.570/0001-58°
PRODUTO: EQUIPO DE TROMBECTOMIA ANGIOJET ULTRA
PROCESSO N°: 25351.151988/2009- 19
EXPEDIENTE N°: 197447/09-5
_ASSUNTO: 8027 - Registro de Famlllas de Materlal de Uso Médico
IMPORTADO o
PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da ‘COREC/GGTP\S |

4.5.8.10 EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.
- CNPJ: 44.734. 671/0001 -51
PRODUTO: TEOSYAL
PROCESSO N°: 25351. 113692/2006 08
- EXPEDIENTE N° 648444/11-1
- ASSUNTO: 8042 - Alteragdo da Apresentagao ComerC|aI de MATERIAL DE_
- USOMEDICO o , .
PROPOSIGAO® DE VOTO: DAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da CORECIGGTPS.
4 5.8.11 EMPRESA: RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 00.562.583/0001-44
PRODUTO: FAMILIA DE CORANTES ENDOSCOPICOS RENYLAB
PROCESSO N°: 25351.141932/2011-11
EXPEDIENTE N°: 197308/11-8
ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Materlal de Uso Med|co NACIONAL
PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.

4.5.8.12 EMPRESA: SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LTDA
CNPJ: 04.298.106/0001-74
PRODUTO: COMPONENTES DE PROTESES ESTERE!S
‘ "+ PROCESSO N°: 25351.368152/2010-50 '
EXPEDIENTE N°: 480519/10-4
ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIONAL
PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. -

S 458/%/‘PRESA JOAOMED COMERCIO DE MATEFg}IAIS CIRURGICOS
{

LTDA \ /
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CNPJ: 78.742.491/0001-33 o

PRODUTO: CANULA DE GUEDEL WELLMED
. 'PROCESSO N°: 25351.227538/2011-37

EXPEDIENTE N°: 317370/11-4 ‘

ASSUNTO: 80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Medlco

IMPORTADO

PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
' aorecurso acompanhando o parecer da CORECIGGTPS

4.5.8. 14 EMPRESA BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA
CNPJ: 01.513.946/0001-14
" PRODUTO: STENT URETERAL POLARIS™ LOOP
PROCESSO N°: 25351.467973/2011-32 '
EXPEDIENTE N°; 655031/11-2
' P - ASSUNTO: 8027 - Registro- de Famlllas de Material de Uso Médico
IMPORTADO '
PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO

. ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.
I

459 -
_Relatorf Dirceu Bras Aparecido Barbano
Planilha N° 10/2012 GGTPS o

4.5. 91 EMPRESA: PCE IMPORTA(;AO COMERCIO E MANUTENQAO
DE MATERIAL CIRURGICO LTDA ) ,
CNPJ: 61.756.136/0001-10 - '
PRODUTO: SISTEMA DE IMPLANTE DE FIXACAO DE PLACAS PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS PERI-LOC NAO ESTERIL
' - PROCESSO'N°:25351.423386/2009-70

EXPEDIENTE N°: 547775/09-1

. 'ASSUNTO: 8542 - -Registro de Slstema de Matenal de Uso Médico
IMPORTADO ¢ '
PROPOSI(}AO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR

. PROVIMENTO ao recurso - acompanhando o \parécer da

CORECI/GGTPS. - S ‘ /

4.59.2 EMPRESA: ORTOSPINE COMERCIO IMPORTAGCAO E

EXPORTACAO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA.

CNPJ: 08.832.121/0001-01 ' I

PRODUTO: FAMILIA DE HASTES INTRAMEDULARES BLOQUEADAS -

"HEALTH JOY

PROCESSO N°: 25351. 331044/2010- 17

EXPEDIENTE N°: 430774/10-7 : ‘ 4

ASSUNTO: 8027 - Registro de FamIIIas de . Material/de Uso Meédico

IMPORTADO ‘
. PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
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- A Dlretorla Coleg|ada decidiu, por _unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. \ S " ,

4.5.9.3 EMPRESA: ORTOSPINE COMERCIO IMPORTAGCAO E
EXPORTAQAO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA.
CNPJ: 08.832.121/0001-01 ‘
PRODUTO: FAMILIA. DE PARAFUSOS CANULADOS EM TITANIO -
HEALTH JOY '
PROCESSO N°: 25351. 330970/2010 33
'EXPEDIENTE N°¢: 430684/10 8 :
ASSUNTO: 8027 -"Registro de Familias de Material de Uso Médico
: IMPORTADO
T PROPOSIGCAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO :

' - A Diretoria - Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR

PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da

. CORECIGGTPS ‘ ’

4.5.9. 4 EMPRESA: FINOR MATERIAL HOSPITALAR LTDA
CNPJ: 09.089.720/0001-40
PRODUTO: IMPLANTE PARA COLUNA MAXXSPINE
PROCESSO N°: 25351.331743/2010-43
EXPEDIENTE N°: 431662/10-2
o ASSUNTO: 8027 - Registro de Famlhas .de Material de Uso Medico
IMPORTADO
PROPOSIQAO DE VOTO NEGAR PROVIMENTO
- A Diretoria  Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
CORECIGGTPS. o | ' '

4.5.9.5 EMPRESA: PYRAMID MEDICAL SYSTEMS COMERCIO LTDA
CNPJ: 00.861.337/0001-93 . ‘
,PRODUTO:" SISTEMA SUROS DE . IDENTIFICACAO DE LOCAL
SECURMARK (MARCADOR DE BIOPSIA DE MAMA)
. PROCESSO N°: 25351.750354/2009-82
EXPEDIENTE N°: 902973/09-7
 ASSUNTO: 8027 -'Registro de Famlllas de Material de Uso Medico
IMPORTADO
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso. acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. ‘

4.5.9.6 EMPRESA: ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA

CNPJ: 05.353.872/0001-57 .

PRODUTO: POWERPOL = ‘ ,

PROCESSO N°: 25351.752202/2009-25

EXPEDIENTE N°: 903700/09-4

ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médic
* PROPOSIGAO DE VOTO:. NEGAR PROVIMENTO
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao' recurso acompanhando o parecer da
CORECIGGTPS l ' ~

45.9.7 EMPRESA META BIO INDUSTRIAL LTDA
o ' . CNPJ: 02.513.989/0001-62

/ PRODUTO: PROTESE PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL META BIO
PROCESSO N°: 25351.021585/00-16
EXPEDIENTE N°: 475700/10-9
‘ASSUNTO:.8544 - Revalidagao de Reglstro de SISTEMA de Material de
Uso Médico
PROPOSI(;AO DE VOTO: NEGAR PROV!MENTO \
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade NEGAR
PROVIMENTO‘ ao recurso . acompanhando o parecer da
.COREC/GGTPS. ' \ ‘

45.9.8 EMPRESA JC Pharma & Hea|th Qomermo Exportacao e
importacao Ltda .
'"CNPJ: 01.662.176/0001 71

~ - PRODUTO: Teste para Malaria P.f./Pan’
PROCESSO N°: 25351.003548/2012-72
- EXPEDIENTE N° 0004949/12-2

_ ASSUNTO: 8002 - REGISTRO de Produtos para Dlagnostlco de uso in

vitro, IMPORTADO ‘
PROPOSI(;Ab DE VOTO: NEGAR PROVII\/IENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO a_o © recurso - acompanhando o parecer da
CORECIGGTPS o | ’

4.5.9.9 EMPRESA: CHAMP DISTRIBUIDORA E COMERCIALIZA(;AO
DE COSMETICOS LTDA \
CNPJ: 03.650.168/0001-30 o
'PRODUTO:; PRESERVATIVO GOZZI
PROCESSO N°: 25351.135258/2006-71
/EXPEDIENTE N°: 600447/11-4
ASSUNTO 8033 - Re\/alldagao de Registro de MATERIAL de Uso
Méedico S
PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer ~da
COREC/GGTPS. «

4.59.10 EMPRESA: DILEPE. INDUSTRIA COMERCIO DE MAT
. ORTOPEDICOS LTDA :

CNPJ: 73.142.960/0001-60

PRODUTO: TRACAO CERVICAL

PROCESSO N¢: 25351.001318/02-49

EXPEDIENT : 428295/10-7

ASSUNTO: 3- Revalldagao de 'Registro de MATERIAL/[de Uso

Médico [ | . ‘
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PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO

- A Diretoria Colegiada, decidiu, por unanimidade, NEGAR .
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
| COREC/GGTPS -

4.5.9.11 EMPRESA OFT VISION INDUSTRIA E COMERC|O LTDA
.CNPJ: 74.215.013/0001-14.
PRODUTO: ANEL CAPSULAR OFT VISION
PROCESSO N°: 25351.177561/2010- 14
EXPEDIENTE N°: 234403/10-3
ASSUNTO: 8029 - Registro de, Famlllas de Materlal de Uso Medlcov
NACIONAL :
‘ - PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO ‘ ,
f .= A Diretoria Coleglada deC|d|u por. unanlmudade NEGAR
K PROVIMENTO recurso acompanhando -0 parecer da
-COREC/GGTPS.

