=l Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
29 Diretoria Colegiada

ANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

ATA
'REUNIAO ORDINARIA N2 10/2013
18 e 20 de Abril de 2013

Aos Dezoito dias.do més de Abril do ano de dois mil e Treze, as Nove horas e Quarenta e Cinco

minutos na sala de reunibes instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada, presentes
" o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor José Agenor Alvares da Silva, e o
Diretor Jaime Cesar de Moura Oliveira, reuniu-se ordmarnamente para delibérar sobre as matérias
a seguir.

a) Requerimentos para Sustentacdo Oral dentro do prazo:
- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, APROVAR o requerimento relativo ao
item 4.5.1.1 ;

| - Apreciagdo de Ata de reunido anterior:
N&o ha item a deliberar. ‘ ‘ N

Il - Agendamento de Reunido da DICOL

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o indicativo de Reunido para os dias
03 e 10 de Maio.- Decide também confirmar a Realizagdo de Reunides Abertas ao Pablico nos
dias 14 e 28 de Maio e uma Reunido Ordinaria no dia 23 de Maio.

lll - Aprovagao de Pauta
3.1. Aprovagdo da Pauta da Presente Reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a pauta com as inclusées solicitadas.

~

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
4.1 - Propostas de Iniciativa

4.1.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo n?. 25351.176101/2013-56
Regulamento Técnico para procedimento de liberagdo de lotes de hemoderivados para
consumo no Brasil e exportagao
Area responsavel: GGMED
- A Diretoria Coleglada decide, por unammldade, APROVAR a iniciativa.
: Regime de Tramitagdo: Comum; Relator: Jaime Oliveira
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4.1.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351. 137830/2013-81

Proposta de Iniciativa para Regulamento Técnico de Procedimentos comuns para as
inspegdes nos estabelecimentos farmacéuticos nos estados Partes do MERCOSUL e
conteudo minimo de Relatérios de Inspegao nos estabelecimentos Farmacéuticos nos .
Estados Partes.

- A Diretoria Colegiada decide, por unahimidade, APROVAR a iniciativa. Regime de
tramitac¢ao: Especial; Relator: Jaime Oliveira. '

4.2 - Propostas de Consulta Publica — CP ' -

4.2.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo n°. 25351.598464/2012-15

. Proposta de Consulta Publica de Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC que dispbe
sobre boas praticas regulatérias no dmbito da Anwsa
Area responsavel: NUREG
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica com
_as altereagdes propostas.Recomenda que a Ouvidoria realize uma discussio sobre a
participagdo do cidaddo em rela¢io as propostas de regulamentagdo da Anvisa.

°

4.3- Propostas de Atos Normativos
43.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo n°. 25351.386650/2011-98 .
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada, que trata sobre a revisdo da RDC n.
163/2001 e n. 240/2004 referente a regulamentagdo de saneantes fortemente acidos
e alcalinos. Requisitos técnicos para o registro de produtos saneantes corrosivos a pele
ou que cause lesdo ocular grave. -
Area responsavel: GGSAN ,
- Mantido na Pauta para a Préxima Reunido. Retorna para a area técnica para
complementagc3o do processo e ajustes solicitados pelo Diretor Relator.

I

4.3.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo h2. 25351.112306/2012-00

Proposta de Instrugdo normativa que dispde sobre os critérios de aceitagdo de
relatdrios de testes exigidos para andlise dos pedidos de notificagdo e registro de
produtos saneantes e da outras providéncias.

Area responsével: GGSAN _

- Item retirado de Pauta. - . -

\

4.3.3 ; M
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.236117/2010-61.
Proposta de RDC que dispdes sobre o Acesso e Fornecimento de Medicamentos em
Investigagao Clinica.

- Deliberagdo em 16/04/2013 - Foi realizada apresentagdo pela coordenadora da
COPEN. - A Diretoria Colegiada decide aguardar a conclusdo do Parecer da
Procuraderia e deliber a matéria em Reunidao Ordinaria.

- Item retirado de Pauta.

1

4.4 — Outros Assuntos

4.4.1

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Mem. n. 0214/2013-DIMON/ANVISA/MS

Referéncia: Oficio n. 215Y2012-GM/MAPA’

Expediente: 0348003/12-8

Nota técnica da GGALI sobre a ndo prorrogagdo dos prazos para a entrada em vigor da
RDC n. 07/2011, sobre micotoxinas. ‘

- Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira.

