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ATA REUNIAO ORDINARIA N°23/2012

o 14deAgostode2012

r

Ao décimo quarto dia do més de Agosto do ano de dois mil e doze, as Dez Horas e vinte
‘Minutos, na sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada,
presentes o Diretor-Presidente’ Dirceu Bras Aparecudo Barbano, o Diretor José Agenor
Alvares da Silva e o Diretor Jaime- César de Moura Ollvelra reuniu- se ordinariamente para
o dellberar sobre as matérias a seguir. v

| — Apreciagdo de Ata de" reuniéo antérior

1. 1 Ata da Reuniio Ordinaria n® 20/2012, de 25/07/2012

- N&o deliberada na Reunido n° 21/2012 .de 07/08/2012 .

-A Dlretorla Coleglada APROVA a Ata por unammldade

1 2- Atada Reumao Extraordlnarla n° 02/2012, de 27IO712012
- N&o deliberada na Reunido n° 21/2012, de 07/08/2012 : - ‘ )
-A Dlretorla Coleglada APROVA a Ata por unanimidade ' o '

1. 3 Ata da Reunlao Ordlnarla n° 21/2012 de 31/07/2012
- Nédo dehberada na Reunido n® 21/2012 de 07/08/2012
-A Dlretorla Coleglada APROVA a Ata por, un,anlmldade

1.4- Ata da Reuniéo Ordinaria 'n° 22/20’1»2, de’ 07%/08/201'2\
- A Diretoria Colegiada APROVA a Ata por unanimidade

- Agendamento de Reunido da DICOL
il - Aprovagio.de Pauta ‘ ‘ :
3.1. Aprovagio da Pauta da Presente Reuniso. } R
- A Diretoria Colegiada APROVA a Pauta pgr unanimidade com as inclusdes apresentadas.

<

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

\

4.1 — Propostas de Consulta Publica = CP

411 ‘
Processo: ‘r
Relator: Dirceu Bras Aparecldo Barbano » !
".Proposta de "marco regulatério para; registro de medlcamentos em processo de
desenvolvimento. (transferéncia de tecnologia). -
ltem n&o deliberado'na Reunido 20/2012, de 25/07/2012
Deliberagdo na Reunido . Extraordmarla n° 02/2012, de 27/07/2012 [A Dnretona/
‘uoleglada decide por Unammudade que o processo devéra ser encamnn do a are

»
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técnica para instrucdo necessaria e que na sequencia devera ser encaminhado a
procuradoria para manifestacao. ‘ i o '
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta e fez ponderagées: ao
.texto apresentado. A minuta final sera encaminhada aos diretores para
conhecimento e apés a analise do ‘t/exto"pe!a Diretoria a proposta sera encaminhada
para.o Ministério da Saude para conhecimento. -

412 | X P

Processo: 25351.129557/2011-38

- Relator: José Agenor Alvares da Silva

Consulta Publica de Proposta de RDC que “Aprova o r‘egular'ner{to técnico sobre
materiais, embalagens celulésico em contato com alimentos e dispde sobre lista positiva
de componentes e ensaios de ‘migragao total_para materiais, embalagens & equipamentos
celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos.”

- A Diretoria. Colegiada APROVA por Unanimidade a Consulta Publica pelo prazo de
' 60 dias. ‘ ,, ‘ o ‘ o ‘ '

~

-t

4.1.2A R R
Processo: 25351.129557/201’1-38\
Relator: José Agenor Alvares da Silva ‘ ‘
Consulta Publica.de Proposta de RDC que “Aprova o regulamento técnico sobre papéis
\ para cocgdo e filtracdo a quente. e dispde sobre a lista positiva de componentes para ,
. ppapeis para coccéo e filtracdo a quente”. ‘ ’ . ‘
- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade a Consulta Publica pelo prazo de
i 60 dias. ° “ ‘ 4
413 ! L
Processo: 25351.617151/2012-11 ‘ : )
Expediente: 814394103 ~ |
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barban "
Prorrogacdo do Prazo da Consulta Publica n® 31, de 24 de maio de 2012, que propbe-a
regulamentacio das boas praticas de fabricagio de excipientes farmacéuticos. | [
- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade a REABERTURA do Prazo da
Consulta Publica pelo prazo de 60 dias. o ' ‘ ,

t

(

\

'

4.2 - Propostas de Resolugéo‘dé' Diretoria Co‘legiada - RDC
.(n&o ha itens a deliberar) .

Y

4.3 - Probos;tas de Instrugdo Normativa — IN

' 4.3.1

Processo 25351.112306/201 2-00

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Proposta de Iniciativa ./ , - p , N
Critérios de Aceitagdo de Relatérios Analiticos para Registro e Notificacdo de Produtos

. Saneantes. (DIARE/DIREG/GGSAN).

- A Diretoria Colegiada ACATA por Unanimidade a proposicao e decide: 1. Que o processo
tramitara no Regime Especial por se tratar de norma de baixa complexidade; 2. O Relator
sera o Diretor Dr. Jaime Oliveira. Decide ainda, que o processo devgré, retornar a area para
discussdo co Nureg e a Procuradoria a fim de que seja definida a espeécje do Ato
"Normativo. ' :

f
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4.4 -

Outros Assuntos

4.4.1 o R ‘~
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351 .571037/2'01~,1 -60

Correspondéncia da ABRASP e SINDIFAR

‘Assunto: Concessdo de prazo paras..que as empfesas fabricantes de SPPV se

adequem as disposi¢gbes da Farmacopéia Brasileira quanto ao novo periodo de
quarenténa para realizagao do Teste de Esterilidade. - ‘ .
- A Diretoria Colegiada, considérando: 1. Os dados constantes do Relatério n°

