Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada
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REUNIAO ORDINARIA N° 03/2013
21 de Fevereiro de 2013

Aos Vinte e Um dias do més de Fevereiro do ano de dois mil e Treze, asQuatorze horas e
Quarenta e Seteminutos 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.

| - Apreciacao de Ata de reunido anterior:
1.1- Ata da Reuniao Ordinaria n® 02/2013, de 31.01.2013.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

Il - Agendamento de Reuniao da DICOL
Apreciacao do Calendario de Reuniées da Dicol

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o calendario apresentado pela
SECOL. 4

Il - Aprovacao de Pauta
3.1. Aprovacgao da Pauta da Presente Reuniao.
- A Diretoria Colegiada aprovou a pauta com as inclusdes solicitadas:

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

4.1 — Propostas de Iniciativa

41.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.035051/2013-91

Expediente: 0049847/13-5

Proposta delniciativa para instrugdo e elaboragdo de Resolugao RDC sobre a

solicitacéo, renovagédo, modificagdes, adverténcias, suspensdes e cancelamentos da

habilitacdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica e posterior revogagdo da RDC

41/2000.

- item retirado de Pauta. A tramitacdao da Proposta de Iniciativa sera feita via
- DIREG que solicitara a inclusao na pauta de Reuniao da Dicol.

4.1.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo0:25351079420201310

Expediente: 0112606137

Proposta de norma sobre o Registro de medicamentos
notificagéo de produtos tradicionais fitoterapicos, como republicacéo d4 RDC n° 14, de
31 de margo de 2010, que dispde sobre o registro de m

entos fitoterapicos.
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- Item Retado de Pauta. A tramitacao da Proposta de Iniciativa sera feita via

" DIREG que solicitara a inclusdo na pauta de Reunido Aberta ao Publico N°
02/2013. Devera ser incluida na Pauta da referida reunidao a proposta de RDC que
trata da certificacao de produtores de Drogas Vegetais.

41.3

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Process0:25351.015447/2013-91 -

Revogacao da Resolugdo RDC n. 120/2002, que determina o envio de informagdes
referentes a producao e comercializacao de medicamentos genéricos, relativas ao més
anterior.

Area responsavel: NUREM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de
Iniciativa.Regime de tramitacdao: Comum. Relator: José Agenor Alvares da Silva

4.1.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Processo n® 25351.048778/2012-10

Expediente: 0069455/12-0

Interessado: ANVISA ' _
Assunto:. PROPOSTA DE INICIATIVA DA REGULAMENTACAO DO SISTEMA
NACIONAL DE CONTROLE DE MEDICAMENTOS

Alegagdes: A PROPOSTA E RESULTADO DOS TRABALHOS DO GT INSTITUIDO
PARA TAL FIM (PORT. 1745, DE 18/11/2011) E- TRATA DOS MECANISMOS E
PROCEDIMENTOS PARA RASTREAMENTO DA PRODUCAO, COMERCIALIZACAO,
DISPENSACAO E PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de
iniciativa. Regime de tramitacdao: Comum. Relator: Dirceu Bras Aparecido
Barbano.

4.2 — Propostas de Consulta Publica - CP

4.2.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Consulta Publica do ingrediente Ativo 120-IMAZAPIQUE.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica.

4.2.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Consulta Publica do ingrediente Ativo 112-IMAZAPIR

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVARa Consulta Publica.

4.3 - Propostas de Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC

4.3.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.676592/2012-25
Proposta de RDC que ‘regulamenta a prestagéo de servicos de saude realizada em
local publico ou privado em eventos de massa”.

- A Diretoria Colegiada decidiu incluir esta Resolugéo
ao Publico No 02/2013, decidiu ainda, que a GGTE
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apresentar a SAS. Apés, encaminhar para a aﬁélise da Procuradoria de forma a
permitir a pauta na Reuniao Aberta ao Publico para o dia 07/03/2013.

4.3.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351.603773/2010-71

Proposta de Resolucao sobre os requisitos minimos necessarios ao funcionamento de
servicos de endoscopia com via de acesso ao organismo por orificios exclusivamente
naturais. ;

Area responsavel: GGTES

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade,APROVAR o texto com as
sugestoes apresentadas pelos Diretores.

4.3.3

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Processo: 25351.587157/2010-33

Expediente: 774969/10-4 :

RDC que dispde sobre a aprovagédo de uso de aditivos alimentares para produtos de
frutas e de vegetais e geleia de mocoto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR a proposta de RDC.

4.3.4

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351.061522/2013-88

Proposta de RDC que aprova a corregao da 32 Edigdo da Farmacopeia Homeopatica
Brasileira aprovada pela RDC N° 39/2011 e suas alteragdes, de acordo com a errata n°
01 e da outras providéncias.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR a proposta de RDC.

4.3.5

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Processo: 25351.663366/2011-13

Expediente: 932077/11-6 :

Proposta de RDC sobre as boas praticas sanitarias para o sistema ou solucéo
alternativa coletiva de abastecimento de agua em portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegarios.

- Item mantido na Pauta.

4.3.6

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Processo: 25351.587157/2010-33

Expediente: 774969/10-4

RDC que dispée sobre a aprovacdao de uso de coadjuvantes de tecnologia para
fabricagao de produtos de frutas e de vegetais (incluindo cogumelos comestiveis).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR a proposta de RDC.

4.4 - Outros Assuntos ' %

4.4.1 /
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano /
Processo: 25351.021863/2013-48 ‘ ‘<
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Expediente: 0031424/13-2

Projeto de elaboracéo de monografia para o Memento Fitoterapico Brasileiro.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR o projeto de
monografia do Memento fitoterapico Brasileiro.Recursos: R$ 90.000,00

4.4.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.107941/ 2012-05

Expediente:0154778/12-0

Manifestagao da Farmacopeia Brasileira sobre o questionamento a da Associacéo

Brasileira da IndustriaFarmoquimica e de Insumos Farmaceuticos — Abiquifi sobre a

monografia da heparina sédica.

- Decisé@o da Reuniao n°® 37/2012 - ... Decide também que a Comissao da Farmacopéia
. seja comunicada sobre o problema da Monografia em relagdo a Heparina Bovina, com

prazo de manifestacéo de 30 dias, tendo em vista informacgées oriundas do setor que o

parametro exigido pela FB é inatingivel para a Heparina Bovina.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da posicio do Comité Técnico

Tematico e Decidiu, por unanimidade, realizar um chamamento publico para

discutir o entendimento manifestado pela Farmacopéia Brasileira e colher

subsidios para a decisao a respeito da referida monografia. A organizagao sera

responsabilidade do NUREG e da Coordenacgédo da Farmacopéia Brasileira.