4.4.2
Relator: Dirceu Bras Aparecndo Barbano
Resultado da Anélise da solicitacdo do setor regulado em relagdo a RDC14/2012
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Relatério apresentado pela area
Técnica — GGTAB. O Diretor- Presidente destacou que para iniciar a dlscussao é
lmportante relembrar a fala do Jaime na reunido passada, a primeira delas é que nés
ndo estamos pressionados por ninguém, por que na verdade, primeiro nds nos
dispusemos e segundo nés estamos dando uma reposta a uma demanda formal feita
pelo o segmento e uma demanda formal que ndo foi aberta de mluatlva unilateral.
- Na medida em que nés deixamos o paragrafo segundo do artigo sétimo da resolucdo
14que previa a possibilidade das empresas pedirem a inclusdo de novas substancias.
Entdo ¢ importante ter claro o uso disso, porque o que estd postopra mim é uma
questdo influente técnica que tem uma relagdo com aquilo que nés conversamos
aquele dia. Uma manifestagdo técnica muito clara da GGTAB que inclusive pra mim,
de novo eu repito, inclusive pra mim um trabalho que ficou muito consistente para a
Diretoria poder decidir sobre ele. A outra coisa que eu acho importante também é
que nés temos que compreender essa situagdo como um ato de responsabilidade da
Diretoria da Anvisa de dar retorno. E importante destacar que o proce'sso foi retirado
da pauta da Comissdo de Constituigdo e Justi¢a por trinta dias. E é muito bom que
dentro desses trinta dias nés tenhamos condi¢des de dizer para os parlamentares,
olha: a posi¢do-da anvisa é essa! E que na verdade o texto que ainda estd sendo
debatido dentro da CCJ é o da consulta publica, porque o-PDC ndo era contra a RDC.
(sem revisdo do orador). Apds a conclusdo das discussdes a Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, ENCAMINHAR o relatério para a ABIFUMO para a
manifesta¢do no prazo de 15 dias. Decide também solicitar 3 GGTAB que, no praz

X
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aproximado de 30 dias, classifique as 140 substéincias em grupos estabelecidos por
metodologias técnicas que indicam a utilizagdo e finalidade, a fim de subsidiar a
Diretoria Colegiada. ‘

443

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Apresentacdo do relatério de andlise de impacto regulatério — AIR mvel 2 - sobre a
proposta de regulamentacdo de -Boas Praticas de Fabricagdo de excipientes
farmacéuticos. '

NUREG/DIREG ;

- Decisdo da Reunido n2 09/2013: ltem mantido para a Préxima Reunido.

- Item mantido para a Préxima Reunido.

4.5 - Julgamento de Recursbs Administrativos
4.5.1 JULGAMENTO EM SIGILO

4.5.1.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Em'presa: Laboratorios Baldacci S.A.
CNPJ: 61.150.447/0001—31
Processo n2: 25001.016348/83
Expediente n2: 181586/10-5
Assunto: Indeferimento de Peti¢io de Renovagdo de registro do Medicamento.
Este recurso foi pautado na reunido aberta ao publico n? 07/2012, de 14/06/2012, e
por solicitacdo da parte interessada foi retirado de pauta para aprecia¢do em sigilo.
- Realizada Sustentagdo Oral pelos representantes da empresa Vicente Noguelra
Milena PacceZammataro, Luciana Bracale
. - Decis3o da Dicol Ordindria N2 29/2012, realizada em 245/09/2012:Concedido
Vistas ao Diretor Jaime Oliveira.
- Item mantido na Pauta para a préxima Reunido com julgamento em Slgllo e
sustentagdo oral.

4.5.2 RECURSOS GGTPS
Relator: José Agenor Alvares da Silva

45.2.1

EMPRESA: BIOSYS LTDA ’

CNPJ: 02.220.795/0001-79 '

PRODUTO: OCISTEINA NO SORO/ PLASMA ELUICAQ RAPIDA (HPLC)

PROCESSO N@: 25351.003671/02-36

EXPEDIENTE N2: 0174978/12-1 ‘

ASSUNTO: 8014 - Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR RROVIMENTO ad recurso

acompanhando o Parecer da Area Técnica. -
= 1]
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4.5.2.2 :

EMPRESA: TELLUS COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 01.021.137/0001-95