.002/DSNVS/ANVISA; 2: A alteragio regulatéria visando a substituicao do sistema
. de infusdo aberto (SA) para o sistema de infusio fechado (SF) atingiu apenas as

produtoras de SPGV; 3. que para a.adequacdo ao novo periodo de ihcubacio de

‘micro-organismos para fins de teste de Esterilidade preconizado pela 52 Edigéo
. da Farmacopeia Brasileira, ja havia sido concedido prazo de 180 dias (RDC n°
. 08/2011) em adendo ‘ao prazo inicial de 90 dias estipulado pela RDC n° 49/2010,

decide por Unanimidade NAO ACATAR o pedido da ABRASP e do SINDIFAR, que

solicitaram a concesséao de prazo para que as empresas fabricantes de Solugdes
Parenterais de Pequeno Volume se adequem as disposigbées da Farmacopeia
Brasileira quanto ao novo periodo de quarentena para a realizacido do Teste de
Esterilidade. A \-Difetor_ia Colegiada reitera, ainda, a solicitacio de que a

- GFIMP/GGIMP mantenha o monitoramento da RDC n° 48/2011 e tome as

providéncias cabiveis em 'c§s<_) de nao cdmprimento, pelas produtoras de SPGV,
da respectiva RDC, bem como o controle sobre a adequagao das produtoras de
SPPV ao prazo estipulado pela RDC n° 08/2011.

. 44.2 ' ‘

Ve

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Mem. 481/2012-GGIMP/ANVISA ) |
Expediente: 064567/12-0 .
Processo: 25351.449933/2012-48 :
Proposta de medidas a serem adotadas para a adequacgid de procedimentos na GGIMP -
referente as Autorizagées de Funcionamento de Empresa — AFE e Autorizagdes Especiais AE,
sujeitas a Renovagado anual. - ‘ ’
- Nao deliberado na\reuniéo n® 20/2012, de 25/07/2012.
- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade que: :
1. A caducidade de AFEs e AEs de farmacias e drogarias se dara por meio do.
sistema Datavisa onde a situagdo da empresa sera disponibilizada para consulta
. interna e externa e por outros meios alternativos. " "
2. A declaragdo de Caducidade para as demais empresas se dara em lista conforme
as etapas a seguir.: , : ‘ '
1° . passo: declaragdo, de caducidade das Autorizagées de
) Funcionamento — AFE nunca renovada; ,
2° passo: declaragdo de caducidade das Autorizagdes de
‘ Funci‘onamentq — AFE niao renovadas ha mais de 3 anos;
3° ‘passo: declaragdo de caducidade. das Autorizagoes de
- Funcionamento — AFE nao renovadas entre 2 e 3
. . anos; \ ‘ C ‘
4° passo: declaragdo de
Autorizagdes;
renovada.
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3. Sera estipulada data de corte para operacionalizagio da caducidade de
autorizagdes, sendo que as. petigbes de renovagao protocolizadas
intempestivamente, apés a referida data, serdo indeferidas., : ‘

" 4..As petigoes de renovagao pendentes e prdtocolizadas até a data de corte deverio
ser normalmente analisadas, sem considerar a caducidade. No caso de farmacias e
drogarias, a data de corte para regularizagdo devera aguardar a entrada em vigor do
sistema de petigdo eletrénica, incluindo o prazo. das disposi¢cdes transitérias
possibilitando a garantia do pleno funcionamento do sistema. ) . ‘ '
5. No Caso das Importadoras e Distribuidoras a data de corte devera considerar
prazo de 60 dias a partir da divulgagao pela GGIMP.

6. Sera encaminhada consulta a procuradoria para manifestacio em relagdo a -
possibilidade de conversio do pedido de renovagio da AFE em pedido de
concessao. Lo - :

4.4.3 o Co

Relator: José Agenor Alvares da Silva - |

Proposta de Portaria que institui o Grupo de Trabalho com o objetivo de elaboragio do 4° grupo

de Adverténcias Sanitarias. - ‘ ‘

- A Diretoria Colegiada APROVA por- Unanimidade o Grupo de Trabalho com as

f

indicagoes conforme a‘pr_esentado.‘
44.4 ' N _ :

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano { /

Proposta de Realizagdo de Audiéncia Publica para discutir a dispensacdo de medicamentos
sob receita médica em farmécias. L :

- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade a realizagdo da Audiéncia Publica, a
ser realizada no més de setembro de 2012. Decide ainda, que a programacgio sera
incluida em'Pauta‘ de Reunido da Dicol para discussio.

l

© 4.5 - Julgamento de Recursos Administrativos
4.5.1 . A : . .
Memorando n° 527/2012/GIPAF/IGGPAF/ANVISA de 28 de Junho de 2012,
Expediente: 0310720112 ,
Relator:José Agenor Alvares da Silva
Empresa: Galena Quimica e Farmacéutica
Expedliente: 0356099/12-6 e 0356118/12-6 - ‘
Assunto: Recurso Administrativo aos Termos de Interdigdo N° 462/2011 e N° 463/2011
Produto: Insumo Farmacéutico Pregnenolona )
- ltem n&o Discutido na Reunido Ordinaria n°!20/20/12 de 25/07/2012 |
- Item n&o Discutido na Reunio Extraordinaria n® 02/2012 de 27/07/2012 ,
- ltem n&o Discutido ha Reunido Ordinaria n® 21/2012 de 31/07/2012
- ltem nao Discutido na Reunido Ordinaria n° 22/2012 de 07/07/2012
- Vistas ao Dr. Jaime Oliveira C '
452 - ‘ ‘ -
Relator:-Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘ ) ‘ . . ’
EMPRESA: MDT INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES LTDA
PROCESSO N°: 25351.068572/2011-41 ‘ ‘
EXPEDIENTE N°: 095090/11-4 ., :
+ASSUNTO: 80010 - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico NACIONAL
PARECER N°: 203/2012 - GéMAT ‘ /] ’
- A Diretoria Colegiada decidiu, por.
acompanhando o Parecer da GGTPS."