4.5 — Julgamento de Recursos Administrativos
4.5.1 Recursos CORECIGGMED — PLANILHA 02/2013 - JULGAMENTO EM SIGILO

4.5.1.1 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: BiolabSanus Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 49.475.833/0001-06

Medicamento: Vasopril (maleato de enalapril)

Forma Farmacéutica: comprimido simples

Processo n°: 25351.187251/2008-04

Expediente n°: 370546/11-3

Assunto: Indeferimento de Peticao de Renovacéo de Registro do Medicamento Similar
Obs.: Este recurso foi incluido na pauta da Reunido Aberta ao Publico n°® 11/2012, de
21/11/2012, e, por solicitacdo da parte interessada, foi retirado de pauta para
julgamento em sigilo.

- Item retirado de Pauta conforme requerimento da empresa.

4.5.1.2 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
. CNPJ: 17.562.075/0001-69
Medicamento: Dorciflexin (citrato de orfenadrina + dipirona sédica + cafeina)
Forma Farmacéutica: comprimido simples
Processo n° 25000.004353/99-03
Expediente n°: 293127/11-3
Assunto: Indeferimento de Peticdo de Renovacao de Registro do Medicamento Similar
PARECER N°: 109/2012
PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO
Obs.: Este recurso foi incluido pauta da Reuniao Aberta ao Publ;;o n° 11/2012, de

21/11/2012, e, por solicita /da parte interessada, - foi retaradl_ de pauta para

julgamento em sigilo.
y/ Sl
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Foi realizada sustentacao Oral pela Sra. Maristéla Inés da Silva
- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGMED.

4.5.1.3 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Marjan Industria e Comércio LTDA.

CNPJ: 60.726.692/0001-81

Medicamento: Endofolin (acido félico).

Forma farmacéutica: comprimido revestido e solugéo oral.

Processo n°: 25351.005643/2005-11

Expediente n° 777698/10-5

Assunto: Indeferimento da Peticdo de Renovagcdo do Registro do Medicamento
Especifico.

Obs.: Este recurso foi incluido na pauta da Reunido Aberta ao Publico n° 01/2013, de
29/01/2013, e, por solicitagdo da parte interessada, foi retirado de pauta para
julgamento em sigilo.

- ltem Retirado de Pauta.

4.5.1.4 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Hypermarcas S.A

CNPJ: 02.932.074/0001-91 _

‘Medicamento: Flomicin (Saccharomycesboulardii)

Forma farmacéutica: capsula gelatinosa dura, pé liéfilooral

Processo n®: 25351.263862/2010-54

Expediente n° 384994/11-5

Assunto: Indeferimento de Peticdo de Alteragdo de Excipiente do Medlcamento
Biolégico.

Obs.: Este recurso foi incluido na pauta da Reunido Aberta ao Publico n® 01/2013, de
29/01/2013, e, por solicitacdo da parte interessada, foi retirado de pauta para
julgamento em sigilo.

- Item Retirado de Pauta.

4.5.1.5 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Hypermarcas S.A :

CNPJ: 02.932.074/0001-91

Medicamento: Flomicin (Saccharomycesboulardii)

Forma farmacéutica: capsula gelatinosa dura, p6 liéfilooral
Processo n°: 25351.263862/2010-54

Expediente n°: 384812/11-4 ; )
Assunto: Medicamento Bioldgico - Indeferimento da Petigéo de Renovagao do Registro
do Medicamento.

Obs.: Este recurso foi incluido na pauta da Reunido Aberta ao Publico n°® 01/2013, de
29/01/2013, e, por solicitacdo da parte interessada, foi retirado de pauta para

julgamento em sigilo.
- ltem Retirado de Pauta. _ ®/
4.5.1.6 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Multilab industria Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 92.265.552/0001-40

Medicamento: Lergofin (loratadina)

Forma Farmacéutica: comprimido simples
Processo n°: 25351.089035/2009-41

& : ] - - \
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Expediente n°®: 402342/11-1

Assunto: Indeferimento de Peticao deRegistro do Medicamento Similar.

Obs.: Este recurso foi incluido na pauta da Reunido Aberta ao Publico n® 01/2013, de
29/01/2013, e, por solicitagdo da parte interessada, foi retirado de pauta para
julgamento em sigilo.

- Item Retirado de Pauta.

45.2 - Recurso GFIMP/GGIMP - Nota Técnica 109/2012/GFIMP/GGIMP-
MEMORANDO N° 02-1344/201 2/GFIMP/GGIMP

4.5.2.1 - Relator: José Agenor Alvares da Silva

Empresa: FARMALAB IND. QUIMICAS FARMACEUTICAS LTDA.

CNPJ: 61.363.032/0001-46

Produto: CICLADOL

Processo n°: 25351.299018/2004-31

Expediente n°: 419403/04-9

Assunto: Propaganda irregular

Irregularidade: Divulgar o medicamento sob prescricdo médica ndo incluindo seu
numero do registro junto a ANVISA; ndo constar a classificacdo do medicamento em
relacao a prescricdo e dispensacao; utilizar frases sem referéncias bibliograficas; nao
constar a adverténcia obrigatéria “A persistirem os sintomas, o médico devera ser
consultado”.

- Reuniao Ordinaria n, 01/2013 de 22/01/2013 -Item excluido da Pauta

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, REVISAR a decisdao por motivo
de prescricao e ENCAMINHAR o processo para a CORGE para apuracao.

4.5.3 - Recurso GGIMP/DIREG

4.5.3.1.- Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: FM JANGADEIRO LTDA. (Memorando N° 0919//2011/GGPRO/ANVISA)
CNPJ: 12.377.297/0001-98

Produto: Produto sem registro ALL DIET.