PRODUTO: DISPOSITIVOS DE FIXACAO EM PLLA / PLDLA + PEEK

PROCESSO N¢: 25351.046834/2008-78

EXPEDIENTE N2: 629249/11 6

ASSUNTO: 8040 - Alteracio do Nome Comercial e/ou denominagdo do Cédigo/Modelo
Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

45.23

EMPRESA: ECOMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

CNPJ: 29.992.682/0001-48

PRODUTO: FIO GUIA HIDROFILICO

PROCESSO N2: 25351.053541/2007-66

EXPEDIENTE N2: 053841/11-8

ASSUNTO: 80012 - Revalidagdo de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso Médico
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.3 RECURSOS COARE/GGIMP
RELATOR: JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

4.5.3.1

Empresa:MAIS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 08.808.267/0001-11

Processo n2: 25351.066086/2011-22

Expediente do recurso: 849061/11-9

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do de Concessao
de Autorizagdo Especial.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.3.2
Empresa:UNIMED CUIABA COOPE-
-RATIVA DE TRABALHO MEDICO
~ CNPJ: 03.533.726/0007-73
Processo n2: 25351. 030093/2003' 10
Expediente do recurso: 429324/11-0
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do de Alteragao
na Autorizacdo Especial (Responsavel Técnico).
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer da Area Técnica. (:'yw /\/\ /2

ton\a Colegiada
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453.3

Empresa:EMS SIGMA PHARMA LTDA.
CNPJ: 00.923.140/0001-31

Processo n2: N/A

Expediente do recurso: 0846176/12-7 ‘
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticao de Notlflcagao
de Terceirizagdo de Armazenamento.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

3.5.3.4

Empresa:MEDIVAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ: 68.814,961/0001-73

Processo n2: 25351.439209/2012-01

Expediente do recurso: 1007692/12-1

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do de
Prorrogacdo de Boas Prat|cas de Fabricagdo de Produtos para Diagnostico de uso in
Vitro.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.4 RECURSOS COREC/GGTPS
Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano

454.1

EMPRESA: LABORATORIOS B. BRAUN S/A .
CNPJ..31.673.254/0001-02 .
PRODUTO: CABECAS DE CERAMICA PARA ARTROSPLASTIA DE QUADRIL AESCULAP

PROCESSO N2: 25351.614687/2008-71

EXPEDIENTE N2: 559536/10-3

ASSUNTO: 832 - Alteracdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em Registro de FAMILIA
de Material de Uso Médico ‘ ,

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.54.2

EMPRESA: TOF COMERCIALLTDA ?

CNPJ: 02.887.124/0001-66

PRODUTO: iQ Lamina S

PROCESSO N2: 25351.513335/2012-58

EXPEDIENTE N¢: 0735070/12-8

ASSUNTO: 8436 - Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Importado

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEQAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer da Area Técnica. /
/
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4,5.4.3

EMPRESA: FUNDACAO OSWALDO CRUZ

CNPJ: 33.781.055/0001-35 ’ o

PRODUTO: HELM TESTE-BIOMANGUINHOS '

PROCESSO N2: 25351.442461/2007-81

EXPEDIENTE N2: 0599019/12-0

ASSUNTO: 8440 - Revalidag¢do de Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro

- Item Retirado de Pauta para esclarecimentos quanto a Data da Retificagdo de
Publicag¢do. 4 T
4.5.4.4

EMPRESA: RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS CIRURGICOS LTDA

CNPJ: 48.767.628/0001-43

PRODUTO: PROTESE OSSICULAR MEDTRONIC XOMED

PROCESSO Ne: 25351.196665/2005—73

EXPEDIENTE N9: 982040/11-0 '

ASSUNTO: 8032 - Revalida¢do de Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.5 RECURSOS COARE/GGIMP COARE/GGIMP
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

4551

Empresa:UNIMED CUIABA COOPE--

RATIVA DE TRABALHO MEDICO

CNPJ: 03.533.726/0007-73

Processo n® N/A

Expediente do recurso: 429395/11-9

Assunto: Recurso Admijnistrativo em razio do indeferimento da Peticdo de Alteracdo na
Autorizagdo Especial (Endereco de Sede).