‘ . - ” - v/ ‘ — N — - -' ‘ / . . .
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453 i

Refator: Dirceu Bras Aparecido Barbano .
‘EMPRIEESA: TRADE CENTER COMERCIAL LTDA
PROCIESSO N°: 25351.144313/2005-32 '
EXPEDIENTE N°: 026822/11-4

ASSUNTO: 8032 - Revalidagdo de Reglstro de FAMlLIA de Material de Uso Médico
PARECER N°: 216/2012 - GEMAT -

- A" Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da GGTPS,

{

454 . ‘ '

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano' - - ‘

EMPRESA: AP LIMA PRODUTOS HOSPITALARES ME

CNP.J: 03.460.480/0001-61

PRODUTO: AGULHA DE ANESTESIA LOCO- REGIONAL LOCOPLEX ’

PROCESSO N°: 25351.387509/2007-81 .

EXPEDIENTE N°: 892500/11-7 - y g

ASSUNTO: 8087.- Alteragao por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico ém Cadastramento (isengao) de FAMILIA
de Material de Uso Médico . . , . '

PARECER N°: 218/2012 - GEMAT ‘ )

- A Diretoria Colegiada decidiu, por ‘uvnanlmldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acorn|panhando o Parecer da: GGTPS

/ 455
I Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
EMPRESA: 3M DO BRASIL LTDA
PROCESSO N°: 25351.315637/2009-65 -
EXPEDIENTE N°: 861710/11-4 ‘ ~
ASSUNTO: 8042 - Alteragéo da Apresentagao Comercnal de MATERIAL DE Uso MEDICO
PARECER N°: 219/2012 - GEMAT

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
. acom|panhando o Parecer da GGTPS. , .

456
Relator: Dirceu Bras Aparecndo Barbano
EMPRESA: TARGA LTDA
PROCESSO N°: 25351.428451/2010-77
EXPEDIENTE N°: 560462/10-1
ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Materlal de Uso Médico NACIONAL
PARECER N°: 220/2012 - GEMAT
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,

acompanhando o Parecer da GGTPS '
4 57 :
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano -
EMPRESA: TARGA LTDA ‘ - '
PROCESSO N°: 25351.516287/2010-66 ; ' '
EXPEDIENTE N°: 678827/10-1 ‘
ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias.de Matenal de Uso Médico NAC|ONAL

. PARECER N°: 221/2012 - GEMAT

- A'Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Par‘ecer da GGTPS. \

4538
Relator: Dlrceu Bras Apapemdo Barbano
EMPRESA: TARGA LTDA,
PROCESSO N°: 25351, 516299/2010 36
- EXPEDIENTE N°; 678842/10-4
ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIONAL
PARECER N°: 222/2012 - GEMAT
- A Diretoria Colegiada decidiu, por | |m|dade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,

acompanhando o Parecer da GGTPS. o /
t { ' ! . . V /
) |
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459 :
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
EMPRESA: TARGA LTDA . b .
PROCESSO N°: 25351.594838/2010- 89 o Lo
EXPEDIENTE N°: 785022/10-1 ‘ ‘ \
~ ASSUNTO: 8029 - Registio de Familias de Matenal de Uso MédICO NACIONAL
PARECER N°: 223/2012 - GEMAT -

- A Diretoria Coleglada decidiu, por: unanlmlJade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
‘acompanhando o Parecer da GGTPS : .
4510

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano . .

‘EMPRESA: NIPRO MEDICAL LTDA - ‘ o \

PROCESSO N°: 25351.005662/2007-00 ‘ ‘

EXPEDIENTE N°.618571/11-1

ASSUNTO: 8419 - Retificagdo de Pubhcagao em Produtos para Saude ANVISA

PARECER N°: 224/2012 - GEMAT \ . '

- Retirado da Pauta pelo relator para esclarecumentos pela area técnica. ‘

4511 . -
- Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano to
EMPRESA: OPTOLENTES LENTES DE CONTATO LTDA
' PROCESSO N°: 25351.503499/2011-21 S '
EXPEDIENTE N°: 706165/11-0 : "
ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Matenal de Uso Medlco NACIONAL
PARECER N°: 225/2012 - GEMAT : o ‘
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da GGTPS. ' :
4.5.12 g :
Relator: Difceu Bras Aparecrdo Barbano ‘
EMPRESA: OPTOLENTES'LENTES DE CONTATO LTDA
PROCESSO N°: 25351.503455/2011 -48
EXPEDIENTE N°: 706118/11-8 ‘
ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIONAL
PARECER N°: 226/2012 - GEMAT

.- A Diretoria Colegiada decidiu, ‘por unanlmldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
: acompanhando o Parecer da GGTPS

4513 ’

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano "

EMPRESA: MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTA(}AO LTDA

PROCESSO N°: 25351.208853/2010-18. .

EXPEDIENTE N°: 275966/10-7

ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Materlal de Uso Médico IMPORTADO
PARECER N°: 227/2012 - GEMAT

" - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
.acom|panhando o) Parecer da GCTPS ‘

3
4514

Relator: 'Dirceu Bras Aparecndo Barbano ‘ ’
EMPRESA: FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX SAO ROQUE S/A ' ) \
PROCESSO N°; 25351 021874/01 14

-EXPEDIENTE N°; 022126/11-1

-ASSUNTO: 8033 - Revalidago de Registro de MATERIAL de Uso Médico

-PARECER N°: 228/2012 - GEMAT s ‘ N
'PROPCSIGAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO ' )

- A Diretoria’ Colegiada decidiu, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,

acompanhando o Parecer da GGTPS

’ 4518
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
EMPRESA: ORTHOMETRIC IMPORTADO,
PROCESSO N°: 25351.020062/2007-63
EXPEDIENTE N° 436247/11 1 ‘
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~ 4520

' ASSUNTO: 8032 - Revalidagao de Reglstro de FAMILIA de Matenal de Uso Médico
PARECER Nf: 229/2012 - GEMAT .

- A Diretoria Colegiada- decidiu, - por unammldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da GGT

4516

“Relator; Dirceu Bras Aparecido Barbano - .

