A@L Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ABVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

ATA
REUNIAO ORDINARIA N2 11/2013
09 de Maio de 2013

Aos nove dias do més de maio do ano de dois mil e treze, as onze horas na sala de reunides 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
ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir.1)

| - Apreciacao de Ata de reunido anterior:

1.1. Ata da ReunidoExtraordindria n2 03/2013, de 09.04.2013
1.2. Ata da Reunido Aberta ao Publico n? 03/2013,19.03.2013
1.3. Ata da Reunido Aberta ao Publico n2 04/2013,08.04.2013
1.4. Ata da Reunido Aberta ao Publico n? 05/2013,16.04.2013
1.5. Ata da Reyniéo Ordinaria n2 09/2013, de 05.04.2013

1.6. Ata da Reunido Ordinaria n2 10/2013, de 18.04.2013

- Mantidas na Pauta para préxima Reunido Ordinaria.

Il - Agendamento de Reunido da DICOL
- A Diretoria Colgiada Aprova por Unanimidade as seguintes datas para a realiza¢do das préximas

Reunides dia 23.05 Reunido Ordinaria e 27.05 Reunido Aberta ao Publico.

Il - Aprovacao de Pauta
- A Diretoria Colgiada Aprova por Unanimidade a Pauta com as inclusdes solicitadas.

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

4.1 — Proposta de Iniciativa

41.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351.430571/2010-13

Proposta de Iniciativa sobre Revisdo da Portaria SVS/MS n. 32, de 13 de janeiro de 1998, que

aprova o regulamento técnico para suplementos vitaminicos e ou de minerais, a fim de ampliar
- seu escopo para suplementos alimentares.

Area: GGALI

- A Diretoria Colegiada decide por U

Jose Agenor [/ Regime de Tramitac3

nimidade APROVAR a Proposta de Iniciativa — Relator:
* Comum.

i

4.2 — Propostas de Consulta Publica ~ CP
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421

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Desp. N. 495/2013 — CG/GADIP/ANVISA

Ref. Memorando n. 054/2013 — GGTES/ANVISA

Expediente: 0283191/13-1

Solicitacdo de prorrogacdo de prazo da CP n. 09/2013, que trata da Seguranga do Paciente nos
Servigos de Saude.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR a solicitagdo de Prorrogagdo do
prazo considerando que existe uma posi¢do consolidada em todos os sistemas de pactuagdo,
inclusive no sistema Tripartite e que o prazo previsto é apropriado para as manifestagoes.

42.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Consulta publica sobre o Ingrediente Ativo C64-CLOTIANIDINA constante na relagdo de
monografias dos ingredientes ativos de agrotdxicos, domissanitarios e preservantes de
madeira.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a Consulta Pdblica.

423

Relator: Dirceu Bras Parecido Barbano

Consulta publica sobre o Ingrediente Ativo P12-PIRIMIFOS-METALICO constante na relagdo de
monografias dos ingredientes ativos de agrotdxicos, domissanitdrios e preservantes de
madeira.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a Consulta Publica.

424

Relator: Dirceu Bras Parecido Barbano

Consulta pulblica sobre o Ingrediente Ativo C32-CLETODIN constante na relagdo de
monografias dos ingredientes ativos de agrotoxicos, domissanitarios e preservantes de
madeira.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a Consulta Piblica.

4.2.5

Relator: Dirceu Bras Parecido Barbano

Consulta publica sobre o Ingrediente Ativo A58-AZADIRACHTA INDICApara inclusdo na relagdo
de monografias dos ingredientes ativos de agrotodxicos, domissanitarios e preservantes de
madeira.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a Consulta Piblica.

4.2.6

Relator: Dirceu Brds Parecido Barbano

Processo: 25351.529987/2012-46

COFID

Propasta de Consulta Publica sobre RDC que dispde sobre a Medicina Tradicional Chinesa
(MTC).

- A Diretoria C iada decide por Unanimidade APROVAR a Consulta Publica pelo prazo de

90 dias.
/" \
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- 4.2.7
Relator: Dirceu Bras Parecido Barbano
Processo: 25351.346087/2012-88
COFID
Proposta de Consulta Piblica para elaboracdo de Instrugio Normativa que dispde sobre o
registro Simplificado de Medicamentos Fitoterapicos e ProdutosTradicionais Fitoterapicos de
Registro simplificado.
- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a Consulta Publica pelo prazo de
60 dias.

4.2.8

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351.551855/2011-31

Proposta de CP de minuta de RDC que dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os estabelecimentos de educacdo infantil e da outras providéncias.

Area: GGTES

- ltem mantido para a Préxima Reunido.

4.2.9

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Consulta Pablica n2 117, de 27 de dezembro de 2010, que: “Dispée sobre as
embalagens, os materiais de propaganda e os pontos de venda dos produtos
fumigenos derivados do tabaco”.

- ltem mantido para a Préxima Reunido.

4.3 — Propostas de Atos Normativos

43.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.236117/2010-61.
Proposta de RDC que dispdes sobre o Acesso e Fornecimento de Medicamentos em
Investigagdo Clinica.
- Delibera¢do em 16/04/2013 - Foi realizada apresentagio pela coordenadora da COPEN. - A
Diretoria Colegiada decidiu aguardar a conclusdo do Parecer da Procuradoria e que deliberaria
a matéria em Reunido Ordinaria.

" - Item Mantido para pauta da Préxima Reunido Ordinaria.
- ltem mantido para a Préxima Reunido.

4.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 0327431/13-4

Mem. 36/2013 COFAR/NEPEC

Proposta de RDC para a inclusdo e alteracdao de Denominagdes Comuns
lista completa das DCB da Farmacopeia Brasileira.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a RDC.

ifas — DCB, na

4.3.3
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Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351.545535/2012-41

Proposta de RDC para revogagdo da RDC n. 08, de 15 de outubro de 1999 que determina, entre
outros pontos, que o Diretor do INCQS € o responsavel pela Geréncia-Geral da GGLAS/ANVISA.
- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a RDC que revoga a RDC n2 08 de
1999.

4.3.4

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351.365875/2009-53

Proposta de alteragdo da RDC 10/2011 que dispde sobre a garantia de qualidade de
medicamentos importados e da outras providéncias.

Area: GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a RDC com a seguinte redagio
para o Art. 82 “Todas as importadoras devem possuir laboratério de controle de qualidade e
local de armazenamento adequado as respectivas boas priticas, bem como capacidade
técnica e operacional para realizar as atividades necessarias”.

4.3.5

Relator: Dirceu Bras Parecido Barbano

Processo: 25351.499527/2009-41

Proposta de RDC que “Dispbe sobre a realizacdo de alteracdes e inclusdes pds-registro,
suspencao e reativacdo de fabricagdo e cancelamentos de registro de produtos bioldgicos e da
outras providéncias”. Proposta de Alteragcdo da RDC 49.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a RDC.

4.3.6

Relator: Dirceu Bras Parecido Barbano

Processo: 25351.499509/2009-65

Propbsta de RDC que “Altera a RDC n? 50 de 20 de setembro de 2011, que dispde sobre os
procedimentos e condigbes de realizagdo de estudos de estabilidade para o registro ou
alteracbes pos-registro de produtos biolégicos e da outras providéncias”.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a RDC.

4,37
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Processo: :
Proposta de alteracdo da RDC 90, de 27 de dezembro de 2007, que disp&e sobre o
registro de dados cadastrais dos produtos fumigenos derivados do tabaco.
"~ - Item mantido na pauta para a préxima reunido.

4.4 - Outros Assuntos

441

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Apresentacgdo do relatério de andlise de impacto regulatério — AIR nivel 2 — sobr:
de regulamentagdo de Boas Praticas de Fabricagio de excipientes farmacéutic
NUREG/DIREG

- Decisdo da Reunido n2 09/2013: Item mantido para a Prédxima Reunido.

proposta
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- Decisdo Reunido Ordindria n. 10/2013 — 18/4/2013: ltem mantido na pauta para a préxima
reunido.
- Item mantido para a Proxima Reuni3o.

4.4.2

Relator: Dirceu Bras Parecido Barbano

Processo: 25351.516730/2011-94

Solicitagdo de Arquivamento Temporério a pedido da Geréncia Geral de Medicamentos da
proposta de Revisdo do Guia para provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia
(BD/BE) de medicamentos.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a solicitagdo de Arquivamento
Temporario.