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.5.2
Empresa: UNIMED CUIABA COOPE-
RATIVA DE TRABALHO BMEDICO
CNPJ: 03.533.726/0007-73
Processo n2: N/A
Expediente do recurso: 0650694/12-1 ‘
) Assunto: Recurso Administrativo em razéo do indeferimento da Peti¢do de Renovagdo de
Autorizagdo Especial.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Tecmca ‘

455.3
Empresa:ROYTON QUIMICA FARMACEUTICA LTDAx
CNPJ: 46.385.514/0001-03 C

v

\
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Processo n2: N/A

Expediente do recurso: 1015035/12-8

Assunto: Recurso Administrativo em raz3o da publicagio da RE 5.143/12 que determinou a
suspensdo da distribuigdo, comércio, uso e recolhimento de todos os lotes de medicamentos
da linha de sélidos, fabricados concomitantemente com aqueles da linha de liquidos.

- A Dirétoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVlMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

.4.5.6 PEDIDO DE REVISAO DE ATO — GGIMP/DIREG
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

4.5.6.1
Empresa: BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA. ’
CNPJ: 08.002.360/0001 34 -
Processo n2: 25351.155122/2008-49
Expediente ne: 0138072/13-9
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do mdeferlmento de peticdo de Alteragdo
da Autoriza¢do de Funcionamento — Mudanga de Enderego Pedido de revisdo de
decisjo da DICOL.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Voto do Relator.
4.5.7 RECURSOS GGIMP/DIREG
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

45.7.1

Empresa: BOA ATIVA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.

CNPJ: 07.295.260/0001-80

Processo n?: 25351.438062/2005-54

Expediente do recurso: 749034/11 8

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢ao de Renovagdo
de Autorlzagao EspeCIaI Farmdcia de Manipulagao.

- A Diretoria Coleg|ada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica. ‘

4.5.8 RECURSOS GGTPS/ DIREG
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

4.5.8.1

Empresa: LTM COMERCIAL CIRURGICA IMPORTAGAO E EXPORTAGCAO LTDA EPP
CNPJ: 01.344.311/0001 30

Produto: SISTEMA PARA SHAVER FORTIS

Processo n?: 25351.214795/2010-20 . |

Expediente: 654595/10-5 Q}V/\/)
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Assunto: 8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno Porte |
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4582 ,

Empresa: CARL ZEISS DO BRASIL LTDA

CNPJ: 33.131.079/0001-49

Produto: SOLUCAO VISCOELASTICA PARA UTILIZAGAO EM CIRURGIA INTRAOCULAR
Processo n®: 25351. 327086/2010 40

Expediente: 0659618/12-5

Assunto: 832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Medlco em Registro de
FAMILIA de Material de Uso Médico ¢

- A Diretoria Colegiada decide, por- unammldade, DAR PROVIMENTO a0 recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.9 RECURSO GGTPS/DSNVS
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

4.59.1 °

Empresa: Ortosintese Industria @ Comércio LTDA
CNPJ: 48.240.709/0001-90

Processo n2: 25351.497868/2011-11

Expediente do recurso: 697936/11-0

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢cdo de Registro de
Sistema de Material de Uso Médico Nacional. .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

.

4.5.10 RECURSQS GGIMP/DSNVS ' »
- Relator: Jaime César de Moura Oliveira .

4,5.10.1
. Empresa: C. DES. S. SANTOS-EPP ] ) h
CNPJ: 08.808.267/0001-11
Processo'n?: 25351.083665/2009-50
Expediente do recurso: 713736/11-2
Assunto: Recurso Administrativo em raz3o do indeferimento da Petigdo de Renovagdo
de Autoriza¢do Especial — Farméacia de Manipulagdo.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.
-4,5,10.2 ;
Empresa: E.M.S S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65 '
Processo n?: 25351.660894/2011-55 W
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Expediente do recurso: 0768886/12-5 ,

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de Cota -
Suplementar de Importagdo para Substancia Mesilato de Diidroergotamina

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.10.3

Empresa: SAFELAB Transportes LTDA.