EMPRESA: DPO-IMP. EXP. E COM. DE PROD. ODONTOLOGICOS LTDA

PROGESSO Ne: 25351, 618124/2011-15

EXPEDIENTE N°: 867955/11-0" ‘ ' s

ASSUNTO: 80007 - Cadastro de Familias de Material'qe Uso Médico IMPORTADO

PARECER N°: 230/2012 - GEMAT ‘ SRR

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanin{idade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da GGTPS ‘

4517 ‘

Relator® Dirceu Bras Aparecido Barbano

EMPRESA: POL-LUX COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICO CIRURGICOS E
HOSPITALAR LTbA |

PROCESSO N°: 25351, 336580/2010 1

EXPEDIENTE N°: 437838/10-5 N . ‘ ’ |

ASSUMNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso ‘Médico IMPORTADO

PARECER N°: 231/2012.- GEMAT

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade DAR PROVIMENTO ao recurso,
.acompanhando o Parecer da GGTPS ‘

4.5.18

Relator: Dirceu Bras Aparecvdo Barbano s ‘ '

EMPRE SA: PHILOZON - INDUSTRIA E COMERCIO DE GERADORES .DE OZONIO LTDA-ME

PROCESSO N°: 25351.653134/2009-49 . ‘ .

- EXPEDIENTE N°: 848034/09-6 ; S

ASSUNTO: 8052 - Registro de Familias de Equipamen’tos de Médio e Pequeno Portes, IMPORTADO

PARECER N°: 031/2012 - GQUIP o ;! ‘

- A Diretoria Colegiada decudlu por unammldade, NEGAR PROVIMENTO' ao recurso,

acompanhando o Parecer da GGTPS

¥

|

4519

Relator: Dirceu Bras Aparecldo Barbano ) ‘ \

EMPRESA: DATAMED LTDA

PROCESSO N°: 25351, 741690/2011-20

EXPEDIENTE N°: 441265/11-6 -

ASSUNTO: 80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para saude Importado

PARECER N°: 032/2012 -.GQUIP . )

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanlmldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
/

acompanhando o Parecer da GGTPS g

\

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano . - ! : ) ‘
EMPRESA: LELUX INDUSTRIA E COMERCIO BE ACESSORIOS E MATERIAIS CIRURGICOS LTDA-EPP ‘
PROCESSO N°: 25351.081085/2006-63 S0 ’ ‘
EXPEDIENTE-N°: 972997/10-6 -

ASSUNTO: 8032 - Revalidagao de Reglstro de FAMILIA de Material de Uso Medlco

PARECER N°: 033/2012- GQUIP -

- A Diretoria .Colegiada decidiu, por unammldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,

acompanhando o Parecer da GGTPS

4521 , , .
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano .
EMPRESA: POLITEC IMPORTACAO E COMERCIO LTDA
PROCESSO N°: 25351.257113/2011-06
* EXPEDIENTE N°: 357865/11-8

© ASSUNTO: 80007 - Cadastro de Famijli
PARECER N°: 034/2012 - GQUIP
' ' |

Material de U‘so‘Médico IMPORTADO

) : %R/

5 : . . : - ' /
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- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO a0 recurso,
acompanhando o Parecer da GGTPS. T ' |

4522 .
'Relator: Dirceu Bras Aparecldo Barbano
- EMPRESA: POLITEC IMPORTACAO E COMERCIO LTDA
- PROCESSO N°: 25351. 257062/2011-55
EXPEDIENTE N°: 357795/11-3 S ) '
ASSUNTQO: 80007 - Cadastro de Famlllas de Matenal de Uso Med|co IMPORTADO
-PARECER N°: 035/2012 - GQUIP

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da GGTPS. .- = , .

4523 ‘ . '

Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano . .

EMPRESA: NUGA MEDICAL BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS.LTDA
PROCESSO N°: 25351.183993/2012-66 : ‘

EXPEDIENTE N°: 0265110/12-6 B ‘

ASSUNTO: 8024 - Cadastramento (isengao) de Equ:pamento para Saude IMPORTADO

PARECER N°: 036/2012 - GQUIP N

- A Diretoria, Coleglada demdlu por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
; acompanhando o Parecer da GGTPS

4.5.23A \

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano .

EMPRIZSA: NUGA MEDICAL BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
» PROCESSO N°: 25351.183768/2012-38 :

EXPEDIENTE N°: 0264782/12-6 o .

ASSUNTO: 8024 - Cadastramento (isengao) de Equnpamento para Saude IMPORTADO

PARECER N°: 043/2012 - GQUIP

- A Diretoria Colegiada decldlu por unan|m|dade NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer da GGTPS.

/.

4524

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

EMPRESA: SG TECNOLOGIA CLINICA SA

PROCESSO N°: 25351. 010588/2012-38 S " -
EXPEDIENTE N° 0015414/12-8

ASSUNTO: 80007 - Cadastro de Familias de Materlal de Uso Medlco IMPORTADO
PARECER N°: 037/2012 - GQUIP

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da GGTPS.

4525 . ! ’ Co

.Relator: Dirceu Bras Aparecido. Barbano

EMPRESA: IMPORTACAO, INDUSTRIA E COMERCIO AMBRIEX S/A

"PROCESSO N¢: 25351. 659827/2011-15 ’ .

EXPEDIENTE N°. 927101/11-5 !
" LASSUNTO: 8024 - Cadastramento (lsengao) de Equvpamento para Saude IMPORTADO

PARECER N°: 038/2012 - GQUIP

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da GGTPS. c

4526 : . .
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano '

EMPRESA: NUGA MEDICAL BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
PROCESSO N°: 25351.177016/2012-38 .
EXPEDIENTE N° 0254960/12-3 .

ASSUNTO: 8024 - Cadastramento (isencao) de Equamento para Saude IMPORTADO .

PARECER N°: 039/2012 - GQUIP - . ‘ _ .