443

Relator: Dirceu Bras Parecido Barbano

Exp: 0330187/13-7

Mem. n. 009/2013 — CG/GADIP/ANVISA

Ref.: E-mail do Naint

Embaixada do Uruguai

Assunto: Solicitagdo de registro da embalagem PET da empresa Cristalpet S/A,

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade APROVAR a solicitacdo da embaixada do

Urugai, condicionada a manifestagio favoravel do Ministério do Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior.

444

Relator: Dirceu Bras Parecido Barbano

Exp: 0293260/13-1

CPCON

Priorizagdo de Processos de interesse publico — aplicabilidade da RDC 28/2007, que trata de
processos no ambito da GGMED, aos processos da CPCON.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade: a) Autorizar a GGIMP a aplicar 0s preceitos
sanitdrios previstos na RDC 28/2007, no que diz respeito a priorizagdo de processos de
interesse publico, quando provocada. b) Determinar que a GGIMP e a GGMED devem
discutir e apresentar a Dicol uma proposta de revisdo da RDC 28/2007. c) Determinar que a
GGIMP publique no Portal da Anvisa Comunicado informando & sociedade quanto a
interpretacdo referente a utilizacio dos preceitos sanitarios previstos na RDC 28/2007, no
que diz respeito a priorizagdo de processos de interesse publico.

4.4.5

Relator: José Agenor Alvares da Silva
Biomanguinhos.

- ltem mantido para a Proxima Reunido.

4.5 - Julgamento de Recursos Administrativos

4.5.1 RECURSOS GGIMP/DIREG

RELATOR: JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

45.1.1 g/
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Empresa: FOCOMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE PERFUMARIA EM

GERAL LTDA.

CNPJ: 05.165.158/0001-35

Processo n2: 25351.600533/2007-11

Expediente do recurso: 670277/11-5

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petigdo de Renovacdo de
* Autorizagao Especial — Distribuidora de Medicamentos.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4,5.1.2
Empresa: MANIPULANDO FARMACIA DE MANIPULAGCAO LTDA.-ME
CNPJ: 08.823.815/0001-82
Processo n2: 25351.065721/2008-71
Expediente do recurso: 753262/11-8
- Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petigdo de Renovagdo de
Autorizacao Especial — Farmacia de Manipulag3do.
- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Voto do Relator.

4.5.1.3
Empresa: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S. A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo n2: 25351.381958/2012-02

~ Expediente do recurso: 0903586/12-9
Assunto: Recursc Administrativo em razdo do indeferimento da Petigdo de Autorizacdo de
Exportacdo/AE de 300 caixas do medicamento Fenobarbital 100 mg X 20 comprimidos para
Mogambique.
- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade DAR PROVIMENTO o recurso
acompanhando o Parecer do Relator.

4.5.1.4

Empresa: LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Processo n2: 25351.584001/2012-06

Expediente do recurso: 0103331/13-0

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento parcial da Peticdo de Cota Anual
de Importagdo para a substdncia Modafinila.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade DAR PROVIMENTO Parcial ao recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.1.5

Empresa: GLOBE QUIMICA S.A.

CNPJ: 03.198.606/0001-71

Processo n2:25351.713438/2012-11
Expediente do recurso: 0114404/13-9

Assunto: Recurso Administrativo em razdo eferimento da Peticdp de Cota Anual de
Importacdo para a substancia Tramado!. C
'/ A /
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- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.2 RECURSOS GGTPS/DIREG
RELATOR: JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

4.5.2.1

EMPRESA: ALT EQUIPAMENTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS LTDA EPP

CNPJ: 08.044.106/0001-07

PRODUTO: EQUIPAMENTO PARA PROFILAXIA ODONTOLOGICA POR BICARBONATO DE SODIO
ALT

PROCESSO N2: 25351.422943/2012-89

EXPEDIENTE N2: 0071197/13-7

ASSUNTO: 8057 - Cadastramento (isencao) de Equipamento para Saude NACIONAL

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer da area técnica.

4,5.2.2

EMPRESA: BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA

CNPJ: 58.526.047/0001-73

PRODUTO: FAMILIA DE PARAFUSOS DEBLOQUEIO, COMPRESSAC PARA HASTES
INTRAMEDULARES - BM

PROCESSO N2: 25351.242363/2011-11

EXPEDIENTE N2: 0725006/12-1

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

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4,523

EMPRESA: N& F ORTHO DENTAL LTDA

CNPJ: 01.783.222/0001-90

PRODUTO: RESINA AUTOPOLIMERIZAVEL MONO LOK I

PROCESSO N2: 25351.124229/2007-64

EXPEDIENTE N2: 0594217/12-9

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

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4524
EMPRESA: TG MED COMERCIO DE IIMP. E EXP. E DIST. DE PRODUTOS MED. LTDA
CNPJ: 04.058.136/0001-03

PRODUTO: DERMYAL

PROCESSO N2: 25351.745563/2011-46
EXPEDIENTE N2: 0987413/12-5

ASSUNTO: 80061 - Solicitacdo de Transferéncia
de Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO
- ltem retirado de Pauta pelo Relator

laridade de Registrp de Produto (Cisao

I

L
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4.5.2.5

EMPRESA: ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGIA LTDA

CNPJ: 60.856.937/0001-95

PRODUTO: SISTEMA DE PROTESE TRAPEZIO-METACARPIANO MAIA LEPINE

PROCESSO N¢: 25351.327743/2010-57

EXPEDIENTE N2: 0238429/12-9

ASSUNTO: 8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPORTADO

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.3 RECURSOS GGTPS/DSNVS
RELATOR: JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

4.5.3.1

EMPRESA: DAFEPA Importacdo Ltda.

CNPJ: 04.038.202/0001-83

PRODUTO: SOMNOLIS

PROCESSO N2: 25351.583046/2011-47

EXPEDIENTE N2: 0655004/12-5

ASSUNTO: 8031- Cadastramento (Isen¢do) de Material de Uso Médico IMPORTADO

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.3.2

EMPRESA: AMCOR FLEXIBLES BRASIL LTDA.

CNPJ: 05.818.423/0001-37

PRODUTO: EMBALAGEM DE PAPEL GRAU CIRURGICO + FILME LAMINADO DE POLIESTER +
POLIPROPILENO

PROCESSO N¢: 25351,131509/2007-29

EXPEDIENTE N2: 0557928/12-7

ASSUNTO: 80012- Revalidagdo de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso Médico.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4533

EMPRESA: ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 48.240.709/0001-90

PRODUTO: SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS PARA FIXACAO DE MICRO EM MINI
FRAGMENTOS

PROCESSO N¢: 25351.527386/2011-03

EXPEDIENTE N2: 0558720/12-4

ASSUNTO: 8543 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico NACIONAL

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.3.4

- EMPRESA: NEVE I.N.A. INDUSTRIA DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ: 62.225.883/0001-95 WY

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria Diretorii oleyi ecretarla da Dlret ria queglada
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PRODUTO: LIN-OLEO lil - ACIDOS GRAXOS ESSENCIAIS V.DECLAIR
PROCESSO N¢: 25351.374939/2010-77
EXPEDIENTE N2: 0862749/12-5

~ ASSUNTO: 8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
- Item retirado de Pauta pelo Relator.

4.53.5
EMPRESA: ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 48.240.709/0001-90
PRODUTO: PARAFUSOS PARA RECONSTRUCAO LIGAMENTAR DE JOELHO
PROCESSO N2: 25351.437665/2007-09
EXPEDIENTE N2: 0375640/12-8
- ASSUNTO: 832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em Registro de FAMILIA
de Material de Uso Médico
- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.3.6

EMPRESA: BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA

CNPJ: 01.086.229/0001-53

PRODUTO: PROTESE UNICONDILAR DE JOELHO UNIGLIDE

PROCESSO N¢:25351.336073/2010-50

EXPEDIENTE N2: 0198032/12-7

ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

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

453.7

EMPRESA: JOHNSON B JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA

CNPJ: 54.516.661/0001-01

PRODUTO: CATETER ANGIOGRAFICO CORDIS SUPER TORQUE

PROCESSO N2: 25351.323164/2010-63

EXPEDIENTE N2: 0473026/12-7

ASSUNTO: 80003 - Alteragdo das IndicagBes de uso, Contra-indicacbes e Precaucdes de
MATERIAL DE USO MEDICO

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.4 RECURSOS GGIMP/DSNVS
RELATOR: JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

4541

EMPRESA: FARMACIA IBAFARMA LTDA.
CNPJ: 03.380.590/0001-13

PRODUTO: N/A

PROCESSO Ne: 25351.305000/2007-29
EXPEDIENTE N9: 849597/11-1

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria " DiretoriaColegiada Secrefatia da Diretoria Colegiada
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ASSUNTO: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticio de Renovagdo de
Autorizagao Especial — Farmacia de Manipulagdo.
- Item retirado de Pauta pelo Relator.