CNPJ: 04.708.424/0001-66 i

Processo n2: 25351.002365/02-64

Expediente do recurso: 448410/11-0

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do Concessdo de
Autorizag¢do Especial — Transportadora de Medicamentos sujeitos a Controle Especial.
--A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.11 RECURSOS GGTPS/DIREG
Relator: Jaime César de Moura Ollvelra

4.5.11.1

EMPRESA: BRAZIL IMPORT LTDA

CNPJ: 04.967.408/0001-98

PRODUTO: IMPLANTE TIBIAL APERFIX

PROCESSO Ne: 25351.336144/2010-11

EXPEDIENTE Ne: 437180/10-1

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

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.12 RECURSOS GGIMP/DSNVS /
Relator: Jaime César de Mouyra Oliveira

4,5.12.1
Empresa: PHARMACIA DE.MANIPULACAO CHEIRO DE RELVA LTDA.
. CNPJ: 74.302.381/0002-80 :
Processo n2: 25351.149831/2008-95
Expediente do recurso: 734953/11-0
Assunto: Recutso Administrativo em razdo do indeferimento da Petngao de Renovagao
de Autorizac¢do Especial — Farmacia de Manipulacdo.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica. '

4.5.12.2
-Empresa: UNITED MEDICAL LTDA!

CNPJ: 68.949.239/0001-46 @—V\, Y
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Processo n2: N/A

Expediente do recurso: 698474/11-6

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de Certificagdo
de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO a0 recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.12.3 .

Empresa: GERMED FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 45.992.062/0001-65

Processo n2: N/A

Expediente do recurso: 0865120/12-5

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de Autorizagéo
de Terceirizacdo de Armazenamento.

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.12.4

~ Empresa: WIND EXPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA
CNPJ: 60.792.405/0001-31
Processo n?: 25000.023893/99-60
Expediente do recurso: 754325/11-5 )
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do de Renovagdo
de Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa — Transportadora de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer 2 008/2013, da COARE/GGIMP.

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
5.1 - Organizagdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia- -

5.1.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 871115/11-1

Proposi¢ao: PL24312011 :

Autor: Felipe Bornier — Deputado — PHS/RJ -
Ementa: Proibe e Anvisa de vetar a producdo e comercializagdo dos anorexigenos:
sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Nota do NUVIG e

COPAR com manifestagdo contraria ao PL.
3

5.1.2
Relatoi: Jaime César de Moura Oliveira
Propostas de Financiamento do SNVS em 2013 S GGLAS e NADAV /?

“%'7/\/’«

H
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que a proposta do NADAV sera
apresentada para o SNVS a fim de se discutir compromissos para a melhoria das
Vigilancias Sanitarias com o aporte dos recursos repassados pela Anvisa. e Decide
ainda, que este exercicio ndo serdo destinados recursos para os Lacen’s tendo em
vista o repasse feito anteriormente pela anvisa. Os Lacens serdo oportunamente
contemplados quando da apresentagdo dos resultados oriundos dos recursos
repassados anteriormente.

5.1.3

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Aprovacdo da Capacita¢do do SNVS — NEPEC
- Iltem mantido na Pauta

5.14

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Revisdo da Portaria GM/MS 3252/2009 - contraproposta do Conass

- Item retirado de Pauta, tendo em vista que os diretores foram mformados do
assunto.

5.1.5

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Apresentacdo dos resultados da Consulta Dirigida para construgdo da Agenda
Regulatoria — Biénio 2013-2014.

NUREG/DIREG

- A Diretoria Colegiada recebeu o relatério e aguarda que o tema seja encaminhado
pelo Nureg/Direg para inclusdo na pauta para deliberacao.

5.1.6

Relator: Jalme César de Moura Oliveira

Apresentacdo das propostas da GGTPS e GGIMP sobre a proposta de iniciativa de RDC
que dispde sobre a exigéncia do CBPF ou outros documentos para registro de produtos
médicos e produtos para diagndstico in vitro.

DIREG .

- Item mantido na Pauta

" 5.1.7
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo eleitoral para escolha do Diretor do INCQS - mandato de 2013 a 2016.
DIREG :

- ltem mantido na Pauta

5.1.8
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

%7/\/7/
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Documento da Associacdo Brasileira dos Produtores de Solugdes Parenterais — ABRASP
(Expediente n? 0236772/13-6). Ref.: Assuntos relacionados ao setor de”solugbes
parenterais de grande e pequeno volume —SPGV e SPPV.
DIREG ‘