- A Diretoria Colegiada decidiu, por midade, NEGAR PROVIMENTO /ao recurso,

hand Parecer da GGTPS : o |
acompanhando o ‘ /l R A N /

‘ | .
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T 4527
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘ . \
- EMPRESA: NUGA MEDICAL BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA -
PROCESSO N°: 25351:177018/2012:96 . C : o e
- EXPEDIENTE N°: 0254963/12-8 '
" ASSUNTO: 8024 - Cadastramento (|sen<;ao) de Equipamento para ‘Saude IMPORTADO
PARECER N 042/2012 - GQUlP o

- A Diretoria Colegiada decidiu, “por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
~acompanhando o Parecer da GGTPS ‘ .
. ’ , ‘
4528 ' . .
.Relator: Dirceu Bras Aparecudo Barbano « ‘
EMPRESA: NUGA MEDICAL BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
PROCESSO N°: 25351, 177011/2012-09
EXPEDIENTE N° 0254948/12-4
ASSUNTO: 8024 - Cadastramento (|seng:ao) de Equamento para Saude IMPORTADO
PARECER N°: 044/2012 - GQUIP
- A Diretoria Colegiada demdlu, por unanlmldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da GGTPS

4.5.29 :

Relator Dirceu Brés Aparemdo Barbano )
EMPRESA: Welmy industria e comércio tda : ‘
PROCESSO N°: 25351,165119/2012-35 o ' ,

EXPEDIENTE N°: 0237716/12-1 Y C .
ASSUNTO: 80026 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para saude Nacuonal ‘ K
PARECER N°: 040/2012 - GQUIP '~ :

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTG ao recurso,

acompanhando o Parecer da GGTPS o .
' 4530 . :
Relator: Dirceu Bras Apare0|do Barbano ‘
EMPRESA: INDUSTRIA MECANO-CIENTIFICA S/A
PROCESSO N°: 25000.022414/99-70 ] ‘ '
EXPEDIENTE N°: 877569/11-9
ASSUNTO: 8073 Alteragio por Acresmmo de EQUIPAMENTO em Reglstro de FAMILIA de Equrpamentos de
Médio e Pequeno Portes . ‘
PARECER N°: 041/2012 - GQUIP
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade NEGAR PROVIMENTO a0 recurso,
acompanhando o Parecer da GGTPS.
\
4.5.31 ‘
Relator: Dirceu Bras Aparecndo Barbano .
EMPRESA: CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA
PROCESSO N°: 25351.030005/2012-43 “
EXPEDIENTE N°: 0042785/12-3
"ASSUNTO: 8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de' Medlo e Pequeno Porte
PARECE.R N°: 045/2012 - GQUIP. ‘ /
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR. PROVIMENTO ao recurso,

acompanhando o Parecer da GGTPS.
4532 ’
Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano
" EMPRESA: LATINA PROD.HOSp. LTDA
© . PROCESSO N°:25351.438554/2006-21
EXPEDIENTE N°: 0040537/12-0 ‘
ASSUNTO: 8025 - Revalidagao de Cadastramento de EQUIPAMENTO Sistema ou Familia
PARECER N°: 046/2012 - GQUIP
- A’ Diretoria Colegiada demdlu, por unammldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso,

acompanhando o Parecer da GGTPS
/( A i

14 ' " o
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4533 . :
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
EMPRESA: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
PROCESSO N°: 25351.363439/2011-01

\




EXPEDIENTE N°: 507180/11-1 . ,
ASSUNTO: 8028 - Reglstro de Material de Uso Médico NACIONAL ‘ i
PARECER N°; 232/2012 GEMAT e Parecer ri° 08/2012

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade DAR PROVIMENTO ao recurso,

acompanhando o Parecer da GGTPS (Esta deCIsao fbl retificada na Reunlao n° 30/2012,
de0210 2012) ' . L

0 v

4534
* Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano . ' !
EMPRESA: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
PRODUTO; DORFLEX ICY HOT FAIXA ADESIVA FLEXIVEL
PROCESSO N°: 25351.328303/2010-91 . !
‘EXPEDIENTE N°: 427686/10-8 . '
ASSUNTO: 8027 - Registro de’ Familias de Materlal de Uso Med|co IMPORTADO
PAREGER N°: 08/2012 - GGTPS
- A_Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade DAR PROVIMENTO ao recurso,
~ acomparihando o Parecer da GGTPS (Esta decisao fOl retificada na Reunido n° 30/2012
de 02.10. 2012) N

AN

4535 ‘ .o
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘
" EMPRESA: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA .
- PRODUTO: DORFLEX ICY. HOT ADESIVQ
PROCESSO N°; 25351.331328/2010-13 h
EXPEDIENTE N°: 431126/10-4 ‘ ‘ .
ASSUNTO: 8027 - Registro de Famitias de Material de Uso Médico IMPORTADO
PARECER N°. 08/2012 - GGTPS |
. "= A Diretoria Colegiada dec:dlu por unanlmldade DAR PROVIMENTO ao recurso,
.acompanhando o Parecer da GGTPS. (Esta decisao foi retificada na Reuniio n° 30/2012,
de 02.10.2012) ‘

" 4536 \ .

' Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
EMPRESA: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA ETDA :
PRODUTO: DORFLEX ICY HOT ROLL ON ‘ ‘ .
. PROCESSO N°: 25351.328782/2010- 09, / :
EXPEDIENTE N°: 427651/10-5 ,
ASSUNTO: 8026 - Regustro de Material de Uso Médico IMPORTADO
PARECER N°: 08/2012 - GGTPS :
- A Diretoria Colegiada demdlu por unanlmldade DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da GGTPS (Esta decisido f0| retlflcada na Reunido n° 30/2012,

de 02.10.2012)

N

4537 - .
Relator: Dirceu Bras Aparecldo Barbano
EMPRESA: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
+ PRODUTO: DORFLEX LCY HOT BANDAGEM ELASTICA
.PROCESSO N°: 25351,328796/2010-21
EXPEDIENTE N°: 427675/10-2 v
ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Materlal de Uso Médico IMPORTADO
PARECER N°: 08/2012 - GGTPS -
- A Diretoria’ Colegiada decidiu, ‘por unanlmldade DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer da GGTPS. (Esta decusao foi retificada na Reunido n° 30/2012,

~ de 02.10. 2012)

~

4538 ‘ '
Reiator: Dirceu Bras Aparecido Barbano®
EMPRESA; SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
PRODUTO: DORFLEX ICY HOT SPRAY |, -
PROCESSO N°: 25351.328130/2010-04 - ‘ : A ,
EXPEDIENTE N°: 426826/10-1
" ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de
PARECER N°: 08/2012 - GGTPS ‘

Médico IMPORTADO

AR, N N/
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- A Diretoria Coleglada dec1d|u por .unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,

acompanhando o Parecer da GGTPS. (Esta decnsao foi retlflcada na Reunido n° 30/2012,
*  de 02.10. 2012) :

!

V- ASSUINTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: -

- 5.1 - Organizagao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia
511 | o - ' B
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Apresentacio do resultado final do trabalho realizados pelas areas tecnlcas referente ao
»Ajuste Organizacional para ser deliberado.
- ltem ndo deliberado na Reunido 19/2012.
" (A Secol nao recebeu o documento) ;
- ltem n&o Discutido na Reunido Ordinaria n° 20/2012 de 25/07/2012
- Item nao Discutido na Reunido Extraordinaria n° 02/2012 de 27/07/2012,
- Item n&o Discutido na Reunido Ordinaria n°® 21/2012 de 31/07/2012
.- Iltem néo DISCUtIdO na Reunido Ordlnarla n°®22/2012 de 0 07/08/2012
- Retirado da Pauta

[y

;o

.51, 2 ' M
Relator: Dirceu Bras Aparecldo Barbano
Autoavaliagio Corporatwa
- Item n&o Discutido na Reunido Ordinaria n° 20/2012 de 25/07/2012
- Item n&o Discutido na:Reunido Extraordinaria n® 02/2012 de 27/07/2012
- ltem n&o Discutido na Reunido Ordinaria n® 21/2012 de 31/07/2012
l - Item nao Discutido na Réuniao Ordlnana n°® 22/2012 de 07/08/2012
' - Retirado da Pauta. :

51.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ,

Comisséo Permanente de Avaliagdo de Documentos Ssgllosos na AnVIsa
Questionamento & Comisséo pelas areas técnicas sobre a divulgacgao de pareqeres
tecnicos com a.exposi¢do do nome dos técnicos pareceristas.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade que, por ser um ato que segue o
principio da publmdade na concessao de acesso a informagao nao pode ser
tratado como matéria de sngllo portanto o nome de quem emitiu o parecer deve
ser tratado como o propno parecer, ou seja, de carater NAO SIGILOSO.

51.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Comissao Permanente de Avaliagdo de Documentos Sigilosos na Anvisa.

_Protocolo de Acesso 3 Informagao ‘no Sistema de Informacao - E_SIC —
25820000498201220. .
Recurso a Dicol contra indeferimento de acesso a Relatério de Auditoria Especial. -

- A Diretoria Coleglada decide por Unanimidade que a Informagao NAO é de
carater sigiloso. . v

)
!

5.2 - Acordos de Coope‘ragédl Apbio Institucional e/ou Finénceird

5.2.1 | »
. Mem. 0156/2012/GADIP/ANVISA - % g

Relator Dlrceu Bras Aparecido Barbano \
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P | ' /
!-xpedlentes 0610588/12 2e 0619569/12-5 '
Apoio institucional da Anvisa para realizacao do ,XVIl Congresso Paulista de
Farmacéuticos, IX Semmano Internacional de Farmaceutlcos e Expofar 2013
tendo como tema . principal: “Conhecimento Pratica e Atitude: Esséncia do
" Profissional de Valor”. ‘ ' ‘ : |
Parecer da Ascec: Favoravel ao apoibo institucional:

- A Diretoria Colegiada APROVA por Unammldade’ 0 apoio institucional ‘e a .
Jmontagem do stand, conforme SO|ICItadO _ ,

5.22 R )

Mem. 258/2012/GGSANIANVISA R

- Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

. Processo: 25351.410787/2012-59 :

Solicitagdo autorizagao para ‘montagem’ de espago para participagdo no IX

Congresso Internacional ' de . Coritrole de Vetores e Pragas e na IX Feira

Internacional de Produtos e Serwgos para'o Controle de Pragas Urbanas —
- EXPOPRAG, bem como utlllzagao da logomarca da Anvnsa nos materiais dée

’ chvulgagao

A Diretoria Colegiada APROVA - por Unammldade o apoio msﬂtuc:onal e a
lmontagem do stand conforme solicitado. :

53~ Recursos Humanos

§.3.1 ‘ -
" Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Seleg:ao para o cargo de Auditor Chefe'da Anvisa. ‘
- Item n3o Discutido na Reunido Ordinaria n° 20/2012 de 25/07/2012
- Item néo DISCUtIdO na Reunido Extraordinaria n°® 02/2012 de 27/07/2012
- Deliberagdo na Reunido n°® 21/2012, de 31/07/2012 - O Diretor-Presidente comunicou
- aos Diretores que 0 cargo em comissdo de Auditor, encontra-se vago em razdo de
- aposentadoria do servidor Raimundo Tarcisio Macedo."A Diretoria Colegiada decide por
N . unanimidade que ‘a GGRHU devera comunicar aos servidores que serdo recebidos
curriculos para o processo seletivo para o cargo de Auditor no periodo de 31/07 a' 10/08.
A Dicol deliberara sobre o candidato que ocupara o cardo de Auditor na reunido ‘do dia
14/08.
- A GGRHU recebeu 12 (doze) curriculos de candidatos, que foram repassados
para os Diretores para conheclmento Este assunto devera retornar a Pauta da
proxima Reumao da chol

f

5. 4 Vlagpns a Trabalho

541
Relator: José Agenor Alvares da Silva / DIMON
Memorando n® 05-041/COIME/GIMEP/ANVISA '
‘Aprovacgao de Inspegbes internacionais de Medicamentos — Anexo |
- A Dlretorla Coleglada APROVA por Unammldade o cronograma de inspegoes.