Processo n°: 25351.322110/2005-93

Expediente n°; 3810009/05-7

Assunto: Propaganda irregular

Irregularidade: Divulgar o produto sem registro causando confusdo quanto &
procedéncia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.3.2- Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA. (planllha 006/2012)

CNPJ: 03.232.297/0001-09

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n° 25000.009688 /1999-09

Expediente n°: 558751/11-4

Assunto; Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticao de Autorizacao

de Terceirizagao de Etapas de Producao ou Contro Qualidade.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por L idade, NEGAR “PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica. D : /
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4.5.3.3- Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: ZIDUS HEALTHCARE BRASIL LTDA.(planilha 006/2012)

CNPJ: 05.254.971/0007-77

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n° 25351.323452/2010-17

Expediente n°: 424534/11-2

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de Autorizacao
de Terceirizagao de Etapas de Producéao ou Controle de Qualidade.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.3.4- Relator: Jaime César de Moura Oliveira ,
Empresa: DELF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA. (planilha 011/2012)
CNPJ: 05.922.826/0001-21

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25351.043419/2004-39

Expediente n°: 445056/11-6

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticdo de Alteracao na
Autorizagao de Funcionamento de Empresas — Ampliagao de Atividades (Importacéo
de Medicamentos).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.3.5- Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: ODONTOPAR — COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA.
(planilha 002/2013)

CNPJ: 76.600.949/0001-94

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25351.160703/2011-41

Expediente do recurso: 344318/11-3

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticdo de Concessao
de Autorizagéo de Funcionamento — Distribuidora de Medicamentos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.3.6- Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: ULTRAMEDH - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITALAR
LTDA. (planilha 002/2013)

CNPJ: 06.227.547/0001-00

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25351.250499/2006-49

Expediente do recurso: 0030423/12-9

Assunto: Recurso Administrativo em razéo do indeferimento da peticao de Renovagéao
de Autorizacéo Especial = Distribuidora de produtos sujeitos a Controle Especial.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Upanifhidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica. _ 9/ r <
= \\/
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4.5.3.7- Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: ADRYANNE BARROS SANTANA CAPITO ME (planilha 002/2013)

CNPJ: 09.675.302/0001-34

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25351.182540/2011-03

Expediente do recurso: 254366/11-4

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de Concessao
de Autorizagao Especial — Farmacia de Manipulagao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.3.8- Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Laboratérios Servier do Brasil Ltda (Mem. 01-023/2013-GGIMP/ANVISA)
CNPJ: 43.374.207/0001-76

Expediente: 976919/10-6

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticdo de Concessao
de CBPF.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NAO CONHECER O RECURSO,
por perda do objeto, determinando a extingao do recurso, sem julgamento do
meérito, acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4 - Recurso GGIMP/DSNVS

4.5.4.1 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: DENTAL SHOP SUPRIMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA. (Planilha n°
001/2013)

CNPJ: 03.498.644/0001-40

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n° N/A

Expediente n°: 0919981/12-1

Assunto: Recurso Administrativo em razao da publicagdo da RE n° 4.444/2012, em que
determinou a suspenséao da distribuicdo e comércio dos produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica. :

4.5.4.2 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira .
Empresa: TA EXPRESS TRANSPOR- TE AEREO LTDA. ( Planilha n® 17/2012)

CNPJ: 06.998.735/0009-90

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25351.244502/2010-37

Expedientes n°: 558737/11-9

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticao de Concessao
de Autorizagdo Especial — Transportadora de Medicamentos sujeitos a Controle
Especial.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por animidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica.
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4.5.4.3 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: MERCURIO COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA. (Planilha n°® 17/2012)

CNPJ: 06.670.152/0001-88

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25351.623457/2008-01

Expedientes n°: 551382/11-1

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da petigao de Renovacéao
de Autorizacao de Funcionamento — Distribuidora de Medicamentos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.4 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira~

Empresa: MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DEPRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA. (.Planilha n® 17/2012)

CNPJ: 07.752.236/0001-23

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25351.324840/2011-41

Expediente n° 714210/11-2

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticdo de Concessao
de Autorizagao Especial — Distribuidora de Medicamentos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.5 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: P. R. MARTINUCCI & CIA LTDA.-ME (Planilha n® 17/2012)

CNPJ: 08.189.810/0001-40

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25351.053905/2008-99

Expediente n°: 709670/11-4 5

‘Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticao de Renovacgao
de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — Distribuidora de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos. . _
- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica. '

4.5.4.6 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA (Planitha n° 17/2012)

CNPJ: 51.780.468/0002-68 ;

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo: 25351.678002/2011-52

Expediente n°: 0879609/12-2

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento parcial de peticdo de Cota
Suplementar de importagdo para a substancia Cloridrato de Metilfenidato.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEG

PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica. ; '

4.5.4.7 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira
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Empresa: ALPHARAD COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA (Planilha
n® 17/2012)

CNPJ: 05.062.455/0001-55

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo: 25351.006665/2003-29

Expediente n°: 961580/10-6 .

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticdo de Certificacao
de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Planilha n® 17/2012

- A. Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.8 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: LABORATORIO SANIFER S/A (Planilha n® 17/2012)

CNPJ: 92.691.179/0001-99

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25991.004886/77

Expediente n°: 081301/11-0 / -

Assunto: Reclrso Administrativo em razao do.indeferimento da peticao de Notificacao
de Terceirizacao de Controle de Qualidade.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica. .

4.5.4.9 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA (Planilha n°® 17/2012)

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: NA

Expediente n°: 0675139/12-3 ,

Assunto: Recurso Administrativo em razéo da publicagdo da RE n° 3.454/2012, em que
determipou a suspensdo da distribuicdo, comércio e uso do medicamento Ocinoflox
400 mg, lote 0241/10.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.10 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: RIO LOPES TRANSPORTES LTDA (Planilha n°® 12/2012)

CNPJ: 29.516.838/0001-14

Medicamento: N/A

Forma Farmaceéutica: N/A

Processo: 25351.049606/2003-45

Expediente n°: 354755/11-8

Assunto: Recurso Administrativo em razéo do indeferimento da peticao de Renovagao

de Autorizagao Especial — Transportadora de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENT ,

acompanhando o parecer da area técnica. - /%/’
i o

4.5.4.11 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira r/ via
Empresa: FARMACIA DE MANIPULACAO PASCOAL LTDA ( Pianilh;an" 11/2012) /
, . o A
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CNPJ: 05.426.280/0001-18

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo: 25351.265704/2004-17

Expediente n®: 127648/11-4

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticao de Renovagao
de Autorizacéo Especial — Farmacia de Manipulagao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o voto do relator.

4.5.4.12 - Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: IMAGING COMERCIO MATERIAL HOSPITALAR LTDA.-ME (Planilha n°
11/2012)

CNPJ: 07.314.173/0001-23

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A :

Processo n°: 25351.456148/2006-40

Expediente n° 122526/11-0

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticdo de Renovacao
de Autorizagao de Funcionamento de Empresa — Distribuidora de Medicamentos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, NEGAR PROVIMENTO
acompanhando o voto do relator.

4.5.5 - RECURSO GGTPS

4.5.5.1- Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.394280/2006-51

Referéncia: RECURSO - Expediente n° 048?563!12 0

Interessado: GGTPS

Assunto: RECURSODA EMPRESA HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
REVALIDACAO DE REGISTRO DE EQUIPAMENTO DE MEDIO E PEQUENO PORTE
Alegactes:DAR PROVIMENTO AO RECURSO PARA PROSSEGUIR NA ANALISE
DA REVALIDACAO DO REGISTRO.