4.5.4.2
‘ EMPRESA: ASSOCIACAO MUNICIPAL DE EDUCACAO, ECOLOGIA, CULTURA, ORGANIZACAO
SOCIAL E SAUDE — AMEECOS
CNPJ: 05.187.677/0001-02
PRODUTO: N/A
PROCESSO N¢: 25351.055989/2003-91
EXPEDIENTE N9: 837734. /11-1
ASSUNTO: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de Renovagdo de
Autorizagdo Especial — Farmdacia de Manipulagdo.
- A 'Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.4.3
Empresa: BOIRON MEDICAMENTOS HEMEOPATICOS LTDA.
CNPJ: 07.498.711/0001-87
Medicamento: N/A
Forma Farmacéutica: N/A
Processo n2: 25351.029869/2007-61
Expediente n2;: 0117488/12-6
~ Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de Notificacdo de
Terceirizagdo de Controle de Qualidade.
- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4544

EMPRESA: FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX SAO ROQUE S. A.

CNPJ: 70.939.574/0001-05

PRODUTO: N/A

PROCESSO Ne: 25004.001048/90

EXPEDIENTE N2: 0266057/12-1

ASSUNTO: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de Prorrogagao de
Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos.

- Item retirado de Pauta pelo Relator.

4.5.4.5

Empresa: TOPMED — PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.-ME

CNPJ: 08.257.493/0001-51

MEDICAMENTO: N/A

FORMA FARMACEUTICA: N/A

PROCESSO N2: N/A

EXPEDIENTE N2: 355514/11-3

ASSUNTO: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da petigdo de Concessdo de
Autorizacdo Especial — Distribuidora de camentos. ,

- A Diretoria Colegiada decide p animidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Voto do Relator. ; '
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4.5.4.6

EMPRESA: CARGOSOFT TRANSPORTES LTDA.

CNPJ: 05.443.883/0001-28

MEDICAMENTO: N/A

FORMA FARMACEUTICA: N/A

PROCESSO Ne: 25023.020905/2006-62

EXPEDIENTE N2: 452241/11-9

ASSUNTO: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de Renovacdo de
Autorizagdo Especial — Transportadora de Medicamentos e Insumos sujeitos a Controle
Especial.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.5RECURSO GGTAB/DSNVS
RELATOR: JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

45.5.1
EMPRESA: REALITY CIGARS COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA.
CNPJ: 07.756.070/0001-13
PRODUTO: AFZAL MIXED FRUIT
PROCESSO N¢: 25351.387349/2012-50
EXPEDIENTE N2: 0142471/13-8
- ASSUNTO: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de Registro de
marca.
- Item retirado de Pauta.

4.5.6 RECURSO GGTOX/DSNVS
RELATOR: DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

4.56.1

EMPRESA: Milénia Agrociéncias S.A.
CNPJ: 022.290.510/0001-76
PRODUTO: ESCUDO.

PROCESSO N2: 25351.280456/2005-28
EXPEDIENTE N2: 0086881/12-7
ASSUNTO: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento do pedido de alteragdo da
composicao quali-quantitativa do produto.

Decisdo da Reunido n2 19/2012, de 26.06.2013 - Concedido Vistas ao Diretor Jaime Qliveira.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO o recurso
acompanhando o Voto apresentado pelo Diretor Jaime Oliveira.

4.5.6.2

EMPRESA: Milénia Agrociéncias S.A.
CNPJ: 022.290.510/0001-76
PRODUTO: ESCUDO 500 EC

/
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PROCESSO N2: 25351.000086/2006-15

EXPEDIENTE N9: 882303/10-1

ASSUNTO: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento do pedido de altera¢do da
composi¢cao quali-quantitativa do produto.

Decisdo da Reunido n? 19/2012, de 26.06.2013 - Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO o recurso
acompanhando o Voto apresentado pelo Diretor Jaime Oliveira.

4.5.7 RECURSOS GGTPS
RELATOR: DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

45.7.1

EMPRESA: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

CNPJ: 04.718.143/0001-94

PRODUTO: CAPA COVERLINE

PROCESSO N¢: 25351.123294/2012-94

EXPEDIENTE N9: 0493425/12-3

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

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
' acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.2
EMPRESA: ECOMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
CNPJ: 29.992.682/0001-48
PRODUTO: CATETER DE DRENAGEM SUPRA-PUBICO
PROCESSO N¢:25351.113735/2007-28
EXPEDIENTE N2: 0529880/12-6
ASSUNTO: 80012 - Revalidacio de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso Médico
- - A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4573

EMPRESA: HUMMER DO BRASIL - COMERCIAL IMP. E EXP. DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA

CNPJ: 09.553.187/0001-25

PRODUTO: Fibra Laser

PROCESSO N¢: 25351.417813/2011-67

EXPEDIENTE N9: 0030426/12-3

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

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

45.7.4

EMPRESA: AMP PRODUTOS TERAPEUTICOS LTDA

CNPJ: 55.864.086/0001-92

PRODUTO: BANDAGEM ANTI-SEPTICA ESTERIL BLOOD STOP 0

PROCESSO N¢: 25351.038816/01-01

EXPEDIENTE N2: 0542509/12-3 , /

ASSUNTO: 8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isen¢do ) de MATER|AT de édic
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- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.5

EMPRESA: N& F ORTHO DENTAL LTDA

CNPJ: 01.783.222/0001-90

PRODUTO: INSTRUMENTO ARTICULADO CORTANTE RMO

PROCESSO N¢: 25351.124173/2007-48

EXPEDIENTE N9: 0624942/12-6

ASSUNTO: 80012 - Revalidacio de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso Médico

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.6

EMPRESA: DILEPE INDUSTRIA COMERCIO DE MAT ORTOPEDICOS LTDA

CNPJ: 73.142.960/0001-60

PRODUTO: TALA EM PVC - PUNHO, MAO E DEDOS

PROCESSO N¢: 25351.039451/01-51

EXPEDIENTE N¢: 0628934/12-7

ASSUNTO: 80012 - Revalidagio de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso Médico

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

4.5.7.7

EMPRESA: DILEPE INDUSTRIA COMERCIO DE MAT ORTOPEDICOS LTDA

CNPJ: 73.142.960/0001-60

PRODUTO: CONJUNTO MILWAUKEE

PROCESSO N¢: 25351.039458/01-08

EXPEDIENTE N2: 0628966/12-5

ASSUNTO: 80012 - Revalidagdo de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso Médico

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.8

EMPRESA: EQFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA

CNPJ: 84.881.010/0001-73

PRODUTO: EQUIPO PRESSAO VENOSA CENTRAL

PROCESSO N2: 25351.585129/2007-19

EXPEDIENTE N2: 0874958/12-2

ASSUNTO: 80012 - Revalidagio de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso Médico

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.79
EMPRESA: TG MED COMERCIO DE IMP. E EXP. E DIST. DE PRODUTQS MED. LTD

CNPJ: 04.058.136/0001-03
PRODUTO: ESSEDERM
PROCESSO N¢: 25351.745796/2011-04
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EXPEDIENTE N9: 0987369/12-4

ASSUNTO: 80061 - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro de Produto (Cisao
de Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO

- Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira.

4.5.7.10

EMPRESA: EMI IMPORTACI"\O E DISTRIBUICAO LTDA

CNPJ: 03.548.035/0001-58

PRODUTO: DERMYAL

PROCESSO N2: 25351.337537/2010-12

EXPEDIENTE N2: 0999868/12-3

ASSUNTO: 817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isen¢do) de PRODUTOS PARA
SAUDE a Pedido da Empresa

- Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira.