4.5.9.12 EMPRESA: SISPRODENT COMERCIO DE MATERIAIS
DENTARIOS LTDA . ‘ - \ |
'CNPJ: 08.068.060/0001-58 / ‘
PRODUTO: KIT ORTODONTICO TOMAS
PROCESSO N°: 25351.337709/2010- 34 /
EXPEDIENTE N°: 439308/10-2
ASSUNTO: 8027 - Reglstro de Familias de Material de Uso Medlco
d - IMPORTADO
s PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO ‘ . :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso’ acompanhando o parecer da
- COREC/GGTPS. Co ‘

4.5.9.13 EMPRESA: EXTERA IMPORTAGAQ E EXPORTAGAO LTDA

CNPJ: 07.021.336/0001-80 '

PRODUTO: .SISTEMA DE . FIXACAO RIGIDA DE PLACAS E

PARAFUSOS PARA MINI E MICRO FRAGMENTOS APTUS I RADIUS

PROCESSO N°: 25351.275935/2010-85

EXPEDIENTE N°: 362901/10-5

ASSUNTO: 8542 - Registro de Sistema de Matenal de Uso Médico

IMPORTADO (

PROPOSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
; PROVIMENTO ao recurso acompanhando o pargcer da
: COREC/GGTPS. ‘ \ :

. 4.5.9.14 EMPRESA: PHARMEDIC PHARMACEUTICALS IMPORTACAO,
- DISTRIBUICAO; COMERCIO E REPRESENTA(}OES LTDA
~ " CNPJ: 07.453.785/0001-05 R
PRODUTO: PORFOBILINOGENIO (PB@) KIT TESTE
. PROCESSO N°: 25351.744175/20
) EXPEDIENTE N°: 481382/11- 1
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‘ ASSUNTO: 8436 - Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro, |
N - IMPORTADO ‘
PROPOSIQAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO . ao ‘recurso acompanhando’ o parecer da
- COREC/GGTPS.

v ' 4.5.9.15 EMPRESA: INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS
LTDA .
; : CNPJ: 01.856. 395/0001-91 ’
‘ ‘ PRODUTO: QUINN'S SPERM WASH [W/OUT ANTIBIOTICS]
PROCESSO N°: 25351.193568/2011-41
EXPEDIENTE N°: 269928/11-1
ASSUNTO: 8026 - Registro de Matenal de Uso Médico IMPORTADO
’ PROPOSI(}AO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
- - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR )
PROVIMENTO & ao recurso ~acompanhando o parecer . da
- COREC/GGTPS. '

4.5.9.16 EMPRESA: SOUZA & LEONARDI LTDA
CNPJ: 07.707.681/0001-71
PRODUTO: ESCOVA PARA LIMPEZA DE BROCAS
PROCESSO N°: 25351.344652/2011-81 ’
EXPEDIENTE N°: 480011/11-7 ‘ :
ASSUNTO: 8030 - Cadastramento ( Isengao ) de Material de Uso Medico
NACIONAL : '
PROPOSIGCAO DE VOTO NEGAR PROVIMENTO

{ - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando . 0o parecer da
CORECIGGTPS -

4 5.9.17 EMPRESA: EUROFARMA LABORATORIOS S/A
CNPJ: 61.190.096/0001-92
PRODUTO: PLUGA LV,
- PROCESSO'N®: 25351.314162/2011-81
EXPEDIENTE N°: 436522/11-4
ASSUNTO: 80063 - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de
Reglstro de Produto, (lncorporagao de Empresa) - MATERIAL DE USO
MEDICO ‘
PROPOSI(}AO DE VOTO NEGAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR:
- PROVIMENTO ao ‘recurso acompanhando o parecer da
COREC/IGGTPS. I ' ' I

4.5.9.18 EMPRESA SEGMENTA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 45.272.721/0001-99

= PRODUTO: PLUGA V.
PROCESSO N°: 25351.119851/2
EXPEDIENTE N°:\433404/1 1-3

-/
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ASSUNTO 817 - Cance!amento de Reglstro ou Cadastramento (isen¢ao)
de PRODUTOS PARA SAUDE a Pedido da Empresa '
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada - -decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
CORECIGGTPS. ' :

4.5.10 .
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘
Plamlha N°11/2012 GGTPS