Obs.: CONSTA MEMORANDO 217/2013/AGU/PGF/ANVISA/PROCR/CAJ,
SOLICITANDO OCUMPRIMENTO IMEDIATO DE DECISAO LIMINAR EM
EMBARGOS DE DECLARA(;AO A FIM DE QUE A ANVISARECONHECA A
REVALIDACAO AUTOMATICADO REGISTRO DA BOMBA LIFECARE PLUM A.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1 — Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia

5.1.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
 Processo: 25351.530428/2012-12

Expediente: 0758207122

Rewsao do Reglmento Interno da Farmacopela
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transicao.A Diretoria Colegiada registra ainda os agradecimentos a Servidora
Moénica Luz e a toda a equipe da Coordenagao da Famacopeia — Cofar, pelo
exelente trabalho na conducao do processo de discussao da Revisao do
Regimento da Farmacopéia, bem como o entendimento e a colaboracao de todos
os membros e diregientes da Farmacopéia que permitiu uma decisao unanime
em torno do texto ora apreciado pela Diretoria Colegiada.

51.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.035051/2013-91

Expediente: 0049847/13-5

Institui Grupo de Trabalho na Anvisa para elaboracdo de regulamento sobre a
solicitagcao, renovagcao, modificacées, adverténcias, suspensdes e cancelamentos da
habilitacao de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

- Assunto incorporado ao item 4.1.1.

5.1.3

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Expediente: 0071884/13-0

Nota Técnica conjunta da GGIMP e da GGMEDsobre a inspecéo e o registro de
Insumos Farmaceuticos Ativos (IFas) nao prioritarios.

- A Diretoria decide por unanimidade acatar a proposta de Instituir Grupo de
Trabalho no ambito da Anvisa com o objetivo de elaborar proposta de
regulamento sobre critérios de. Registro e Certificacdo de BPF de Insumos
Farmacéuticos Ativos conforme proposto na Nota Técnica conjunta; Decide
ainda, sobrestar aanalise das solicitacoes de registro e inspegao de IFAS fora da
IN 15/09 até finalizacao dos trabalhos do GT. Ficam sobrestadas as inspegdes
solicitadas pelas empresas abaixo relacionadas até a finalizagcao dos trabalhos

do GT.
EMPRESA EMPRESA : STATUS DO
SOLICITANTE | ESTRANGEIRA | PAIS | EXPEDIENTE |  poncrsso INSUMOS
Pharma nostra Bl A
; PHARMACEUTICAL| CHINA 436923118 exigéncia de andlise dipirona
comercial ltda
COELTD:
Pharma st SHANGYU JINGXIN : J4 teve inspegdo
: PHARMACEUTICAL| CHINA 320395116 (esta satisfatoria)mas sinvastatina
comercial ltda ;
CO., LTD para outro insumo
SHANDONG
Pharma nostra XINHUA e . acetilsalicilico;
comercial lida | BHARMAGBUTICAL |« SHINA - | 0019109/12:4 1 | exigéneia deandlise | = pling
CO; LTD;
Ph ¢ bromazepam;
ams nloli;‘»dl'a WANBURY LTD. - 1 INDIA 0147891/12-5 agendar inspeg¢io metformina;
comercial ltda e
SHANDONG
Ph t XINHUA >
Hne nﬂfdra PHARMACEUTICAL| CHINA 0019127/12-2 | exigéncia de andlise ibuprofeno
oM RS R E 0, 1 D! \E ST
PARK
Pharma nostra | , \\gURy LTD.-2 | iNDIA | 0303555127 | agendarinspegio | metformina
comercial ltda :
Meltec
Comércioe | MALLINCKRODT | ESTADOS p&e | .
Representagoes INC. UNIDOS 078 ]9@%3 agendar inspe¢ao paracetamol
Ltda F\ /"\
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CHONGAQING DI-

Pharma nostra LINK : " ;
comercial ltda | PHARMACEUTICAL CHINA 0102482/12-5 agendar inspegio orlistate
COMPANH LTD.
514

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente:847247/11-5

Projeto de Lei n® 2249/2011

Autor: Deputado Nelson Bornier

Parecer que proibe a fabricagéo e a comercializagéo de refrigerantes que contenham
substancia téxica benzeno.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR o parecer.

515

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Oficio n® 119/2013/Diretoria da Presidéncia/EBC

Planejamento Estratégico da Empresa Brasileira de Comunicagao.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento e encaminha a ASCEC para
avaliacao da melhor forma de apresentaciao do Planejamento Estratégico da EBC
para a Dicol.

5.1.6

‘Relator: José Agenor Alvares da Silva

Processo: 25351.011482/2013-24

Expediente: 00161933134

Proposta de instituicdo de grupo de trabalho na Anvisa para assessorar em assuntos
relacionados ao Programa Nacional de Verificagdo da Qualidade de Medicamentos —
Proveme.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta e decide que a
publicacao da Portaria que instituicdao o grupo sera providenciada pela Dimon.

51.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Agravo de instrumento n® 0002696-87.2013.4.01.0000.

Agravante: ANVISA

Agravado: SINDITABACO -

Objeto do recurso: anular a decisao liminar proferida pelo Juiz da 92 Vara Federal nos '
autos da Acao Ordinaria n° 0046897-86.2012.4.01. 3400, que suspendeu os efeitos da
RDC n° 14/2012.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, FORMALIZAR solicitacdao de
esclarecimento sobre perda de prazo.

5.1.8 _

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Audiéncia Publica referente & Consulta Publica n° 66, de 17.10.2012 que trata da
proposta de Resolucdo que dispées sobre o procedimento administrativo relativo a
previa anuéncia da Anvisa para concesséo de patentes para:produtos e processos
farmacéuticos.

- A Diretoria Colegiada decidiu por unanimidade que a Audiéncia Publica ser/
realizada entre os dias 20 e 28 de margo. O Gabinete da Presidéncias deﬁnir}ZZ
data exata e adotara as providéncias para a realizagao da Audié;{?ia Pﬁblica ‘y

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

5.21

Relator: Jaime Cesar de Moura Ohvelra

Expediente: 0061498/13-0

Apoio ao fortalecimento Institucional do Laboratério Nacional de Saude Publica de
Burquina Faso. {

Orgamento:

US$ 600.482,00 sendo US$ 371.000 arcado pela Agéncia Brasileira de Cooperagao,
US$ 83.483,00 do Governo de Burquina Faso (gastos com transporte e infraestrutura
correspondente) e US$ 145.600,00 pela ANVISA (horas técnicas correspondentes aos
salarios dos servidores que participardo das atividades).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR o apoio.