4,5.7.11

EMPRESA: ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 48.240.709/0001-90

PRODUTO: SISTEMA DE PLACA BLOQUEADA OSTEOLOCK

PROCESSO N2: 25351.597467/2011-37

EXPEDIENTE N2: 0644687/12-6

ASSUNTO: 8543 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico NACIONAL

- A .Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
~acompanhando o Parecer da Area Técnica.

45.7.12

EMPRESA: ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 48.240.709/0001-90

PRODUTO: FAMILIA DE GAIOLAS PARA COLUNA EM PEEK

PROCESSO N2: 25351.281152/2011-14

EXPEDIENTE N2: 0558732/12-8

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

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.13
EMPRESA: LABORATORIOS B. BRAUN S/A
CNPJ: 31.673.254/0001-02
PRODUTO: FAMILIA DE PROTESE DE DISCO INTERVERTEBRAL CERVICAL
PROCESSO N2: 25351.260947/2011-27
EXPEDIENTE N2: 0741717/12-9
ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO
" - A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.14

EMPRESA: PCE IMPORTACAO, COMERCIO E MANUTENGAO DE MATERIAL CIRURGICO LT
CNPJ: 61.756.136/0001-10 \

PRODUTO: COMPONENTE FEMORAL PARA JOELHO GII OXINIUM SENKRE CAO

[ drone i
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PROCESSO N2: 25351.656761/2009-76

EXPEDIENTE N2: 0128981/12-1

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

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4,5.7.15

EMPRESA: PCE IMPORTACAO, COMERCIO E MANUTENCAO DE MATERIAL CIRURGICO LTDA
CNPJ: 61.756.136/0001-10

PRODUTO: SISTEMA DE QUADRIL BMHR

PROCESSO N2: 25351.439782/2009-95

EXPEDIENTE N¢: 805627/11-7

ASSUNTO: 8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPORTADO

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

- 4,5.7.16
EMPRESA: FARMOQUIMICA S/A
CNPJ: 33.349.473/0001-58
PRODUTO: NYDA
PROCESSO N¢: 25351.126640/2012-29
EXPEDIENTE N2: 0535662/12-8
ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.17

EMPRESA: FARMOQUIMICA S/A

CNPJ: 33.349.473/0001-58

PRODUTO: KELO-COTE SOLAIRE

PROCESSO N2: 25351.047059/2012-30

EXPEDIENTE N2; 0476948/12-1

ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.18
EMPRESA: BRAS-ASIA COMERCIAL LTDA
CNPIJ: 02.842.945/0001-86
PRODUTO: FANTASY
PROCESSO N¢: 25351.215294/2007-06
EXPEDIENTE N9: 1035722/12-0

- ASSUNTO: 8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
- A Diretoria Colegiada decide por Unanimididde NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

f f‘/
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4.5.7.19

EMPRESA: BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA

CNPJ: 01.086.229/0001-53

PRODUTO: PROTESE TOTAL DE QUADRIL CORMET

PROCESSO N2: 25351.306976,/2007-19

EXPEDIENTE N9: 696482/11-6

ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
aconipanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.20

EMPRESA: Bone Life Materiais Médicos LTDA - EPP

CNPJ: 09.333.102/0001-01

PRODUTO: PARAFUSO CANULADO BE-POD

PROCESSO N¢: 25351.338106/2010-03

EXPEDIENTE N9: 375728/11-5

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

- A 'Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
- acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.21

EMPRESA: LABORATORIOS B. BRAUN S/A

CNPJ: 31.673.254/0001-02

PRODUTO: STIMUPLEX - AGULHA PARA ANESTESIA DE PLEXO

PROCESSO N2: 25000.017196/95-28

EXPEDIENTE N2: 379638/11-8

ASSUNTO: 832 - Alterag3o por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em Registro de FAMILIA
. de Material de Uso Médico

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso

acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.22

EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA

CNPJ: 54.516.661/0001-01

PRODUTO: TIRA REAGENTE ONETOUCH ULTRA

PROCESSO Ne: 25351.347072/2005-81

EXPEDIENTE N2: 0701678/12-6

ASSUNTO: 8443 - Alteragdo das Informacbes das Instrugcdes de Uso efou Rotulagem de
Registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro - Auto-teste

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.7.23

EMPRESA: CONTROLES GRAFICOS DARU S.A

CNPJ: 61.793.691/0001-12

PRODUTO: KIT MICRONEBULIZAGAO DARU

PROCESSO Ne¢: 25351.738682/2011-77

EXPEDIENTE N2: 0978877/12-8 / \
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ASSUNTO: Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico NACIONAL
- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
" acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.8 RECURSOS GGIMP
RELATOR: DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

4,5.8.1

Empresa:CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS S. A.

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Processo n2: 25351.721988/2011-49

Expediente do recurso: 0335642/12-6

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢io de Autorizacio de
Importag¢do da substancia Citrato de Sufentanil.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4,5.8.2

Empresa:SELECTCHEMIE IMPORTACAO, EXPORTACAO E REPRESENTACAO LTDA.

CNPJ; 62.651.955/0001-66

Processo n2: 25351.609709/2012-33

Expediente do recurso: 0071743/13-6

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢io de Cota Anual de
Importag¢do para a substancia Clonazepam.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4583

Empresa:MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 33.060.740/0001-72

Processo n?: 25351.425822/2012-10

Expediente do recurso: 0899411/12-1

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticio de Certificacio de
Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.58.4

Empresa:SAIS E FLORA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.
CNPJ: 07.985.627/0001-98

Processo n2: 25351.067758/2007-53

Expediente do recurso: 687430/11-4

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticio de Renovacio de
Autorizagado Especial — Farmacia de Manipula¢do.

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

4.5.8.5
Empresa: EPCOS DO BRASIL LTDA.
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CNPJ: 90.285.958/0001-69

Processo n2: 25351.662794/2012-10

Expediente do recurso: 0100053/13-3

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento parcial da Peticdo de Cota Anual
de Importagdo para a substincia Gamabutirolactona.

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.8.6
Empresa: LBS LABORASA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 55.227.789/0001-00
Processo n2: N/A
Expediente do recurso: 1017174/12-6

- Assunto: Recurso Administrativo em razdo da publicacdo da RE 5.405/12 que determinou a
suspensdo da fabricagdo, distribui¢do, comércio, divulgagio e uso do produto Solu¢do Cloreto
de Sédio 0,9%.
- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade NEGAR PROVIMENTO do recurso
acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.9 RECURSOS GGTAB
RELATOR: DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

4591

Empresa: Reality Cigars Comércio, Importacdo, Exportacdo Ltda.

Processo: 25351.184313/2010-46

Expediente: 021961/2013-4

Assunto: Recurso Administrativo — reconsideragdo de Indefrerimento de Aditamento de
Marca.

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

4.5.10 RECURSO GGIMP
RELATOR: JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

45.10.1

Empresa: LABORIS FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 03.860.313/0001-08

Processo n?: 25351.317111/2009-19
Expediente do recurso: 073804/10-2
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de Concessdo de
Autorizacdo Especial — Medicamentos e Insumos Farmacéuticos. Incluido na tendo em vista
Mandado de Seguranga — Sentenga n? 322-A/2013 (Tipo A). Processo n2 57218-
83.2012.4.01.3400

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

4.5.11 RECURSOS COOPI
RELATOR: DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

/]
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45.11.1

Empresa: Schering Corporation

Processo n2: PP1100138-0

Expediente n?: 432898/09-1

Assunto: Apreciacdo de Recurso Administrativo em cumprimento ao Acdorddo do Agravo de
Instrumento interposto pela Schering Corporation (Processo Judicial n 2010.51.01.805390-0 -
312 Vara Federal do Rio de Janeiro).

- A Diretoria Colegiada Decide, por dois votos favoriveis e um voto contririo, DAR
PROVIMENTO AO RECURSO acompanhando o parecer da area técnica e do Relator.

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAOQ:

5.1 — Organizagao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia

5.11

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Aprovacao da Capacitacdo do SNVS — NEPEC

- Decisdo Reunido Ordinéria n. 10/2013 — 18/4/2013: Item mantido na pauta para a préxima
reunido.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de capacitacdo para
o SNVS.