.4.5.10. 1 EMPRESA ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGIA LTDA
- CNPJ: 60.856.937/0001-95 - ‘
PRODUTO FAMILIA DE PARAFUSOS CANULADOS METALICO -
MAQUARDT - ]
PROCESSO N°: 25351.327125/2010-14 - N
EXPEDIENTE N°: 425591/10-7

-+ ASSUNTO: 8027 - Reglstro de Fam|l|as de Materlal de Uso Medico

L IMPORTADO = -

PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decudlu por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da CORECIGGTPS

4510.2. EMPRESA FIXION COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS
CIRURGICOS E ORTOPEDICOS LTDA
.~ CNPJ: 08.694.525/0001-86
- PRODUTO: KIT DE INSTRUMENTAL - CORPO DE PROVA
. PROCESSO N°: 25351.337440/2010- 36
> - EXPEDIENTE N°: 438964/10-6 ‘
*ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Medlco IMPORTADO
PROPOSIGCAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO ‘ ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.

45103 EMPRESA FIXION COMERCIO DE MATERIA!S MEDICOS,
. CIRURGICOS E ORTOPEDICOS LTDA

“CNPJ: 08.694.525/0001-86 :

PRODUTO: PROTESE TOTAL PARA PUNHO RE- MOTION

PROCESSO N°: 25351.336749/2010-11 :

EXPEDIENTE N°: 438076/10-2

ASSUNTO: 8542 - Registro de Sistema de Matenal de Uso Médico
IMPORTADO .

PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.

- 45104 EMPRESA SATTYA INDUSTRIA E
CNPJ:-39.017.637/0001-26
PRODUTO: CINTAS LYCRA - ESBELT
PROCESSO N°: 25351.259335/2011-11 /

OMERCIO LTDA

| // (DY' | /
— - - - — AL~ — " >
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EXPEDIENTE N°: 361256/11 2

ASSUNTO: 80009 - Cadastro de Famlllas de Matenal de Uso Medlco

NACIONAL : -

PROPOSI(}AO DE VOTO: DAR PROVIMENTO ‘ A
, - ADiretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
% aorecurso acompanhando o barecer da COREC/GGTPS.

4.5.10.5 EMPRESA: SATTYA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 39.017.637/0001-26 ‘ '
- PRODUTO: CINTAS ESBELT ‘
PROCESSO N°: 25351.259248/2011-06
_EXPEDIENTE N°: 361130/112 - ‘
, . . ASSUNTOQ: 80009 - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico
’ - NACIONAL ‘ ‘
: PROPOSIGCAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO . ’ o
\ - - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
" ao‘recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.

{

4.5, 10 6 EMPRESA: E TAMUSSINO E CIALTDA . e
CNPJ: 33.100.082/0001-03 -

' PRODUTO: CATETER PARA COLANGIOGRAFIA INTRA-OPERATORIA
PROCESSO'N% 25351.313835/2010-15 .
EXPEDIENTE N°: 277342/11-2 ‘ .

ASSUNTO: 8085 - Arquivamento Temporario de processo

PROPOSIGAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.

' 45107 EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E
o COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA )

CNPJ: 54.516.661/0001-01 . e
PRODUTO: IMPLANTE PARA REPARACAO DE MENISCO OMNISPAN
.PROCESSO N°: 25351.271978/2010-31
EXPEDIENTE N°: 357531/10-4 :
ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Matenal de Uso Médico
IMPORTADO
PROPOSIGCAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.

4.5.10.8 EMPRESA: BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA

.CNPJ:.01.513.946/0001-14 .

PRODUTO PASSPORT - CATETER BALAO DE DILATACAO
' UROLOGICO COM REVESTIMENTO HYDRO PLUS

PROCESSO N°: 25351.016364/2004-94

EXPEDIENTE N°: 869893/10-7 -

ASSUNTO: 80003 - Alteragao das Indlcagoes de u

e Precaugoes de MATERIAL DE USO MEDICO
- PROPOSI(}AO DE VOTO: DAR PROVIMENTO
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanha_ndo o parecer da COREC/GGTPS.
4.5.10.9 EMPRESA: TOF COMERCIAL LTDA
CNPJ; 02.887.124/0001-66 =
PRODUTO: SEPACELL - FILTRO DE PRE-ARMAZENAGEM PARA
. REMOCAO DE LEUCOCITOS DE CONCENTRADOS DE HEMACIAS
: PROCESSO N°: 25351.099746/2009-43 : :
’ EXPEDIENTE N°: 126344/09-7 =
ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
; PROPOSI(;AO DE VOTO: DAR PROVIMENTO
' - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1 — Organizagao, Normas e Procedimenfos Operacionais da Agéncia

5.1.1
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Mem. 251/2012/GFIMP/GGMP/ANVISA
Estratégias para o combate do-.comercio |rregular na Internet.
- ltem néop dellberado ho dia 25/05/2012 na reunido n°® 16/2012.
- Item n&o deliberado no dia 30/05/2012 na reunido n°'17/2012.
- ltem n&o deliberado na reuniao n° 18/2012, de 05/06/2012.
- A Diretoria Colegiada determina que o assunto seja complementado pela
GGIMP, conforme informado pelo Diretor Jaime Oliveira, para apresentagao
a DIMON e posteriormente retornara a Pauta para delibéragéo.