o - ltem mantido na Pauta

5.1.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Procuradoria

Assunto: Cdpia do Oficio n. 04/2013/AD/GADIP/ANVISA de 11 de abril de 2013
- encaminhado ao Senhor Procurador da Republica no Distrito Federal — Dr. Carlos
Henrique Martins Lima. .
Ref.: Recomendagdo n. 15/2013 — Adogdo de medidas acerca de avaliacdo de produtos
agotoxicos para registro — 1ICP n. 1.16.000.003312/2012-00.
- Parecer da AGU sobre registro de produtos Agrotoxicos equwalentes
- Decisdo da Reunido 08/2013: Item nao deliberado.
Decisdo da Reunido Ordinaria n. 09/2013: A Diretoria Colegiada tomou conhecumento '
do Parecer n? 05/2013/DEPCONSU/PGF/AGU de 28 de fevereiro de 2013, aprovado
pelo Procurador-Geral Federal em 27 de mar¢o de 2013, e decide por acatd-lo.
Determinando a GGTOX o levantamento dos Informes de Avaliagdo Toxicologica - IATs
deferidos com fundamento no Parecer CONS n2 36/2012/PF- ANVISA/PGF/AGU de 30
de mar¢o de 2012, aprovado pelo Procurador-Chefe em 11 de abril de 2012, para
analise e consideragdo quanto ao cancelamento da AGU.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, iniciar processo de cancelamento -
do dltimo de Informe de Avaliagio Toxicolégica (IAT) em relagdo aos cinco produtos,
informados péla GGTOX, que possuem maior toxicidade do que o produto de
referéncia, seguindo o devido processo legal. Determina que seja comunicado ao
MPF-PRDF que a ANVISA iniciou os procedimentos para cancelamento dos Informes
de Avaliagdes Toxicoldgicas desses produtos. Decide ainda, que somente depois de
vencido o prazo para apresentagdo do contraditério por parte das empresas
relacionadas aos cinco produtos citados é que serd comunicado ao MAPA e ao
IBAMA, para que procedam os atos admmnstratnvos decorrentes do cancelamento
dos IATs. )

5.1.10

Relator: Dirceu Bras Aparecndo Barbano -

Processo:, 7
Proposta do Plano Corporativo de Melhoria da Gestao (PCMG).
- Mantido na Pauta para préxima reunido.

5.1.11
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
- Apresentacdo da proposta de Tabela Gerencial de Produtlwdade a ser preenchido ,

periodicamente pelas Geréncias Gerais. \
- Mantido na Pauta para préxima reunido. %7/\—\ /
Agéncia Nacional de Vigfl&ncia Sanitdria Diretoria Colegiada . ‘ ~ Secretaria iretoria eg(ada
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5.1.12

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

- Informe sobre o Projeto Marcas do MS pela GGTES. '
- A GGTES informou que esta participando de reuniées no MS para tratar do assunto.
O GADIP acompanhara o tema junto a GGTES, enquanto que questdes relativas a
revisio da RDC 50/2002 serdo tratadas pela Direg, tendo em vista que o Diretor
Jaime Oliveira é o relator da proposta de alteracdo dessa norma.

’

5.2 - Acordos de Cooperagdo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro

5.2.1

Relator: Dirceu Brés Aparecudo Barbano

Processo: 25351442124/2008-75

Expedlente 583193088

Proposta de.renovacdo do Acordo de Cooperagdo Tecmco Cientifico e Cultural entre a ‘
Anvisa e a Camara dos Deputados. O acordo ndo resulta em repasse de recursos
financeiros. Parecer GGRHU: manifestou-se favoravel a renovagao.
- Aprovado por unanimidade o Acordo de Cooperagdo.

5.3 — Recursos Humanos

5.3.1 - ' e
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ' )
Processo: 25351494955/2011-25 ' J
Expediente: 693605119

Solicitagdo de prorrogacao de afastamentp para cursar mestrado
Interessado: servudora Marcela Zaquia

- A'Diretoria Coleglada decide, por unammldade, APROVAR prorrogagao.

~

5.3.2 .
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Parecern? |34/2013 [ Expediente: [0153037/13-2 | Data: | 25/03/2013 |
Solicitagao Licenca capacitacdo
Servidora SIMONE HONORATO , -
Cargo ESPECIALISTA EM REGULAGAO E VIGILANCIA SANITARIA | Y
Unidade Solicitante | COBIO/GESEF/GGMED
Nome do>Evento‘ Licenga capacitagdo
Periodo / Duragdo 15 de abril a 14 de maio de 2013 (12 Periodo) ,
08 de gutubro a 06 de dezembro de 2013 (2° Local: ‘| BRASILIA/DF
Periodo) A '
Modalidade . | Dissertagao
Obijetivos da Licenga
Capacitagao | Elaborar a dissertagdo do mestrado
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria Diretoria Colegiada
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Instituicdo