5.1.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

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

DIREG

- Decisdo Reunido Ordinaria n. 10/2013 — 18/4/2013: Item mantido na pauta para a préxima
reunido.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento das propostas da GGTPS e GGIMP e decidiu por
unanimidade que a DIREG elaborard uma proposta de Resolu¢io da Diretoria Colegiada e
trara para discussao do colegiado.

5.1.3

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo eleitoral para escolha do Diretor do INCQS - mandato de 2013 a 2016.

DIREG

- Decisdo Reunido Ordindria n. 10/2013 — 18/4/2013: Item mantido na pauta para a proxima

i‘*%“é?.?eemm 00 Rmetv® 00 vem 123 duinde OR.

5.1.4

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Documento da Associagdo Brasileira dos Produtores de Solugdes Parenterais — ABRASP
(Expediente n2 0236772/13-6). Ref.: Assuntos relgé s ao setor de solugdes parenterais de
grande e pequeno volume — SPGV e SPPV. '
DIREG
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- Decisdo Reunido Ordindria n. 10/2013 — 18/4/2013: Item mantido na pauta para a proxima
reunido.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do contetido do documento da ABRASP e
deliberou, por unanimidade, que a DIREG encaminhard a consulta ao NAINT sobre eventual
possibilidade de discussdo no dmbito do Mercosul sobre a alteragdo do regulamento de
SPGV de sistema aberto para fechado. A DIREG informou, ainda, que ja existe iniciativa de
proposta de norma sobre liberagdo paramétrica.

5.15

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo:

Avaliagdo de Desempenho Institucional.

APLAN

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade divulgar as metas propostas, sob
responsabilidade de cada Gerente Geral, e abrir processo de consulta as Geréncias Gerais e
equivalentes. Devera ser incluido na primeira reunido da Diretoria a ser realizada no més de
junho com os ajustes decorrentes do resultado da manifestacdo dos servidores da area afeta
a meta.

5.1.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0956294/12-0h

Proposicdo: PLS4202012

Autor: Antonio Carlos Rodrigues — Senador — PR/SP

COPAR

Altera a Lei n. 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigiladncia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias, para determinar que a bula dos
medicamentos garanta a informacdo segura e adequada e para tornar obrigatéria a
disponibilizagdao de bula em sitio eletrénico, em braile e em caracteres aumentados.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, Favoravelmente ao Projeto de Lei.

5.1.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Exp: 0301156/13-9

Interessado: ASCEC

Assunto: Planejamento de atividades da ASCEC para 2013.
- Mantido na Pauta para préxima Reuniao.

5.1.8
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
DIREG
Atualizacdo de Cepa(s) de Produgdo da Vacina Influenza (Principio Ativo Virus inativado e
fragmentado da influenza A/California/7/2009 (H1N1), A/Victoria/3
B/Texas/6/2011), fabricado pelo Instituto Butantan.
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5.1.9

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

DSNVS

Avaliagdo da Agéncia pela Organizagdo Pan-americana da Saade (OPAS) — Medicamentos e
Produtos Bioldgicos.

- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade a constituicdo de Grupo de Trabalho para
preparar a visita de avaliacdo.

5.1.10

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

SE 00613

Expediente: 0328423/13-9

Solicitagdo da ABIFUMO de extensdo do prazo de adaptacdo previsto pelo caput do art. 92 da
RDC 14/2012, por mais 18 meses, a contar da data de publica¢do, no Didrio Oficial.

- Mantido na Pauta para préxima Reunido.

5.1.11

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Desp. N. 493/2013 — CG/GADIP/ANVISA

Ref. Oficio-Conjunto Circular n. 01/2013 — Sinagéncias/Fenasps/CNTSS/Condsef/CUT - Exp:
0308466/13-3

Ratificacdo da pauta de reivindicagdo da categoria dos servidores das Agéncias e DNPM.

- Mantido na Pauta para préxima Reunido.

5.1.12

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Avaliagdo e encaminhamentos em disposto no Memorando 04-31/GIMEP/GGIMP/ANVISA, de
16/04/2013, que trata sobre posicionamento conjunto das Geréncias de Inspecdo (GGIMP) e
Registro de Medicamentos (GGMED) sobre proposta de Regulamento Técnico sobre Liberacdo
Paramétrica.

- A Diretoria Colegiada discutiu o assunto e Deliberou por Unanimidade que sera elaborada
proposta de normativo para ser colocado em Consulta Publica.

5.1.13

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Memo. 04-26/GIMEP/GGIMP/ANVISA

Definicdo do escopo da Inspegdo a ser realizada na empresa LFB Hemoderivados e
Biotecnologia, conforme deliberagdo da Diretoria Colegiada na Reunido Extraordinaria
03/2013.

- A Diretoria Colegiada Decide por Unanimidade que o objetivo da inspecdo é a verificacio
das agdes corretivas adotadas pela empresa, em relagdo as conformidades evidenciadas no
Relatério de Inspegdo de agosto de 2012, que motivaram a suspencido da importacdo dos
produtos fabricados pela Lille.

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

521 —
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (
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Processo: 25351.182440/2013-19

Protocolo de Cooperagdo técnica e operacional entre a Anvisa e a Abimo, cujo objetivo é o
desenvolvimento de “trabalhos e agdes no dmbito cientifico, normativo e técnico de interesse
comum 3as suas areas, no que diz respeito a aprimorar processos e praticas na area de
Vigilancia Sanitaria, visando a promogao e a protecdo da satde no pais”.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Protocolo de Coopera;ao
Técnica.

5.2.2
~ Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo: 25351. 151037/2013-85
Termo de Cooperacdo entre a Anvisa e o INCQS para o projeto Revista “VISA em DEBATE.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Protocolo de Cooperacdo
Técnica, no valor de RS 200.000,00.

5.3 — Recursos Humanos

5.3.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo 25351.165920/2013-10

Portaria para concessdo da Gratificagdo de Qualificagdo — GQ para os ocupantes dos cargos de
Analista Administrativo e Especialistas em regulacdo e Vigilancia Sanitdria.

- Decisdo Reunido Ordindria n. 10/2013 — 18/4/2013: - A Gerente Geral de Recursos Humanos
encaminharé a apresentacdo para o e-mail dos Diretores para conhecimento. O tema sera
incluido na Pauta da préxima reunido ordinaria.

- Item mantido para a Préxima Reuniao.

5.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo 25351.646546/2012-72

Revisdo da Portaria No 597/2010 — regulamento de licenga capacita¢do da Anvisa

- Decisdo Reunido Ordinaria n. 10/2013 — 18/4/2013: Item mantido na pauta para a proxima
reuniao.

- Item mantido para a Proxima Reunido.

5.3.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0197004/13-6

Solicitagdo: Participacdo em evento de capacitagdo internacional

Servidor: JOAO HENRIQUE CAMPOS DE SOUZA

Cargo: ESPECIALISTA EM REGULAGCAO E VIGILANCIA SANITARIA

Unidade Solicitante: GRECS/GGTES

Nome do Evento: CONFERENCIA IEEE SOBRE ENERGIA PULSADA DE PLASMA (IEEE PULSED
POWER & PLASMA SCIENCE CONFERENCE — PPPS 2013)

Periodo / Duragdo: 16 a 21 de junho de 2013 (com carga hordria total de 48 horas)

Locak Estados Unidos/San Francisco/Califérnia \

Objetivos do Evento: A Conferéncia, que acontece anualmente, congrega pesquisadoras do

/A
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mais recentes avangos na drea, com palestras convidadas e sessGes plenarias, além de
solenidades de premiacdo aos melhores trabalhos apresentados.

Instituicdo Promotora do evento: IEEE — INSTITUTE OF ELECTRICAL AND ELECTRONIC
ENGINEERS.

Custo de inscrigdo: Nao

Didrias: RS 4.946,20 - Passagens: RS 4.000,00

- Parecer CDRHU/GGRHU:sugere a aprovacdo do pleito, desde que a despesa total seja
posteriormente retirada do valor a ser aprovado no Planejamento de Capacitagdo de 2013
para a GGTES.

- Circuito Deliberativo n? 108/2013: O Diretor Dirceu Barbano solicitou que este item fosse
pautado em Reunido Presencial.

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

5.3.4

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Expediente: 0093347/13-3

Processo: 25351.065670/2013-22

Recurso a decisdo da Dicol do Servidor Itamar de Falco Junior quanto ao afastamento para
cursar Pés-graduacdo, modalidade “vaga aberta no mercado”, 12 semestre de 2013.