5.1.2
‘Relator: Jaime.Cesar de Moura Ollvelra .
Encaminhamentos referentes a proposta de alteragao do Decreto 79.094/1977.
- Deliberagao na reunido n° 14/2012, de 02/05/2012 - A Diretoria Coleglada
: Aprova por unanimidade, as diretrizes apresentadas e decide que sera
elaborado texto final, com as diretrizes aprovadas. O texto retornara a Pauta da
Diretoria Colegiada antes da disponibilizagcao para conhecimento da casa.
- ltem Nao deliberado na reunlao n°® 17/2012, de 30/05/2012.
- ltem N3o deliberado na reuniao n° 18/2012, de 05/06/2012.
- A Diretoria Colegiada decide que a minuta de Alteragao do Decreto sera
- apresentada as areas, que poderao propor sugestdes até o dia 20 de Julho.
Apods esta etapa a DIREG organizara uma oficina com os Gerentes Gerais
para a conclusao do texto e posterior mclusao na pauta para dellberagao da
- Dicol.

l" 1 3 .
* Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano
Metas para o,ngvo ciclo de avaliagdo de desempenho mstltumonal tendo em
vista etapag/ ainda precisam ser desenvolvidas e que tais metas devem ser
publicadas 0.U. até o dia 30/06/2012 pois passam a vigorar em Ot de julho

de 2012. i | <B/ s /
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- ltem nao deliberado no dia 25/05/2012 na reunido n°® 16/2012.. .
- Deliberagao no dia 30/05/2012 na Reuniao n° 17/2012 - A Diretoria Colegiada
solicita que a APLAN envie a proposta das metas para o proximo ciclo de
avaliacao para a apreciagao dos Diretores e 0s mantenha informados sobre os
andamentos das discussdes. A matéria retornara para deliberagdo na Reunido
do dia 26 de Junho de 2012. 7 .

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as metas
propostas para a avaliagédo de desempenho institucional.

5.1.4 -

. Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘ ‘
Apresentacao do resultado final do trabalho realizados pelas areas técnicas
referente ao Ajuste Organizacional para ser deliberado.

. - Item mantido para a Pauta da proxima reuniao da Dicol.

51.5
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
* Apresentagao sobre a proposta do Medical Device Single Audit Program —
MDSAP para aprovagao e'encaminhamentos. , ‘ .
" . A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio sobre o Programa
- ' de Auditoria Unica em Produtos para a Saide - MDSAP apresentado pelo’
_'grupo constituido pelas servidoras Luciana Takara (Adjunta do Diretor),
Ana Paula Barreto (Assessora do GADIP), Vivian Cardoso de Morais
(GGTPS), Alba-Maria Pismel (GGIMP) e Patricia Serpa (GGIMP). '
- A Diretoria Colegiada APROVOU, por unanimidade, a participagao efetiva
da Agéncia no Programa, bem como a atual representagao da Anvisa no -
MDSAP, composta pelos integrantes acima indicados. ,
- Decide também que a' Procuradoria/ANVISA seja consultada sobre
questdes juridicas e de incidéncia de taxas referentes a utilizagao do
‘relatorio gerado pelos organismos auditores terceirizados para fins de
registro, concessaol/renovagdao do certificado de boas praticas de
fabricagdo e avaliagao do cumprimento de boas praticas de fabricagao.

516" :

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

DSNVS/NEPEC : o

Memorando n°. 107/2012/UNIGE/NEPEC/DSNVS/ANVISA.