542 v
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Mem. 07-059/2012- CPROD/GIMEP/GGIMP/ANVISA ,
Alteracao no cronograma dei mspegao em empresas fabricantes de Produtos para a
Saude. l ,
Aprovado ‘ad referendum pelo Diretor- PreSIdente em 08.08.2012

- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade o cronograma de mﬂpego‘es

—~ ‘ - ™ 7
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02351389708201296
for 0556642128
Especialista em Regulagao e Vlgulanaa
‘- Sanitaria
COBIO/GESEF
lnspegao Internacmnal para auditoria de centros quanto ao cumprimento
-das Boras Praticas de Blodlspombllrdade/Bloequxvalencua para fins-de
" fegistro de medicamentos no Brasil das empresas VEEDA CLINICAL
RESEARCH PVT LTD. e LAMBDA THERAPEUTIC RESEARCH LTD.

Indla Ahmedabad .
" 13 a18/08/2012

e Levisiehan >
‘ Autonzado Ad Referendum” pelo Diretor Presidente em 03/08/2012 .
- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade o afastamento .

| 02351389728201220
0556676122

Espemahsta em Regulacgéo e Vigilancia
Sanitaria
. COBIO/GESEF
Inspecao Internacuonal para auditoria de centros quanto ao cumpnfnento
das Boras Praticas de Biodisponibilidade/Bioequivalencia para fins de
registro de medicamentos no Brasil das empresas VEEDA CLINICAL
| RESEARCH PVT.LTD. e LAMBDA THERAPEUTIC RESEARCH LTD.

India - Ahmedabad .
13.a 18/08/2012

P e Autorlzadé Ad Referendum pelo Diretor Presidente em 03/08/2012
- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade o afastamento

25351.434853/2012-81

0623158/12-6

% GESAC/GGSTO - CGElil

GESAC/GGSTO

REGULACAO E INSPECAO SANITARIA EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA
— MODULO PRATICO (ATIVIDADE A.2.4 DO PROJETO DE COOPERAGAD).

EL SALVADOR-SAN SALVADOR

29 A 31/08/2012

USD 3500,00

USD 550,00

/
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25351432959201255

s 0620379125
\ ESPEC!ALISTA EM REGULACAO E VIGILANCIA
SANITARIA ‘ ‘
. GSAC/GGSTO i

REALIZAR CAPACITACAO DE TECNICOS DE EL SALVADOR NA AREA DE
. REGULAGAO E INSPECAO SANITARIA EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA —
MODULO PRATICO (ATIVIDADE A.2.4 DO PROJETO DE COOPERAGAO).

SAN SALVADOR - EL SALVADOR
27 A 31/08/2012

R$ 3.500, OO
" R$ 550,00

‘;5_4,7 ‘ ot ” . , :
. 25351434843201269
’ e . 0623142120
ANVISA ESPECIALISTA EM REGULAGAO E VIGILANCIA
, SANITARIA
1491408 GSAC/IGGSTO

. REALIZAR CAPACITACAO DE TECNICOS DE EL SALVADOR NA AREA DE
i REGULACAO E INSPECAO SANITARIA EM-SERVICOS DE HEMOTERAPIA —
"\ MODULO PRATICO (ATIVIDADE A.2.4 DO PROJETO DE COOPERAGAD).

SAN SALVADOR = EL SALVADOR
27 A 31/08/2012

R$ 3.500,00_
R$ 550,00,

\;

25351.439416/2012-59
0629886/12-9

Nother it

JOSELITO PEDROSA |

“ANVISA GERENTE GERAL DA GERENCIA GERAL DE
TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA
B / SAUDE-CGE Il
1579720 GGTPS

PARTICIPACAO NAS REUNIOES DOS GRUPOS.DE TRABALHO DO IMDRF
~ INTERNATIONAL MEDICAL DEVICE REGULATORS FORUM: 1) GRUPO
RPS — REGULATED PRODUCT SUBMISSION; 2) GRUPO MDSPA-MEDICAL
DEVICE - SINGLE AUDIT . PROGRAMA, A SEREM' REALIZADAS NAS
INSTALAQOES DO HEALTH CANADA EM OTTAWA-CANADA, SOBRE
ORGANIZACAO IMDRF-— PRIMEIRA REUNIAO SOB COORDENACAO DO
HEALTH CANADA E SEGUNDA SOB COORDENACAOQ DO FDA- EUA.

OTTAWA-CANADA
08 a 14/09/2012

NAO CONSTA
UsD 3100,00

ANVISA

P

ATA REUNIAO ORDINARIA n° 23/2012 de 14/08/2012 . ~ Pagina 14 7(e 18 (




. 25351.439303/2012-
45

0629741 /1‘2-2

e

ARSI

S

ANVISA Especidlista ‘ gula:;éo e Vigilancia
; _ Sanitaria
1493300 .- GEMAT/GGTPS

PARTICIPACAO NAS REUNIOES DOS GRUPOS DE TRABALHO DO IMDRF:
INTERNATIONAL MEDICAL DEVICE REGULATOS FORUM 1)GRUPO RPS
2)MDSPA-MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM, A SEREM.
REALIZADAS NAS INSTALACOES DO HEALTH CANADA. - PRIMEIRA
REUNIAO SOB COORDENAGCAO DO HEATL CANADA E SEGUNDA SOB

o COORDENACAO DO FDA-EUA.