- Decisdo da Reunido n2 09/2013: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR os
pareceres da CPG. No Caso do Servidor Itamar de Falco Junior foi aprovada a capacitagdo com
horario especial sendo necesséaria compensacdo de horario de trabalho.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, MANTER a decisdo adotada na Reunido n2
09/2013.

5.3.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25763.763620/2008-18

Renovagdo da cessdo do servidor Manoel Dias Fonseca Neto para a Secretaria da Saude do
Estado do Ceara.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a renovagdo da cessdo do
servidor.

5.3.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.172519/2013-20

Remocgao de oficio do servidor Antonio Gustavo Sampaio de Oliveira, técnico administrativo,
do CADIS/GGGAF para a UNAFE/GGIMP.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a remoc¢ao de oficio.

5.3.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.159240/2013-21
Remocdo de oficio da servidora Lorena Cristiane da Silva, analista administrativo,c17A$RE

para a COREP/GGPAF.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a remo¢ap de oficio.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria DiretoriaColg W Sefretarid da Diretoria Colegiada
ATA REUNIAO ORDINARIA N° 11/2013 de 09/05/2013. ‘ Agina 23 de 43



5.3.8

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.153026/2013-39

Remécz"ao de oficio da servidora Viviane Paula Viana, analista administrativo, do NUVIG para a
" ASCEC.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a remoc¢ao de oficio.

5.3.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.156014/2013-61

Remocdo a pedido, a critério da Anvisa, do servidor Boris Marcelo Goitia Claros, especialista
em regulacdo administrativo, do NUREM para a GGTAB.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a remocéao de oficio.

5.3.10

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Mem. 148/2013 — COPAR/GADIP/ANVISA

Exp: 0287515/13-2

Solicitacdo de realizagdo de Processo Seletivo para preencher duas vagas de nivel superior e se
possivel mais uma de técnico administrativo para a Copar.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a realizagdo de Processo
Seletivo para dois analistas administrativo.

5.3.11

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.109742/2013-71

Expediente: 0156118/13-9

Solicitagdo de licenga para capacitagio do servidor Artur Maciel (CRMED/GTFAR/GGMED), com
a finalidade de realizagdo de monografia para conclusdo de curso de especializagdo, no
periodo de 16/06 a 15/07/2013.

- Item mantido na Pauta

5.3.12

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Mem. n. 01-091/2013/GGIMP/ANVISA

Exp: 0342072/13-8

Proposta de realizacdo de forca tarefa mediante chamamento interno.

Solicitagao de servidores com formagdo em Direito para a GGIMP.

- A Diretoria Colegiada APROVA por Unanimidade edital para a sele¢io de dez advogados
para compor forga tarefa a ser desempenhada na GGIMP até dezembro de 2013. A GGRHU
em conjunto com a GGIMP adotard as providéncias para a realizagdo dos procedimentos
necessarios.

5.3.13

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.600962/2012-74
Requerimento de licenga 7a ao do servidor Rodrigo Abra

V 0S8 Taveira —

COBPR/NUREG.
- Iltem mantido na Pauta /
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5.3.14

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Solicitagdo de Cessdo do servidor Jorge Carvalho de Oliveira para ocupar o cargo de chefe de
divisdo na Comissdo Nacional da Verdade.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, AUTORIZAR a cessdo do servidor para a
Casa Civil, conforme solicitado.

5.4 —Viagens a Trabalho

5.4.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Nome: EDIVAR ANTONIO MARQUES

Cargo: CGE I

Lotagao: GGTIN

Processo: 25351.188135/2013-19

Expediente: 0267381/13-9

Obijetivo: Participar no Evento: 232 Global GS1 Conferéncia em Saude

Local: Buenos Aires — Argentina

Periodo sem transito: 23 a 25/04/2013

Valor estimativo das passagens: RS 1.600,00

Valor estimativo das didrias: RS 780,00

Despesas: Anvisa

- Circuito Deliberativo n2 97/2013: O Diretor Jaime Oliveira solicitou que este item seja
pautado em reunido Presencial.

- Aprovado “Ad Referendum” pelo Diretor Presidente em 15/04/2013.

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

5.4.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Mem. 05-091/COIME/GIMEP/GGIMP/ANVISA

Alteracdo de inspetor aprovado no Mem. 05-074/ COIME/GIMEP/GGIMP/ANVISA.

- Aprovado “Ad Referendum” pelo Diretor Presidente em 23/04/2013.

- Circuito Deliberativon® /2013:

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

5.4.3
Relator: José Agenor Alvares da Silva

25351.194401/2013-65

0276356/13-7

SHEILA MARTINS CORDOVIL

| ANVISA Especialista em Regulagao e Vigilancia Sanitaria

2438501 CPROD / GGIMP

| Realizar observagao de inspecdo realizada pelo FDA em fabrlcantg,d produtos para
saude, referente a acordo firmado entre Brasil, EUA, Canadé e Aust /
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Chicago-EUA

e

06/05 a 10/05/2013

US $ 2000.00

USS$ 3000.00

Anvisa

- Aprovado “Ad Referendum” pelo Diretor Presidente em 29/04/2013.
- Circuito Deliberativon?  /2013:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o transito.

5.4.3.1

Relator: José Agenor Alvares da Silva

25351.188126/2013-10

| 0267361/13-4

B e

ANVISA Especialista em Regulagdo e Vigildncia Sanitdria

| 1491471 ytagdo; | CPROD / GGIMP

Realizar observagdo de inspecdo realizada pelo FDA em fabricante de produtos para a
saude, referente acordo firmado entre Brasil, EUA, Canada e Austraélia.

Chicago-EUA
~

06/05 a 10/05/2013

USS 2590.00

TD .

Circuito Deliberativo n2 113/2013 - ltem retirado de Pauta nos termos do §12 do Art. 28. da Portaria
616/2012, alterado pela Portaria 85/2013.

- Aprovado “Ad Referendum” pelo Diretor Presidente em 29/04/2013.

- Circuito Deliberativon?  /2013:

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

5.4.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
st g o

25351.201252/2013-25

0286059/13-7

GESEF/GGMED

Participar como palestrante na 52 Conferéncia Regulatéria Anual da América Latina
| promovida pelo Druginformation Association.

Coldbmbia-Bogota

15/05 a 16/05/2013

US $ 900.00 B

USS 840. f\ L />//
0.00 M X/ 4///
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- Aprovado “Ad Referendum” pelo Diretor Presidente em 03/05/2013.
- Circuito Deliberativon?  /2013:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o trénsito.

545

25351.194983/2013-17
0277140/13-3

ANA PAULA SOARES JUCA DA SILVEIRA E
SILVA .

ANVISA Chefe do Naint — CGE i
3304305 ot .| NAINT
1) Participar da Reunido sobre o desenvolvimento da Coalizdo Internacional das
Agéncias Reguladoras de Medicamentos (ICMRA)
2) 662 Assembléia Mundial da Satde.
3) Assinatura de acordo com a autoridade da Alemanha, na Feira Hospitalar.

ltalia, Suica e Brasil — Roma, Genebra e S3o Paulo/SP

:

16/05 a 22/05/2013

| US'$4950.00
US$ 3780.00

- Aprovadio “Ad Referendum” pelo Diretor Presidente em 02/05/2013.
- Circuito Deliberativon®  /2013:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o transito.

5.4.6
Relor: Dirceu Bras Aparecido Barbano
- me 25351.176088/2013-80
LILIAN TEREZINHA DE QUEIROZ LEITE § 0250308/13-5

fincul ANVISA Especialista em Regulag¢ao e Vigilancia Sanitdria
‘ 1518865 COPEM/GESEF/GGMED

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

Ivry-Sur- Seine (Franca)
T g g ;‘ 3

21 a24/05/2013

US$ 2.027,00
| US$2.960,00

Gestor da Area: Concordo com a participacdo do servidor no evento.
P1:00092
Circuito Deliberativo n? 104/2013: O Diretor Jaime Oliveira solicitou que este item saja pautado em

reunido Presencial.
{ N

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria DiretoriaColegia reta@da jretoria Coledia

ATA REUNIAO ORDINARIA N° 11/2013 de 09/05/2013. fia 27 de/a



Reunido n. 10/2013, 18/04/2013 - Retirado de Pauta para despacho conjunto com os outros servidores
que estdo com processos de afastamentto para o mesmo evento.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, Autorizar a Participacdo de dois servidores da GGMED
e um servidor da GGIMP, incluindo o periodo de transito, na reunido técnica sobre métodos
microbiolégicos rapidos na empresa Chemunex (Grupo Biomerieux). Decide ainda, que o nome do
servidor que ira participar do evento deve ser definido pelo Gerente Geral da respectiva area.