522

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Utilizagao da Logomarca da ANVISA emmaterial de divulgagéo do | SIMPOSIO SOBRE
QUALIDADE NO DIAGNOSTICO E TERAPIA DA MAMA no periodo de 25/03/2013 a
28/03/2013 no Hospital das Clinicas de Porto Alegre.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR a utlllzagao da
logomarca.

5.2.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: OFICIO N° 3807/2012

Expediente: 0041914/13-1

Interessado: SOCIEDADE BRASILEIRA DE PROFISSIONAIS EM PESQUISA
CLINICA.

UTILIZACAO DA LOGOMARCA DA ANVISA EM MATERIAIS DE DIVULGAGCAO DO
XIV ENCONTRO NACIONAL DE PROFISSIONAIS EM PESQUISA CLINICA
Obs.:ASCEC e GGMED NAO VEEM EMPECILHO PARA A UTILIZACAO DA
LOGOMARCA.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a utilizacido da
logomarca.

5.2.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Despacho: 018/2013-DP/GADIP/ANVISA

Expediente: 00041649/13-5 .

Referéncia: CONSELHO BRASILEIRO DE FITOTERAPIA

UTILIZACAO DA LOGOMARCA DA ANVISA EM MATERIAL DE DIVULGACAO DO IV
CURSO MULTIDISCIPLINAR DE FITOTERAPIA — 18° CONGREFIT0O-2013.
Obs.:ASCEC, GGMED e GGIMP NAO VEEM EMPECILHOPARA A UTILIZACAO DA
LOGOMARCA,;

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o pedido da
utilizacao da logomarca.

525 :

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

.Congresso Cosems/SP. Estéo dispgniveis 15 vagas para a Anvisa.
- A Diretoria Colegiada deci jor unanimidade que a DSN

distribuicdo das vagas. //ﬂb
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5.3 — Recursos Humanos

5.3.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 00992821/12-9

Programa de Estagio Internacional

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, AUTORIZAR o NAINT a iniciar o
programa com a ressalva de que o quantitativo de vagas e valores monetarios
serao apresentados a Diretoria Colegiada para deliberagao.

5.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expedientes: 0892587/12-9 — 0892479/12-1 — 0892512/12-7

Nomeagéo e exoneragédo de cargo comissionado de Geréncia-Executiva — CGE Il| -
GGPAF. .

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR a nomeag3io.

5.3.3
Relator: Dlrceu Bras Aparec:ldo Barbano
[ Parecer n° 08 | Expediente: [028852/12:5 | Data:  [2I03/2008 = . ]

Licenca capacitagao

Unidade Solicitante  GETOR/GGSTO

‘Nome do Evento: ~ CURSO BASICO NA ESCOLA EUROCENTRES/LONDON CENTRAL

_Periodo / Duragdo: 06 de maio de 2013 a 05 de julho de 2013 | Local: Londresfl__[}_g!aterra
Modalidade: T e e e
Objetivos do O curso & um semi-intensivo de 160 horas. O curso integra atividades de leitura,
Evento: ~ escrita falaeaudiggo. =~
Instituicdo EUROCENTRESI'LONDON CEBIRAIRGE e e T T
Promotora do
eventor = o T
Custo; = | SEM CUSTO ..

Diarias: NAO : N Passagens NAO

- Item retirado de pauta. Aguardar proposta decapacitacao em idiomas que esta
sendo preparado pela GGRHU.

5.34
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

, Processo: 25351.050748/2013-14
Participacao em evento de capacitagao do servidor JORGE CARVALHO DE OLIVEIRA
da GGTINno PROGRAMA DE DESENVOLVIMENTO DE GESTORES DE
TECNOLOGIA DA INFORMACAO — DGTI de 25 de Fevereiro a 12 de Abril de 2013 em
Brasilia/DF.
Custo: R$ 2.400,00
- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR a capacitagio, o
afastamento no periodo do curso e a manutencao dos vencimentos.

5.3.5
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barb
Processo: 25351.024847/2013-91

7 R
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Participacéo em evento de capacitagéo do servidor JOSE PAULO ANTUNES LOPES
“da GEFICno XXVIIl CURSO SOBRE RETENCAO NA FONTE DE TRIBUTOS E
CONTRIBUICOES SOCIAIS NA CONTRATACAO DE BENS E SERVICOS de 04 a 08
de Margo de 2013 em Brasilia DF. -
Custo: R$ 1.400,00

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR a capacitacao, o
afastamento no periodo do curso e a manutengio.dos vencimentos.

536

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Solicitagao de autorizagdo para a servidora LARISSA BALDEZ CAMPOS DE SOUZA
sair da UNIGE/NEPEC e ir para o cargo de assistente na DIREG.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, Autorizar a servidora o
exercicio na Direg. Caso seja exonerada do cargo a servidora retornara a lotacao
de origem. A Diretoria resolve ainda que casos dessa natureza nio devem ser
tratados como remocao, tendo determinado 8 GGRHU a alteracio do formulario.

5.3.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Lotacao, independentemente do interesse da administracdo, da servidora ANA PAULA
FERRARI LEMOS da OUVID para a cidade do Rio de Janeiro-RJ conforme alinea ‘a’,
do Inciso I, do paragrafo unico, do artigo 36 da lei 8112/90.

Processo: 25351.013265/20113-53

Expediente: 0018832/13-8 : '
- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR a Lotacdao da
Servidora na COOPI.

5.3.8

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: DESPACHO N° 102-CDRHU/GGRHU/ANVISA

Expediente: 0119761/13-4

Interessado: GUSTAVO HENRIQUE TRINDADE DA SILVA _

Assunto: APRECIACAO DO PEDIDO DE PRORROGACAO DE
LICENCACAPACITACA,O PARA CONCLUSAO DE DISSERTACAO EM MESTRADO
(25/02 A 26/03/2013).

Alegacdes: ENTENDIMENTO CONTARIO DA GGRHU A CONCESSAO, POR FALTA
DE PREVISAO LEGAL.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o pedido de
prorrogacao de licenga capacitagao.