Promotora do UNIVERSIDADE DE BRASILIA - UNB

evento ' » ’
Custo SEM CUSTO '

Diarias NAO Passagens NAO

- A CDRHU/GGRHU sugerea aprovacao dorpleito.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a licenga capacitagao para o

primeiro periodo de 30 dias. O Segundo periodo estd suspenso até entendimento com o Gerente
Geral da area. ‘

533

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano :
Parecer n? | 35/2013 | Expediente: | 0196766/13-5 | Data: |25/03/2013 |
Solicitagao Participacdio em evento de capacita¢do ' ’
Servidora THIAGO SILVA CARVALHO
Cargo : ANALISTA ADMINISTRATIVO
Unidade Solicitante | CCONP/GGGAF A
Nome do Evento REVISAO, REAJUSTE E REPACTUACAO DOS CONTRATOSADMINISTRATIVOS.

Periodo / Duracdo 16 a 17 de maio de 2013(8h30 as 12h30 e das14h

. - Local: | BRASILIA/DF
as 18h no total de 16h) ‘

Modalidade No pais
Objetivos da Licenca | Capacitar e atualizar o fiscal, o géstor, o assessor juridico e o demais agentes
Capacitacido responsdveis a respeito das melhores préticas.e do regime juridico aplicavel ao

reajuste, 3 repactuacio e a revisio dos precos dos contratos de obras, de
servicos continuos e decorrentes de registro de pregos.

Instituicdo .

Promotorado | ZENITE — INFORMACAO E CONSULTORIA

evento

Custo RS 3.100,00

Diarias - | NAO | Passagens - NAO

- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovacgio do pleito, desde que a despesa total seja posteriormente retirada
do valor a ser aprovado no Planejamento de capacitagio de 2013 para a GGGAF.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a capacita¢io

534 .

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Parecer n? 36

Expediente: 0195839/13-9

Solicitagdo:Participacio em evento de capacitacio

Servidor: LEDA CASTRO ALMEIDA

Cargo: ANALISTA ADMINISTRATIVO . \

Unidade Solicitante: UNDOC/GGGAF ‘ %V\/\
Nome do Evento: ECM SHOW 2013 ! '

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Diretoria Colegiada Secretaria/da iretorj gﬁegiada
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Periodo / Duragdo: 14 a 15 de maio de 2013 (8h30as 12h30 e das 14h as 18h no total de 16h)
Local: Brasilia ®

Objetivos do Evento: Atualizar os participantes quanto as novas tecnologias no gerenciamento
da mformagao documentos e processos eletronicos.

Instituicdo Promotora do evento: GUIA BUSINESS MEDIA COM UNICAgAO E EVENTOS LTDA.
Custo: RS 1.290,00

Didria: Ndo

Passagens: Nao

- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovagio do pleito, desde que a despesa total seJa '
posterlormente retirada do valor a ser aprovado no Planejamento de capacitacdo de 2013 para
a GGGAF.

- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovacdo do pleito, desde que a despesa total seja posteriormente
retirada do valor a ser aprovado no Planejamento de capacita¢io de 2013 para a GGGAF.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a capacitagdo.

5.3.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Solicita¢des de Licenca Capacitac¢io de Servidores — Monografia/Dissertacdo/Tese

Anexo | - Apresentado pela GGRHU. ‘

A Diretoria Colegiada Aprovou por unanimidade os afastamentos para conclusio dos
trabalhos de capacitacdes dos servidores listados na Tabela do Anexo 1. Os afastamentos da
GGMED e da GGIMP ficam aprovados por 30 dias. No caso da servidora Simone Honorato fica
aprovado o primeiro periodo e no caso da servidora Hosana Cecilia ficam aprovados 30 dias.
Caso haja necessidade de ampliagdo do prazo de licenga, a Geréncia Geral deverd encaminhar
a solicitacdo com a devida justificativa.

i

5.3.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo 25351.165920/2013-10

Portaria para concess3o da Gratificagdo de Qualificacio — GQ_para o0s ocupantes dos cargos de
Analista Administrativo e Especialistas em regulacdo e Vigilancia Sanitaria.

- A Gerente Geral de Recursos Humanos encaminhard a apresentagdo para o e-mail dos
Diretores para conhecimento. O tema sera incluido na Pauta da préxima reunido ordinéria.