OTTAWA -~ CANADA
‘ 08 A 14/09/2012

NAQ CONSTA
U$.2220,00

i

S ' ANVISA
- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade o afastamento

5.4.10 R - o
Processo: 25351.412090/2012-10 - ‘ i
Cancelamento de Missio internacional .
- DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO o ‘
Evento: PARTICIPAR DA REUNIAO DE AUTORIDADES REGULADORAS.DE REFERENCIA.

Data: 17/08/2012

1

Local: Buencs Aires Argentina Lo | / ,

- A Diretoria Colegiada decide pelo cancelamento da Missio Internacional, tendo em vista a
necessidade da' permanéncia do Diretor-Presjdente da Anvisa em Brasilia em razio da greve
dos servidores. _— : R

/

- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade o a’fastament%

5411
e Nome 25351447266201214
NORBERTO RECH : 8 0641859127
| ANVISA [Ba0a%  ASSESSOR DA PRESIDENCIA — CA |
. 1158773 o | GADIP ‘

PARTICIPAR DA REUNIAO PREPARATORIA PARA A V REUNIAO DO COMITE
GESTOR BINACIQNAL BRASIL — CUBA E ACOMPANHAR AS DISCUSSOES SOBRE
A TRANSFERENCIA DO PRODUTO HEBERPROT-P, BEM COMO A VERIFICACAO IN
LOCO DOS PROCESSOS E DA CAPACIDADE PRODUTIVA DO LABORATORIO

‘ *  CUBANO QUE O PRODUZ.

HAVANA — CUBA

03 a 06/09/2012 |
NAO CONSTA -

i NAO CONSTA

ANVISA |

V

\
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ENemeii il 25351190562201247.
LO BARBOSA JUCA . 0274629128
g e

ESPECIALISTA EM REGULAGAO E
VIGILANCIA SANITARIA

1541200 | - T GVITIGGTPS ‘ A

CAPACITACAO EM CONGRESSO INTERNACIONAL — 30° WORLD
N CONGRESSO OF BIOMEDICAL LABORATORY SCIENGE. -

BERLIM — ALEMANHA
18 a22/08/2012

NAO CONSTA
U$ 2160.00

ANVISA

£y

‘Despesast ¢ -  ANVISA
- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade o afastamento

4

VI - ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1 |
.Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Informes: Publicagdo Ordem de Servico - GED.

- Item nao discutido na Reuni&o Ordinaria n° 19/2012 de 26/06/2012

- Item nao Discutido na Reunido Ordinaria n® 20/2012 de 25/07/2012

- ltem n&o Discutido na Reunizo Extraordinaria.n® 02/2012 de 27/07/2012

- Item nao Discutido na Reuniéo Ordinaria n° 21 /12012, de 31/07/2012 ,
- ltem n&o Discutido na Reunido Ordinaria n® 22/2012 de 07/08/2012 '
- Item nao discutido —Mantido na Pauta da préxima reuniso.

6.2 -
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Relatério de Insumos Farmacéuticos — GGIMP i
- ltem nao discutido na Reunido Ordinaria n° 19/2012 de 26/06/2012
- ltem n&o Discutido na Reuniso Ordinaria n°® 20/2012 de 25/07/2012
- Item n&o Discutido na Reunigo Extraordinaria n® 02/2012 de 27/07/2012
- ltem n&o Discutido na Reunido Ordinaria n° 21/2012 de 31/07/2012
- ltem néo Discutido na Reunido Ordinaria n° 22/2012 de 07/08/2012 .
- A Diretoria Colegiada decidiu por Unanimidade que o assunto sera pautado no Circuito
Deliberativo para manifestagio dos Diretores quanto a inclusdo do relatério no Portal da
Anvisa. ’ - ‘
6.3 ‘ o ) o Ca )
‘Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘ ; ‘
. Mem. 180/2012-CORGE/ANVISA S ‘
- Item néo Discutido na Reuni&o Ordinaria n"\20/2012 de 25/07/2012
* - Item néo Discutido na Reunido Extraordinaria n® 02/2012 de 27/07/2012 '
- Item ndo Discutide na Reuni&o Ordinaria n® 21/2012 de 31/07/2012
- Item néo Discutido na Reunido Ordinaria n® 22/2012 de 07/08/2012 .
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério da Corregedoria.
6.4 , ’ : .
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
" Participagdo de profissionais da AN\/ISA como palestrant
remunerada. Consulta a'Comiss&o de Etica e Procuradoria.

eventos conj participacao -

\ « , , Vi \
ATA REUNIAC ORDINARIA n° 23/2612( de 14108/2012 ‘ E( /4 Pagina 16 de 18- |

\
(S



\

- A Diretoria Colegiada Decide por Unanimidade solicitar 8 Comissao de Etica da Anvisa
que encaminhe a DICOL mamfestagao formal quanto a participagdo de servidor em
eventos do setor prlvado § X ‘
6.5 - ’ . _
Relator: Jaime César de Moura Oliveira o )
“Partlmpagao de Servidores da ANVISA em eventos patrocinados pelo setor regulado — Parecer
da Procuradoria’ - Informes e Encaminhamentos.
- A Diretoria Colegiada .Decide por Unanimidade solicitar a Comisséo de Etlca da Anvisa
que -encaminhe & DICOL manlfestagao formal quanto a participagdo de Servidor em
eventos patrocmados pelo setor regulado.

i o .
6. 6 B : -
Relator: José Agenor Alvares da S||va
Decreto mclumdo a anvisa na CONIC - indicar o representante titular e suplente.

\ " |

- Nada m.ais havendo a discutir -as dezesseis horas e dezenove minutos, foi dada por
encerrada a reuniio. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e por
mim que a secretariei. | . Yoo

Duceu Bras Aparecldo Barbano
Diretor-Presidente

José Agenor Alvares da Silva |
| Diretor 3 /7 !

\ Jianlaral

| Jaime Cesar de Moura Ollvelra o W Y ) ‘

{ Diretor. ‘ . N V4 p
Ry A

| lliana Alves Canoff
Selcretarla da Diretoria Coleglada

3
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