5.3.9 : :
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Referéncia: PROCESSO N° 25351.026704/2013-58 . |
| Parecer n° 6/2013 | Expediente:  0038315/13-5 | Data: | 06/02/2013 |

Rubrnica

GGR

Servidora ' DIOGO PENHA SOARES '

L \?i; A
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_..DUFGGE’O | Eles
Modalidade: Qg_qglusao de monografia de pés-graduagdo
‘Objetivos do Para o trabalho de conclus&o sero analisadas as atividades de gerenciamento
Evento: de risco desenvolvidas pelas instituicbes que compdem a Rede Sentinela, com
. base na documentagcdo apresentada para credenciamento e monitoramento.
Sera ainda aprofundado o contexto do uso de redes e as ferramentas de gestao
de risco no ambito dos servicos de saude. Em fungdo do volume da
documentagdo a ser analisada, sera necessaria dedicacdo integral ao
~ desenvolvimento desta atividade. L ) Sl N S b Sa
Instituigao FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ
Promotora do
evento. =~ BRI NRSNGE ol ao e e ]
Custo: . FSEMGUSTORE | S e el
Diaras: -« NAO | Passagens: NAO
- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, APROVAR a licenca
capacitacao.
5.3.10
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Referéncia: PROCESSO N° 25351.064560/2013-05
Expediente: 0091662/13-5
Interessado: CORREGEDORIA
Assunto: LIBERACAO DA ANA LUCIA MELLO E SILVA, PARA PARTICIPAR DO
CURSO DE GESTAO DE CONFLITOS, NACIDADE DE SAO PAULO, NO DIA
22/02/2013.
Alegagdes:CONTEUDO DO CURSO DIRECIONADO PARA DESEMPENHO DAS
ATIVIDADES CORREICIONAIS.
| Parecern® 15 | Expediente:  0091662/13-5 . | Data: [E7G228T8 0~ ]

Servidores  IVON NELSON RIBEIRO CARRICO

DR e s
Cargo Engenheiro -
. /heclE RN G e e
Unidade CORREGEDORIA

Solicitante _
DADOS DO EVENTO

Nomedo  GESTAO DE CONFLITOS
Evento: o R S e e I e e e

Periodo / 22 de fevereiro Local: Séao Paulo/SP

Duragéo: :

Modahdade ' NOpa|s

"Ob;etwos O curso de Gestao de conflitos tem como objetivo compreender os aspectos |
do Evento:  que facilitam a formagao de um conflito, reconhecer o inicio de um conflito e as
ferramentas e taticas de administracdo dos conflitos organizacionais e

I PEESREEE S s o ey iR e
Instituicdo  PAIDEIA EDUCA(;AO
Promotora
| doevento: . B N e
Custo: T e
Diarias: R$ 448 06 (cada) : I Passagens ///; R$ 800,00 (cada)
/// % r\ _ L
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- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovacao do pleito, desde que a despesa total seja
posteriormente retirada do valor a ser aprovado no Planejamento de capacitacido de 2013
para a CORREGEDORIA.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a participacdo da
servidora.

5.3.11

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano .
Referéncia: Processo n°® 25351.080291/2013-31
Expediente: 0113671/13-2

Interessado: GGALI

Assunto: REMOCAO DE OFICIO DA SERVIDORA LORILEI DE FATIMA
WZORECKDA CSEGI PARA GGALI \

Alegagdes: SITUACAO CRITICA DA AREA, PELO DECRESCIMO, DESDE 2010, DO
QUANTITATIVO DE PROFISSIONAIS DE NIiVEL SUPERIOR, NA GGALI.

Obs.:NO PEDIDO CONSTA A ANUENCIA DA CSEGI.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a remocao.

5.3.12
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.001575/2013-11

| Parecer n° 5/2013 | Expediente: 000220~

/13-5 | Data: | 06/02/2013 |

Solicitaggo  Licenga capacitagao
Servidora ETHBLOARUOS@FREIFAS - /7 s T
Cargo .~ M _ESPECIALISTAEM REGULAGAO E v.!_sa!LANQ.m_ﬁ.aNITARIA e
Unidade Solicitante SGRIEES i s im0 0 L e e T
Dados do Evento
______ Nome do Evento: Licenca capacitacao para elaboragdo de monografia
gﬁig’é’é"of 04 de marco a 17 de abril de 2013 Local: BRASILIAIDF
Modalidade: | C _oncluséo de monograﬂa de pos—graduagao e
ObjetIVOS do Elaborag@o do trabalho de conclusdo de curso (TCC), eferente ao curso de |
Evento:  Especializagdo em Vigilancia Sanitaria ministrado pela Fiocruz Brasilia.
Instituicio FUNDACAO OSWALDO CRUZ FIOCRUZ
Promotora do
evento: e e e e e
Custo:  SEMCUSTO Al i e BT T e, S
Diarias: NAO | Passagens: NAO

- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovagao do pleito.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a licenga
capacitacao.

5.3.13

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Concurso Publico da Anvisa.

Deliberagdo da Reunido Extraordinaria n® 01/2013, de 23.01.2013 - Os representantes
do Grupo de Trabalho para elaboragdo do Concurso apresentaram os resultados do
trabalho e as suas conclusées em relagao a composigéo das vagas.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, que a composigao de vagassera,

- Especialistas - 85 para area de Saude (as especualldades serao objeto de estudo pela
comissdo); 5 para Engenharias (engenharia elétrica, engenhana de materiais, //j, /
engenhana de produgéo e engenharia fisica) e 10 para qualquer rea de fowao /Cf

i : S
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Técnicos em Regulacdo — 35 vagas sem formagdo pré-definida, nivel de 2° grau. -
Analistas Administrativos — 5 vagas para administragao/economia, 2 vagas para
contabilidade, 4 vagas para direito, 1 vaga para engenharia civil, 6 vagas para
informatica, 1 vaga para pedagogia e 1 vaga para psicologia. - Técnicos
Administrativos — 10 vagas, nivel de 2° grau.

- Decisdo da Reuniao Ordinaria n°® 02/2013, de 31.01.2013: A Diretoria Colegiada
“decidiu, por unanimidade, que as especialidades para a area de saude serdo: nutricao,
medicina veterinaria, fisioterapia, odontologia, biologia, biomedicina, medicina,
enfermagem e farmacia.A Diretoria Colegiada indica que deixem a Comissao
Organizadora do Concurso Publico da Anvisa os servidores que tém perspectiva de
parentes até 3° grau que prestardo o concurso.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por UnanimidadeAPROVAR a seguinte
distribuicao, caso aumente o nimero de vagas de 165 para 314:

- Analista Administrativo: Informatica - 10 vagas, Administragao e Economia - 8
vagas, Direito - 6 vagas, Contabilidade - 2 vagas e engenharia - 1 vaga, Pedagogia
- 1 vaga e Psicologia - 1 vaga; Especialista em regulagcao: engenharia elétrica,
engenharia mecanica, engenharia de materiais, engenharia de producgao, fisica e
quimica - 12 vagas, medicina veterinaria, odontologia, nutricdo, enfermagem,
farmacia medicina, biologia e biomedicina - 135 vagas e qualquer area de
formacao - 10 vagas. O contetido programatico sera definido em reunidao a ser
marcada pelo Grupo de Trabalho, com a presenca dos Diretores.