5.4.6.1
Relator: Dirceu Brés A areido Barbano

e ol 3 e 25351.200878/2013-83

0285543/13-7

Especnallsta em Regulacdo e Vigildncia Sanitaria

COPRE/GTFAR/GGMED

Participar de reunido técnica sobre métodos microbioldgicos rapidos na empresa
Chemunex (GroupoBiomerieux) na cidade de Ivry-Sur_Seine (Franga)

lvry-Sur_Seine (Franga)

21/05 a 24/05/2013

USD 1.700,00

USD 2.960,00

- A Dlretorla Colegiada decide, por unanimidade, Autorizar a Participa¢do de dois servidores da GGMED
e um servidor da GGIMP, incluindo o periodo de transito, na reunido técnica sobre métodos
microbiolégicos rapidos na empresa Chemunex (Grupo Biomerieux). Decide ainda, que o nome do
servidor que ird participar do evento deve ser definido pelo Gerente Geral da respectiva drea.

5.4.6.2
ReI»

25351.171029/2013-08

LIANA TIEKO EANGELISTA KUSANO
FONSECA

0243190/13-4

Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitdria

COPRE/GTFAR/GGMED

21/05 a 24/05/2013

USD 2000,00

USD 2960,00

: As Despesas serdo custeadas pela ANVISA

-A Dlretorla Coleglada decide, por unanimidade, Autorizar a Participagdo de dois servidores da GGMED

e um servidor da GGIMP, incluindo o periodo de transito, na reunido técnica sobre método
mlcroblologlcos rapldos na empresa Chemunex (Grupo Biomerieux). Decide amda que 0 no 0

e

egiada
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5.4.6.3
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351.184140/2013-90
EX] © . 0261878/13-8

ANVISA Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria
1491058 GIMED/GGIMP

Visita Técnica sobre a Tecnologia de Citometria de Fase Sdlida aplicada a Inddstria
. Farmacéutica.

-sur-Seine-Franca

21/05 a 24/05/2013

USS 1000.00
USS$ 1950.00

ANVISA

Circuito Deliberativo n? 111/2013 - O Diretor Dirceu Barbano solicitou que este item fosse pautado em
Reunido Presencial.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, Autorizar a Participagdo de dois servidores da GGMED
e um servidor da GGIMP, incluindo o periodo de transito, na reunido técnica sobre métodos
microbioldgicos rdpidos na empresa Chemunex (Grupo Biomerieux). Decide ainda, que o nome do
servidor que ird participar do evento deve ser definido pelo Gerente Geral da respectiva area.

5.4.7 ‘
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

| 25351.194197/2013-62

} onte: | 0276073/13-8
Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitdria
GESEF/GGMED

BERNARDO LUIZ MORAES MOREIRA
. ANVISA ;

estabilidade de vacinas sob uma cadeia de temperatura controlada.
. Alemanha-Langen

04/06 a 06/06/2013

| US $2500.00
USS$ 1000.00

: ANVISA

Despesa
iretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o trénsito

-AD

54.71
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

s

25351.189212/2013-00
Expediente: | 0269060/13-8
Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sa%itéria

ANVISA

1492699

| CPBIH/GGMED NN %
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| PARTICIPAR DE DISCUSSAO DA ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE (WHO) SOBRE A
| ESTABILIDADE DE VACINAS DURANTE O TRANSPORTE EM CADEIA SOB TEMPERATURA
| CONTROLADA.

| LANGEN/ALEMANHA

04 a 06/06/2013

| ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE (WHO)

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

5.4.8

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351.176092/2013-37

1 0250313/13-1

Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

GFIMP/GGIMP

Participar da 22 Reunido do PIC's 22, do grupo de experts em gerenciamento de risco da
qualidade.

Budapest — Hungria

23/05 a 24/05/2013

| USS$ 2000.00

US$ 1500.00

Cicuito Deliberativo n2 112/2013 - item retirado de Pauta nos termos do §12 do Art. 28. da Portaria
616/2012, alterado pela Portaria 85/2013.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o transito

5.4.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Mem. 07-281/2013-CPROD/GIMEP/GGIMP/ANVISA

Solicitacdo de aprovagdo ad referendum de alteragdo no cronograma de inspe¢cdo em empresas
fabricantes de produtos para salide.

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

5.4.10
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351.215733/2013-52

T 0306091/13-8

COORDENADOCR DA COOP!

| COOPI

-

NN

| REPRESENTAR O DIRETOR-PESIDENTE DA ANVISA NO FORUM LATINF-AMERICAW
A

AY

/ ////
oo .
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CARTAGENA DE iNDIAS/COLOMBIA

08/05 a 11/05/2013

RS 1937,00
RS 2160.00

I

—Aprovado Ad Referendum” pelo Diretor Presidente em 29/04/2013.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o transito.

5.4.11
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351.221167/2013-58
0313507/13-1

ANA PAULA TELES FERREIRA BARRETO  Exped
neulo: | ANVISA ASSESSORA CAlI
6461490 ‘ GADIP

PARTICIPAR DA REUNIAO SOBRE O DESENVOLVIMENTO DA COALIZAO internacional das
agéncias reguladoras de medicamentos (ICMRA)

| ROMA/ITALIA

16 a 17/05/2013

- provado “Ad Referendum” pelo Diretor Presidente em  /04/2013.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o transito.

5.4.12
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351.207499/2013-15
0294526/13-6

ANVISA | Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitdria
01223098 | GGTPS

PARTICIPAR DA REUNIAO COM O GRUPO REGULATED PRODUCT SUBMISSION — RPS DO
IMDRF — INTERNATIONAL MEDICAL DEVICE REGULATOR FORUM.

WASHINGTON/EUA

21 a24/05/2013

UsD

| USD 2940.00

b 5 | Anvisa pa
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindoo trénsitc/

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria DiretoriaColegi
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54.12.1

Rel tor D eu Brds Apareud Ba bano

25351.205792/2013-44
Expediente: = | 0292266/13-5

ASSESSORA TECNICA - CCTV

1492175 Lotagiol | GGTPS

PARTICIPAR DA REUNIAO COM O GRUPO REGULATED PRODUCT SUBMISSION — RPS DO
IMDRF — INTERNATIONAL MEDICAL DEVICE REGULATOR FORUM.

WASHINGTON/EUA
2 S S

21 a24/05/2013

. USD

| USD 2940.00

Anvisa

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o transito.

5.4.13
Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano

25351.200415/2013-57

i€

EVELIN ELFRIEDE BALBINO “Exped

= ww&ﬁ&»;

| 0284897/13-0

EspeCIallsta em Regulagdo e Vigilancia Sanitdria

| COFID/GTFAR/GGMED

. PARTICIPAR DO GRUPO DE TRABALHO SOBRE CONTROLE DE QUALIDADE DE MATERIAS-
| PRIMAS VEGETAIS E PRODUTOS FITOTERAPICOS DO INTERNATIONAL REGULATORY
COOPERATION FOR HERBAL MEDICINE (IRCH) DA ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE

27 a 30/05/2013

. RS 6000,00

RS 3000,00

| Anvisa

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

5.4.13.1
Relator' Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351.199591/2013-32

1 028371413-5

ANVISA | Especnallsta em Regulagao e Vigilancia Sanitaria

1568102 COFID/GTFAR/GGMED

. PARTICIPAR DO GRUPO DE TRABALHO SOBRE CONTROLE DE QUALIDADE DE MATERIAS-

| PRIMAS VEGETAIS E PRODUTOS FITOTERAPICOS DO INTERNATIONAL REGULATORY
| COOPERATION FOR HERBAL MEDICINE (IRCH) DA ORGANIZACAQOSWIUNDIAL DE SAQ&é

o/

(a4
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ATA REUNIAO ORDINARIA N° 11/2013 de 09/05/2013. agina 32 3



(WHO).
| XIAMEN/CHINA

27 a30/05/2013

RS 6000,00
RS 3000,00

% \
Despese  Anvisa
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o transito.