Apresentacao pelo NEPEC sobre o planejamento das .capacitagcbes a serem
oferecidas ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em 2012.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o planejamento
de capacitagao apresentado. . , \

Decide também ja APROVAR, se for. considerado necessario, um curso
para capacitagio do SNVS, para fiscalizagdo/aplicagdo da nova lei do
tabaco. \ ,

5.1.7 o ,
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira ,
Mem. 01-164/2012-GGIMP/ANVISA - — 'Inf

" cumprimento da Portaria Anvisa n° 772/2007. /)

ao

dificuldades ;[anto
/ ‘
D/ -/ \ /

— . - 0 [] . 1 :
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- A Diretoria Coleglada demde por Unan|m|dade que o adjunto do Diretor-
Presidente devera se reunir com a area para discutir o assunto e mantem o
item na pauta da promma reunido da Diretoria. :

5.1. 8 A ‘ |
Relator José Agenor AIvares da Silval
: Processo .
Cancelamento e petlcnonamento eletronlco da AFE GGIMP ,.
' Item nao delibérado. : :

5.2 - Acordos de Cooperagao/ Apeio Institucional elou Finahceiro

5.2.1 ‘ ! ' " o
Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano ‘ \ :
Termo de Cooperacao Técnica e Operacional — ANVISA/UNICEUB
. Consiste em conjugagéo de esforgos para a execugao de agbes com vistas a
- promogao da qualidade de vida no ‘trabalho e bem-estar’ dos servidores, através
- da colaboragéo de estagiarios vinculados ao Uniceub em programa obrigatorio
de Estagio Curricular Supervisionado de Estudante de Psmologla
> Valor do Repasse: Sem repasse. :
Parecer da CCONV — Favoravel - ’
. Parecer da CPROC - Favoravel / ‘ '
. - A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade APROVAR o termo de
cooperagao Tecnlca e Operacional apresentado.

5.2. 2

Relator: Jalme Cesar de Moura OI|ve|ra «

Processo n°..25351.500131/2011-72.

Projeto de Cooperagéao Técnica entre Anvisa e Fiocruz/INCQS para a criagdo do
~Centro Brasulelro para Validagao de Métodos Alternativos (BraCVAM). Definigao

dos representantes da Anvisa no Comité Técnico de proposicao do BraCVAM.

- A Diretoria Colegiada homologa as indicagdes realizadas pela GGLAS,

GGCOS e GGMED para composi¢io do Comité Técnico' do BraCVAM.

Permanece pendente a indicagdo de representante da GGTOX, e a

participacido da representante da Dicol, Servidora Luciana Shimizu Takara,
foi excluuda

-5.2.3

Relator: Dirceu Bras ApareCIdo Barbano

Processo: 25351.355827/2012-36 |

Patrocinio para a 222 Semana RACINE a ser reahzada em Sao Paulo SP no
periodo de 05 a 07 de Julho.
Investimento:'R$ 50.000,00

Parecer ASCEC: Favoravel , )

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade APROVAR o patrocinio no
valor de R$ 50.000,00. L/

5.24 !
Relator: Jaime Cesar de Moura Ollvelra !

<\
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Processo n° 25351 324342/2012 14
Patrocinio ao XViI Congresso da-SBTMO realizado pela Sociedade Brasileira de
Transplante ‘'de Medula Ossea no periodo de 02 a 05 de Agosto de 2012 em’
Ribeirao Preto-SP. : .

~ Repasse: R$ 40.000,00 o o |

. Contrapartida: ‘ .
- 2 Mesas Cientificas com os temas “Indicadores de Qualldade e pontos criticos
de controle dos laboratorios de processamento de células progenitoras
hematopoiéticas” e “Vigilancia de eventos adversos aos TMO”.

- Sala exclusiva para realizagdo de. reunido do GT de Hemovugﬂancua da
ANVISA, subgrupo CPH. :

Iseng:ao de 15 inscrigdes para convidados da Anvisa. '

- -Estadia em hotel do evento, ou proximo, para 12 convidados da Anvisa.
- Inclusdo da Logomarca da Anwsa e Governo Federal em material de
divulgagéao.

- Inserg¢ao de folder Informatlvo dlsponlblllzado pela Anwsa nas pastas dos

congressistas.” ., -

-- Circuito Deliberativo: O Diretor Jalme Oliveira SO|ICItOU a pauta do processo em

. Reuniao Presencial. :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade APROVAR o patrocinio
no valor de R$ 40.000,00. | ‘ N

5.2.5 B « :

Relator: José Agenor AIvares da Silva

Processo: 25351.348450/2012:71 .

Patrocinio a VI Jornada Nacional da Economia da Saude Reallzado pela

Associagao Brasileira de Economia da Saude — ABRES.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o patrocinio no
~ valor de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais). Os recursos serdo oriundos do

Plano Interno (P!) previsto na DIMON e no NUREN. ‘

5.2.6

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Processo: 25351.355000/2012-32

Termo.de Cooperag&o entre o Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes
" da Silva — Inca e a Ahvisa wsando fortalecer o0 SUS e o combate ao uso de

agrotéxicos.
- A Diretoria Coleglada decude por unanlmldade APROVAR o termo de

Cooperagao.