5.3.14 _

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Provimento de Vaga para a Provimento da vaga de Gerente Geral da GGSTO.

- Decisdo da Reuniao Ordinaria n° 01/2013: O Diretor Presidente declara vago o cargo de
Gerente Geral da GGSTO e determina a GGRHU a abertura de processo seletivo para
ocupacao do cargo.

A Diretoria Colegiada conheceu os curriculos apresentados e decidiu entrevistar: Daniel
Roberto Coradi de Freitas; Joao Paulo Baccara Araujo e Marcelo Vogler de Moraes.

5.4 — Viagens a Trabalho

5.4.1
: 25351.059320201319
L e Tt o \ '
Joselito Pedrosa ! -Ex;ﬁ@die'nte: 0084229/13-0
Vinculo: ANVISA | Cargo: GERENTE-GERAL
“Siaper i el 1579720 | Lotagéo: GGTPS
ngethﬂzs’ : Participar da terceira reunido do Foro Internacional de Reguladores de Produtos

para a Saude.

: fs Franca — Nice
Periodo | SemT: s 19/03/2013 & 21/03/2013
Loy 2 mativo das didrias: US$$ 2310,00
Despesas: ANVISA

- 'A':'Dii'éto.rié Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR o afastamento com
énus para a Anvisa, incluindo o transito.

5-4-2 : A}/ﬁ/'//:?
[ \ s NGte = rocesso:  25351.013291/2013-09 | A 7/
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NIZIA MARTINS SOUSA | | Expediente: 1 0018858/13-1

 Vinculo; - ANVISA DATILOGRAFO
Matricula 6235490 ASREL
Obj'etivo;j..- _ Participar da Semana Internacional Consumo Seguro e Saude, que inclui 6 simposio Anual e da

Reuni&o da Organizacéo Internacional de Salde e Seguranca de Produtos de Consumo (ICPHSO), a
- reunido do GT consultivo da Rede Consumo Seguro e Satde (RCSS), na sede da Organizagdo dos
- Estados Americanos, da reunido do GT sobre Seguranca de Produtos de Consumo da Organizacao
para Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE), e da reuniao
InternationalConsumerProductSafetyCaucus (ICPSC).

Local:  WASHINGTON - EUA

Periodo . 26/02 a 01/03/2013

© USD 4778,96
USD 2520,00

Custo

Despesas:  ANVISA

- Os Diretores Jaime Oliveira e Dirceu Barbano solicitaram a pauta deste processo em
reuniao presencial.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, NAO APROVAR o afastamento.

54.3
e | Processo: ~ 25351.027759/2013-80
GUSTAVO TAYAR PERES Expediente: ~ 0039626/13-5
Vinculo:  ANVISA ESPECIALISTA EM REGULACAO E VIGILANCIA SANITARIA —
_ B ceT
Matricula 1569125 | Lotagio:  GPESP/GGALI
Objetivo:  Participar da XLIX reunigo ordinaria do subgrupo do SGT-03 - MERCOSUL
Local:  URUGUAI - MONTEVIDEO

Pefiado || L i Sand e 11 a 14/03/2013

: ~ USD 1700,00
Custo .

; USD 2800,00

Despesas: = ANVISA

- O Diretor Jaime Oliveira solicitou a pauta deste processo em reunido presencial.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR o afastamento com

o6nus para a Anvisa, incluindo o transito.

5.4.4
T A Nae R 25351.027727/2013-76
FERNANDA LOPES BRITO Expediente: 0039594/13-3
Vinculo:  ANVISA Cargo:  ESPECIALISTA EM REGULACAO E VIGILANCIA SANITARIA
Matricula 1568122 Lotagdo: = GPESP/GGALI
Objetivo:  Participar da XLIX reuni&o ordinaria do subgrupo do SGT-03 - MERCOSUL
Loca:  URUGUAI - MONTEVIDEO
Periodo ' 11 a 15/03/2013
5 USD 1700,00
G“s‘;"j o ma USD 1900,00
Despesas:  ANVISA

- O Diretor Jaime Oliveira solicitou a pauta deste processo em reuniao presencial.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR o afastamento com

onus para a Anvisa, incluindo o transito. 1 /
R R © 25351,027901/2013-97 - Wzl /
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" 0039778/13-4

ANTONIA MARIA DE AQUINO ! Expedlerlie
Vinculo: ~ ANVISA ~ GERENTE DE PRODUTOS ESPECIAIS - CGE Il
Matricula 6439479 : GPESP/GGALI

‘Objetivo:  Participar da XLIX reunio ordinaria do subgrupo do SGT-03 - MERCOSUL

Local: URUGUAI — MONTEVIDEO
Periodo Sem Tr 11 a 15/03/2013
e Valoresimiine as passagens " USD 1700,00

: Valor estimativo das diarias: USD 3325,00

Despesas:  ANVISA

- O Diretor Jaime Oliveira solicitou a pauta déste processo em reunido presencial.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR o afastamento com
6nus para a Anvisa, incluindo o transito.

5.4.6
éé@me - | 25351.027779/2013-13
RODRIGO MARTINS DE VARGAS ente:  0039778/13-4
Vinculo:  ANVISA ‘Cargo:  ESPECIALISTA EM REGULAGAO E VIGILANCIA SANITARIA
Matricula 1491614 _otacdo: = GPESP/GGALI
Objetivo:  Participar da XLIX reunido ordinaria do subgrupo do SGT-03 - MERCOSUL
Local: . URUGUAI — MONTEVIDEO
Rerodo 112 12/03/2013
Custo USD 1700,00 :
| Valor | estlmagug das USD 1900,00

: {}espesas ANVISA

- O Diretor Jaime Oliveira sollmtou a pauta deste processo em reuniao presencial.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR o afastamento com
onus para a Anvisa, incluindo o transito.