[l

5.3.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo 25351.646546/2012-72

Revisdo da Portaria No 597/2010 — regulamento de Ilcenga capacntagao da Anvisa

- Mantido para a Préxima Reunido ) "

5.3.8 . .

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘ .

Processo 25351.522399/2012-68 ;

Portaria do Programa de Idiomas na Anvisa
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria : Diretoria Colegiada Secretar a Dlretorl oleglada
ATA REUNIAO ORDINARIA N2 10/2013 DE 18/04/2013. ; ﬁégma 1§de23




Participar de reunido técnica sobre métodos microbiolégicos rdpidos na empresa
Chemunex (Grupo Biomerieux)

| Ivry-Sur- Seine (Franca)

21 a 24/05/2013

US$ 2.027,00
USS 2.960,00

‘ : ANVBA
Gestor da Aréa: Concordo com a participagéo do servidor no evento.-

P1:00092

Circuito Deliberativo n2 104/2013 o) D|retor Jaime Oliveira solicitou que este item seja pautado
em reunido Presencial.

- Retirado de Pauta para despacho conjunto com os outros servidores que estdo com processos
.de afastamento para o mesmo evento.

5.4.3

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Memo 07-240/2013-CPROD/GIMEP, expediente 0290999/13-5

Cronograma de Inspegdo em empresa fabricantes de Produtos para-a Satde do més de Junho-
2013 —~ ANEXO Il

- A Diretoria Colegiada decide, |:ior unanimidade, APROVAR o cronograma.

5.4.4

Diretriz da Diretoria Coleglada

- A Diretoria Colegiada define que nos casos de afastamento de mais de um servidor para

participar de um mesmo evento os processos deverdo ser encaminhados conjuntamente e

Secretaria da Diretoria Colegiada com a devida justificativa. Determina ainda, que os

processos nas condicOes acima descritas deverdo ser incluidos no mesmo Circuito
" Deliberativo. Determina ainda, que a Secol devera dar conhecimento desta diretriz as

Geréncias Gerais.

5.4.5
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memo 07-257/2013-CPROD/GIMEP, expediente 0290982/13-1
Alteragdo de cronograma de Inspe¢io em empresa fabricantes de Produtos — ANEXO Il
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a a!teragﬁo do cronograma.

— ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1 .

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

OGM (Organismos Geneticamente Modificados) — Apresentagﬁo das conclusdes e
sugestOes do Grupo de Trabalho da ANVISA.

- Decnsao da Reunido Ordinaria n2 03/2013: lteW /7

Agéncia Naciongl de Vigildncia Sanitdria ’ Diretoria Colegiada Sdcretaria da Diretoria Colegia
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-Decis3o da Reunido 08/2013:Item nio deliberado.
-Decisdo da Reunido 09/2013:1tem mantido na Pauta.
- Item mantido na Pauta.

6.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘

Informe sobre reunido entre representantes do Brasil e Estados Unidos, no ambito da
102 edicdo do Didlogo Comercial MDIC — DoC {Ministério do Desenvolvimento,
Inddstria e Comércio Exterior, pelo Brasil e Departamento de Comércio dos Estados
Unidos) realizado no periodo de .25 e 26 de fevereiro de 2013.

- Decisdo da Reunido 08/2013:Item n3o deliberado. ,

- Decisdo da Reunido 09/2013: Item mantido na Pauta. O NAINT deverd realizar
apresentac¢ao a DICOL.

- ltem mantido na Pauta.

]

6.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Informe sobre o Programa de seguranga do Paciente.
- Decisdo da Reunido 08/2013:Item ndo deliberado.
-Decisdo da Reunido 09/2013:Item mantido na Pauta.
- Item mantido na Pauta.

6.4

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Divulgac¢do de Atas e Pautas de Reunides da Diretoria-Colegiada.
- Decisao da Reunido 08/2013:item n3o deliberado.

-Decisao da Reunido 09/2013:Item mantido na Pauta.

- Item mantido na Pauta.

- A Reunido foi suspensa as Treze horas e Quarenta Minutos do dia 18 de Abril de 2013 e retomada as
Oito horas do dia 20 de Abril de 2013.

- Nada mais havendo a discutir, s Onze horas e Cinquenta e Sete minutos, foi dada por encerrada a
reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e por~/mim que a
secretariei. \ :

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente
Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
José Agenor Alvares da Silva
Diretor ¢ ’
lliana Alves Canoff
Secretaria da Diretoria Colegiada

\J)
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