5.3 — Recursos Humanos -

5.3.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

256351. 266897/2012 73 ‘ ' \ ‘
‘ aduagao na Modalidade Vaga Aberta no,Mgrcado /

pred|ente. 0383295123
28 de 3
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-Item nao deliberado na reuniao n°® 16/2012, de 25/05/2012.
2 ltem Nao deliberado na reuniao n® 1772012, de 30/05/2012.
- Deliberagdo na Reunido n° 18/2012 - A Diretoria Colegiada decidiu por
Unanimidade incluir o presente item o Circuito Deliberativo. '
- Deliberagao no Circuito Deliberafivo: O Diretor José Agenor Alvares da Silva
~solicitou que o item fosse pautado em reuniao presencial.

- - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o resultado do

processo seletivo. ' N

5.3.2-

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351.298276/2012-28

Expediente: 0426889/12-0 ' ,

Cessio do servidor ARY LEITE JESUS, do quadro de pessoal da Anvisa, para
exercer a fungao de Auxiliar, Codigo GR-l na Presidéncia da Republica. ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR a cessao do
S»e.r/vidof tendo em vista decisdo adotada pela Diretoria Colegiada na Reuniao
Ordinaria N° 07/2011,. realizada em 03 de Margo de 2011, onde foi decidido
que servidores da Anvisa poderdo ser cedidos a 6rgaos vinculados ao -
Ministério da Saude e Sistema unico de Saude.

o y ’
5.3.3 , ,
" Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
25351.371338/2011-57
Expediente: 519187/11-4 ’ -
Servidor: Rodrigo Abrado Veloso Taveira. Consulta ‘acerca das penalidades
' aplicaveis” caso .ele venha a se desligar do programa de mestrado que esta
cursando atualmente, aprovado pela Dicol em 12 de Junho de 2011.
Parecer da GGRHU: E opiniao da CDRHU/GGRHU que, caso o servidor venha a
solicitar o desligamento do programa de mestrado, além de permanecer 12 meses
sem poder pleitear participagdo em evento de capacitagao, ressarca a Anvisa os
‘proventos recebidos nos horarios em que foi liberado para cursar disciplinas sem
/ - necessidade de compensagao. N
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que caso o servidor se desligue do
mestrado devera permanecer 12 meses sem participar de capacitagao. Decide,
‘ainda, que o servidor devera apresentar a GGRHU declaragio da Universidade de
concluséo das disciplinas. A GGRHU devera encaminhar a declaragio de conclusao
das disciplinas a'Dicol. - -

534 : : » \,
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘o
Requerimento para reconsideracio de Decisao da Dir
Expediehte: 027 ’

Quadro n°

Solicitagao _
Servidor
Unidade Solicitante

S T

{ Nome do Evento: - _*Mestrado em Giéncia e Engt s T Nl A
Periodo / Duragao: 1212 agldlDF /
S

~ 1T
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5.4 - Viagens a Trabalho

Objetivos do Evento:

Instituicao P‘ﬁbiﬁ'o'téra

-

;.a"‘fl.: e

o tr balhp da’serv:dora :
] aoldo Sistema de V}gllénc;a e MomtOramento de

doevento: u ‘
 Custo de Inscricgo:  >Nao . ‘ e S
Diarias: eNa&o , Passagens ( Néo

- Circuito Dellberatlvo nlmero 16/20]2 — Sohmtagao de paﬁta em reuniao
Presencial pelo Diretor Jaime Oliveira. g
- Item nao deliberado no dia 25/05/2012 na reunido n°® 16/2012.

- Delnberagao na Reunido n° 17/2012 em 30/05/2012 - A Diretoria Colegiada

decidiu, por unanimidade, NAO APROVAR a licenga capacitagdo visto que a
servidora ainda esta cursando a Especializagdo em Vigilancia Sanltana promovida
pela Anvisa em parceria com a Fiocruz. ‘

' - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a partmpagao da

servidora em carater excepcmnal conforme Art. 129 , da RDC 102 (regulamento de

. pessoal).

5.3. 5
‘Relator; Dirceu Bras Aparecido Barbano .

Processo: 25351. 318087/2012 19

Expediente: 0455104/12-4 ‘ «

Cessao de servidora Adriana Karla Nunes Barbuio, do quadro de servidores da
Anvisa, para exercer o Cargo de Coordenadora de Gestdo 'de Contratos com o
SUS, codigo DAS 101.6 na Empresa Brasileira de Servigos.Hospitalares.

- - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a cessao da

Servidora, considerando que a “Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares” tem forte interface com-o SUS e considerando ainda, que o
cargo a ser ocupado pela Servidora é o de “Coordenadora de Gestio de
Contrato com o SUS”, o que ‘cumpre com os requisitos deliberados pela
Diretoria Coleglada na 'Reunido Ordinaria N° 07/2011, realizada em 03 de
Margo de 2011,-onde foi decidido que servidores da Anvisa poderiam ser
cedidos a orgaos vmculados ao Mlnlsterlo da Saude e com Sistéema unico de
Saade. ‘

5.3.6

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Processo: 25351.360046/2012-68

Licenga capacitagéo da Servidora Letlc1a Rodrlgues da Sllva no penodo de
30/07/2012 a 28/092012. \

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade APROVAR a I|cenga
capacnagao

' 5.4.1 |
Relator: Dirceu Bras' Aparecido Barbano
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A

Proposta de delegagao para que a ANVISA participe a’uvamente do
ICDRA/OMS, | :
- Mantldo parao d|a 24/07/2012.

' 5 4. 2 HELOISA REY FARZA

25351302458201221
0401928128

ANVISA ESPECIALISTA EM REGULAGAO E
VIGILANCIA SANITARIA — CCT Il
0463629 GGTOX

SRR

PARTICIPAQAO NO SEGUNDO ENCONTRO DA ALIANGA MUNDIAL
PARA ELIMINACAO DE CHUMBO EM TINTAS [SECOND MEETING OF
THE GLOBAL ALLIANCE TO ELIMINATE LEAD PAINT (GAELP)].

Bangkok — Tailandia N
09 a 11/07/2012

R$ 2.000,00
R$ 900 -
Ajuda de Custo e Seguro Saude pela Anvisa \

-/O Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano solicitou que este item seja
pautado em Reunido Presencial.

- A Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, APROVAR o afastamento
incluindo o transito. Decidiu ainda que no retorno a servidora realize uma

apresentacao com os: resultados do evento a Diretoria Colegiada.
‘ | . ) A |

t

5 4.3 - JOAO PAULO BACCARA ARAUJO ‘

25351319860201259
i di | 0457741128

. Gérente de Sangue e Componentes

. GGSTO, ‘ ’
' PartICIpar da missdao de monitoramento e avaliacao do projeto de

| cooperacao técnica “apoio ao fortalecimento do sistema nacional
- de sapgue e hemoderivados do Uruguai”. ’

' Uruguai — Montevidéu

~

27 a 29/06/2012

_ . As Despesas seréo custeadas pela ABC. o .
- Circuito Deliberativo N° 59/2012 - Item nao deliberado nos termos no paragrafo
3° do Art. 28 da Portaria 616/2012.

- Aprovado “Ad Referendum?” pelo Diretor Pres:dente Substituto. . \

- A Diretoria Colegiada ide, por unanimidade, APROVAR o afaftamento

mclumdo o transito.

h
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VI - ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1 . ‘

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Sentenga contra a Resolugao RDC 24/2010 — Publicidade de ahmentos
- Item nao deliberado.

- !

6.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano '
Selegan para o cargo de Chefe do" Nucleo de Assessoramento Econdémico -em
Regulagdo — NUREM
- A Diretoria Colegiada’ demde por: unanlmldade que a GGRHU devera elaborar
comunicado mformando a disponibilidade do cargo na Intravisa, e fixando o prazo
para apresentagao de curriculos até o'dia 10 de Julho de 2012. Na proxima Reuniao
da Dicol, serdo selecionados os 3 candidatos dentre os curriculos recebldos por e-
mail pela GGRHU para a entrevista com a picOoL. ' .
6.3 '
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
‘Informes Publicagdo Ordem deSerwgo GED.
- item nao dlscutldo

N\

6.4

Relator: José Agenor Alvares da Silva : ,
Relatério de Insumos Farmaceuticos — GGIMP '
- ltem nao dis’cutido. o §

/

-'Nada mais haverido a dISCUtII‘ as Dezonto Horas e Oito Minutos, foi dada por
encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores
presentes e por mim que a secretanel B

‘Dirceu Bras ApareCIdo Barbano , ‘ /
Diretor-Presidente - ' ‘
José Agenor Alvares da Silva
Diretor

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor B

lliana Alves Canoff ,
Secretaria da Diretoria Colegiada

h
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