5.4.7
Relator Dirceu Bras Aparec:do Barbano
. ~ Nome . | Proc _ 25351.076695/2013-99
CAMMILA HORTA GOMES Exﬁéﬁ?ém .~ 0108887/13-4
Vinculo: ANVISA ESPECIALISTA EM REGULAGCAO E VIGILANCIA SANITARIA —
: B CCTll
Matricula 1492580 Lotagdo:  NAINT

Objetivo:  PARTICIPACAO NA REUNIAO DO GRUPO Ah Hoc DA REDE PAN-AMERICANA PARA A
- HARMONIZACAO DA REGULAMENTACAQO FARMACEUTICA — RED PARF, REPRESENTANDO O

. NAINT.
Local: _. WASHINGTON - EUA
Periodo | S,gm Ttﬁnslto - 06 a 07/03/2013
"C'usw . Valor esﬁmatt%ﬁﬁas pa%égeﬁs ~ OPAS
Valor estimativo das diarias; " UsSD 780
Despesas:  ANVISA

- A Diretoria Colegiada decidiu, por Unanimidade, APROVAR o afastamento com
onus para a Anvisa, incluindo o transito. ' /

5.4.8
-Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Referéncia: Memorando 06-015/2013/COISC/GIMEP/GGIMP/ANVISA
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Expediente: 0055965/13-2

Interessado: GGIMP

Assunto: APROVACAO DE CRONOGRAMA PARA INSPECAO INTERNACIONAL

PARA VERIFICACAO DE BPF DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS, NA
" EMPRESA AUROBINO PHARMA LIMITED — UNIT XI -SRIKAKULAM — iNDIA (11 A

15/03). ANEXO A

Alegacdes: PREVISAO DA REALIZA(;AO DA INSPECAO ESTA DE ACORDO COMA

RDC 29/2010 E OBSERVA OS CRITERIOS DE AVALIACAO APROVADOS PELA

DICOL.

Obs.: A MATERIA FOISUBMETIDAPOR CIRCUITO DELIBERATIVO, POREM, NAO

FOI VOTADA PELO DIRETOR JOSE AGENOR. '

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o cronograma de

inspecgao.

549

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Memorando 05-043/COIME/GIMEP/GGIMP/ANVISA

Expediente: 0131204/13-9

Interessado: GGIMP

Assunto: ALTERA(;AO DE CRONOGRAMA PARA INSPECAO INTERNACIONAL
PARA VERIFICACAO DE BPF, JA APROVADO PELA DICOL, NAS EMPRESAS:
MERCK S.A DE C.V - MEXICO (11 A 15/03);

TAKEDA PHARMACEUTIC AL COMPANY LIMITED - JAPAO (11 A 15/03).ANEXO B
Alegacées: SUBSTITUICAO DE SERVIDOR NA EQUIPE DA INSPECAO, EM
VIRTUDE DA IMPOSSIBILIDADEDE AFASTAMENTO DO INICIALMENTE INDICADO.
Obs.: A MATERIA FOISUBMETIDAPOR CIRCUITO DELIBERATIVO, POREM, NAO
FOI VOTADA PELO DIRETOR JOSE AGENOR.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a alteracido do
cronograma de inspecao e a substituicao de servidor na equipe de inspegao.

— ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Informes sobre encaminhamentos da DSNVS acerca da composi¢ao do calendario de
eventos nos quais ha a participacao de entes de VISAs e/ou LACENs

- ltem mantido na pauta para a proxima reuniao.

6.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0085372/13-1

Implantacao da TV Anvisa. -
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do andamento da implantagao da TV
Anvisa.

6.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 0085372/13-1

Reformulagéo do Portal Anvisa.

- A Diretoria Colegiada tomou conheci
imediata do antigo portal da Anvisa.

. 7 1= \ 7
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6.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 008117/13-9 [

Ascec :

Relatério de Atividades 2012

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento e define que o sistema de alerta
deve ter o sistema de notificacao ao responsavel pela area. O prazo de entrega
dos artigos dos Diretores encerra-se no dia 28 de fevereiro de 2013.

6.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Oficio n° 44/2013-SE/CEP

Procedimento de oficio n°® 00191.0001 17!2012 35

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do documento.

6.6

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Reuniao do GT VS — Ministério da Saude, em 06/02/2013.

- Conass e Conasems se mostraram favoraveis a proposta apresentada de
descentralizacao de AFE para Estados e Municipios e ficou pactuada a questao
dos restaurantes.

6.7

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Eventos previstos para 2013 e participagéo de representantes Vigilancias Sanitarias
(Mem. Circular 003/2012 DSNVS, de 13/11/2012).

- ltem mantido na pauta da préxima reuniao.

6.8

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

- Informes do NUREG sobre a Consulta Dirigida a respeito da Agenda Regulatéria
Biénio 2013-2014.

-O Nureg informou que até o dia 21/2/2013 foram recebidas trés contribuicdes,
duas relacionadas a Tabaco e uma a PAF; que tem havido manifestagdes de
entidades, especialmente aquelas representativas do setor regulado, pleiteando a
sua inclusdao na lista de participantes da Consulta Dirigida. Nesses casos, o
Nureg esta esclarecendo os critérios utilizados para a selecdo dos participantes
desta etapa; informou ainda, que o Conass e o Conasems indicaram verbalmente
representantes para responderem aos formularios, mas o Nureg se reunira para
reforcar o processo da Consulta Dirigida e solicitar a formalizagao dessa
indicacao dos representantes.

6.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Referéncia: OFICIO N° 06/2013, DE 06/02/2013
Expediente: 0102361136

Interessado: UNIVISA — ASSOCIACAO DOS SERVIDORES DA ANVISA

Assunto: COMUNICAENCAMIHAMENTO DE CARTA A CASA CIVIL DA
PRESIDENCIA, COM A INDICACAO DE SERVIDORES D CARRE!RA 'PARA
VAGASDE DIRETOR DA ANVISA. }

- A Diretoria Colegiada tomou conheclmento/m(m/cumen .
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6.10

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano-

Expediente: 0843589128

Processo: 25351.589706/2012-00

Proposta de Portaria que define os padrées e procedimentos deatendimento ao publico da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

- A Chefe de Gabinete e a Adjunta de Dlretona, Luciana Takara, informaram
otexto com as corregoes e a Portaria segue para a Publicacgao.

- Registre-se que a presente reuniao foi suspensa as Dezenove horas do dia Vinte
e Um de fevereiro de Dois mil e Treze e reiniciada as Dezesseis horas e Dez
minutos do dia Vinte e Dois de fevereiro de Dois mil e Treze.

- Nada mais havendo a discutir, as Dezenove horas e quarenta e nove minutos,
foi dada por encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos
Diretores presentes e por mim que a secretariei.

j@ss’in;ahua L

Dirceu Bras Apa-lrecid'o Bai'bano
Diretor-Presidente

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

José Agenor Alvares da Silva
Diretor

lliana Alves Canoff
Secretaria da Diretoria Colegiada
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