5.4.14
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351.211456/2013-41
m . 0299926/13-9

Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria —

| ASSISTENTE — CCT Ili

1491075 NAINT

| PARTICIPAR DA REUNIAO O SUBGRUPO DE TRABALHO N. 3 — REGULAMENTOS TECNICOS
E AVALIACAO DA CONFORMIDADE DO MERCOSUL — COMISSAO DE ALIMENTOS.

MONTEVIDEO/URUGUAI

o

ERO

YANE DE CARVALHO VIRGOLINO SANSEV
Vi ANVISA

10 a 14/06/2013

| USS 305,00
USS$ 1620,00

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

5.4.15
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351.202138/2013-49

. 0287450/13-4
Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitéria
NUREM

13/05 a 15/05/2013

uss
USS 2940.00

alor estima

! ‘/ INTERESSADO
- Aprovado “Ad Referendum” pelo Diretor Presidente em 30/04/2013. y

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindc(\o transito. /

5.4.16

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria DiretoriaColegi Secretéria da Diretoyfa Colegiada
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_Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano
. lo

0ces 25351.209089/2013-53

| Expediente: 0296800/13-2
Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
1518951 GERAE/NUREM

. Disseminagdo de informagdes e conhecimentos relevantes sobre medicina baseada em
| evidéncias e regulagdo econémica em salde no 182 encontro anual da
' InternationalSociety for PharmaeconomicsandOutcomesResearch (ISPOR)

3

RENATA FARIA PEREIRA

20/05a 22/05/2013

RS 4000,00
RS 3800.00

| D as: | Anvisa
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o transito.

5.4.16.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351.209085/2013-47
| 0296794/13-4
Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

ANVISA Especialista em
1051020 GERAE/NUREM

Disseminagdo de informagdes e conhecimentos relevantes sobre medicina baseada em
evidéncias e regulagdo econémica em saide no 182 encontro anual da
InternationalSociety for PharmaeconomicsandOutcomesResearch (ISPOR)

20/05 a 22/05/2013

RS 4000,00

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

5.4.17
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

. Nome - 25351.200827/2013-65
NA MOREIRA MARINO ARAUJO 0285486/13-4
ANVISA Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

1559807 | COPRE/GTFAR/GGMED
Participar da 42 Reunido do GT Internacional das Autoridades Reguladoras de
Medicamentos Genéricos A\

A=)

Camberra - Australi

23/05 a 24/05/201;\3)%, _ /

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria DiretoriaColegiada écretakja da Dirgtoria C gadg
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USS$ 3500,00
USS 1040.00

25 Anvisa
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o transito.

| 25351.202848/2013-22
- 0288406/13-2

' Diretor
i DIMON

Participar da Semana Presencial da Terceira Edi¢do do Curso de P6s-Graduagdo da RCSS:
“Sistema de Gestdo de Risco sobre a Seguranca dos Produtos de Consumo”

| Washington / Estados Unidos da América

03/06 a 07/06/2013

USD 3.848,00
. USD 3.220,00

Despesast. . | ANVISA
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o transito.

25351.189631/2013-46

NEILTON ARAUJO DE OLIVEIRA
Vineulo: | ANVISA | Diretor
1475844 / _ DIMON

Participar da reunido como representante da ANVISA e membro do Grupo Técnico
Consultivo da Rede Consumo Seguro e Saude (RCSS) e da Semana Presencial da Terceira
Edicdo do Curso de Pés-Graduagdo da RCSS: “Sistema de Gestdo de Risco sobre a
' Seguranca dos Produtos de Consumo”.

Washington / Estados Unidos da América
= =

03/06 a 07/06/2013

USD 3.848,00
estima | USD 2.940,00
p ANVISA /
retoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o transito.

.

- A Di

5.4.20
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Mem. 07-299/2013-CPROD/GIMEP/GGIMP/ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria DiretoriaColegj SecretariaMa Diretoria Colegiada
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Alteracio de cronograma de ispe¢do em empresas fabricantes de Produtos para Saude.
Anexo |

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Cronograma de Inspecéo e os
afastamentos incluindo o periodo de trinsito.

5.4.21

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Mem. 05-109/2013-COIME/GIMEP/GGIMP/ANVISA

Aprovacdo de Inspec¢des Internacionais de Medicamentos — junho/jutho/2013

Anexo Il -

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Cronograma de Inspeg3o e 0s
afastamentos incluindo o perido de transito.

VI — ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Apresentacdo das conclusGes e sugestées do Grupo de Trabalho no dmbito da Anvisa instituido pela
Portaria 1.538, de 09 de novembro de 2013, com o objetivo de analisar e sugerir a Diretoria Colegiada
critérios, mecanismos, procedimentos, obrigacdes e possiveis instrumentos formais para a atuacdo da
Anvisa na fiscalizagdo das atividades de pesquisa com organismos geneticamente modificados.

- Decisdo da Reunido Ordindria n? 03/2013: Item mantido na pauta.

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

-Decisdo da Reunido 09/2013:1tem mantido na Pauta. ‘

- Decisdo Reunido Ordindria n. 10/2013 - 18/4/2013: Item mantido na pauta para a préxima reunido.

- Item mantido na Pauta

6.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Informe sobre reunido entre representantes do Brasil e Estados Unidos, no d&mbito 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 08/2013:1tem ndo deliberado.

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

- Decisdo Reunido Ordindria n. 10/2013 — 18/4/2013: Item mantido na pauta para a préxima reunido.

- Item 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 09/2013:1tem mantido na Pauta.

- Decisdo Reunido Ordindria n. 10/2013 — 18/4/2013: item mantido na pauta para a préxima reunido,
- Item mantido na Pauta

6.4 :

Relator: Jaime César de Moura Oliveira ~
Divulgagdo de Atas e Pautas de Reunides da Diretoria Colegiada.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria DiretoriaColegia
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- Decisdo da Reunido 08/2013:Item n3o deliberado.

-Decisdo da Reunido 09/2013:1tem mantido na Pauta.

- Decis@o Reunido Ordinéria n. 10/2013 - 18/4/2013: Iitem mantido na pauta para a préxima reunido.
- Item mantido na Pauta

6.5

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

DIREG

Informativo sobre o curso de capacitag3o de fiscais para atuar na fiscalizagdo de instituicdes que possuem
atividades com Organismos geneticamente Modificados (OGM).

- Iltem mantido na Pauta

6.6

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

DIREG

Informativo da DIREG e NEPEC sobre o Projeto do diagnéstico de nanotecnologia na Anvisa.
- Item mantido na Pauta

6.7

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

DSNVS

Informe sobre o Programa Seguranca do Paciente.
- item mantido na Pauta

6.8

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

DSNVS

Sistema de Informacdo de Vigilancias Sanitarias Estaduais.
- Item mantido na Pauta

6.9

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

DSNVS

Revisdo da Portaria n2 3252/GM/MS, de 22 de dezembro de 2009. Regulamenta as responsabilidades e
define diretrizes para execugdo e financiamento das a¢des de Vigilancia em Saude pela Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios e dd outras providéncias.

- ltem mantido na Pauta

6.10

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Semana da Vigilancia no Congresso Nacional — 6 a 10 de maio de 2013

- O Diretor-Presidente Agradeceu a equipe da Coordenacdo Parlamentar - Copar, na pessoa do seu
Coordenador, o Servidor Marcos Paulo, pela organizagdo e parabenizou pelo sucesso da Semana de
Vigilancia Sanitaria no Congresso Nacional, posi¢do que foi reiterada pelos Diretores José Agenor e;ipz
Oliveira.

6.11
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recondugdo da Ouvidora da Anvisa, Sra. Eliana Pinto

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria DiretoriaColegiada tarla & Diretoria Colegiada
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- O Diretor Presidente registou e parabenizou a Ouvidora da Anvisa pela sua Recondug¢do por mais um
periodo de mais trés a frente da Ouvidoria.

- Registra-se que a Reunido foi suspensa as 12h00, retornou as 14h10 e as 20h21 foi dada por encerrada a
reunido. Conste que a:presente ata serd assinada pelos Diretores presentes e por mim que a secretariei.
N R ~ S

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 / { ,W

1)
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