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REUNIAO ORDINARIA N2 34/2013
14 de novembro de 2013

Aos quatorze dias do més novembro do ano de dois mil e treze, as 13 horas e 52 minutos, na
sala de reunifes instalada na Anvisa, sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada, presentes o
Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor-Presidente substituto Jaime
César de Moura Oliveira e o Diretor Renato Alencar Porto, reuniu-se ordinariamente para
deliberar sobre as matérias a seguir:

| - Apreciacdo de Ata de reunido anterior:

1.1 Ata da Reunido Aberta ao Publico n2 13/2013, de 15.10.2013.
- Item mantido na pauta

1.2 Ata da Reunido Extraordinaria n? 07/2013, de 07.11.2013.
- Item mantido na pauta

li - Agendamento de Reunido da DICOL
N3o ha item a deliberar

Il - Aprovagido de Pauta

3.1 Aprovagao da Pauta da presente Reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a pauta com as inclusdes
solicitadas.

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

4.1. Proposta de Iniciativa

4.1.1

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351-615.680/2013-81 .
Assunto: Proposta de Revisdo das Resolu¢des que tratam da Importagdo de produtos

para Pesquisa Cientifica. )

Area: GCCOE/GGPAF

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a Proposta de Revisdo das
Resolugdes. Relatoria: Renato Porto - Regime de Tramita¢do: Comum
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4.1.2

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351-613.200/2013-00

Assunto: Proposta de Alteragdo da RDC n? 11/2013 que dispde sobre a importacdo de
substancias sujeitas a controle especial e dos medlcamentos que as
contenham.

Area: CPCON/GFIMP/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a Proposta de Alteragio.

Relatoria: Renato Porto - Regime de Tramitag¢io: Especial

4.1.3

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351-642.925/2013-13 )

Assunto: Proposta de Atualizacdo do Anexo 1 (um) da RDC n2 11/2013 que dispSe sobre
os critérios para analise dos pedidos de cotas anuais e suplementares de
importagao.

Area: CPCON/GFIMP/GGIMP

- Retirado de Pauta por solicita¢gdo do Diretor Relator.

4.2 - Propostas de Consulta Publica — CP
Nao ha item a deliberar

4.3 - Propostas de Atos Normativos
Nao ha item a deliberar

4.3.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira.
Processo: 25351.668643/2013-42
Expediente: 957617/13-7

Proposta de RDC que “dispde sobre a utilizacio do nimero de Registro Unico, emitido pelo
Ministério da Saude, nos termos do pardgrafo 32 do art. 16 da Lei n® 12.871/2013, para fins
de cumprimento de normas sanitarias”. ‘

Decisdo da Reunido Ordinaria n2 33/2013, de 12.11.2013: Tendo em vista a edicdo da Lei de
conversdo n? 12.871, de outubro de 2013, que institui o Programa Mais Médicos, altera as
Leis n2 8.745/93 e n2 6.932/81, e da outras providéncias e, tendo em vista a necessidade da
garantir acesso a medicamentos pela populagao atendida por quaisquer profissionais
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habilitados a.exercer a medicina no Pais, a Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que
o numero de Registro Unico emitido pelo Ministério da Satide, nos termos do paragrafo 3°
do art. 16 da Lei n? 12.871/2013, ¢ informagdo apta a substituir a inscrigdo no Conselho
" Regional de Medicina em todas as notificaces de receitas previstas nas normas sanitarias da
Anvisa. A concretiza¢do desta decisdo se dara por meio de RDC da Diretoria Colegiada a ser
apreciada na préxima reunido, ficando aprovada a Proposta de Iniciativa. Relator: Jaime
Oliveira. Regime de Tramitacdo: Especial.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a RDC.

4.4 —- Outros Assuntos
N3ao ha item a deliberar

4.5 — Julgamentos de Recursos Administrativos

4.5.1 RECURSOS GGIMP

45.1.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Novartis Biociéncias S. A.
CNPJ: 56.994.502/0001-30
Processo n2: N/A
Expediente do recurso: 0.167.689/13-0
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
nos termos do parecer n2 292/2013 da rea técnica.

4.5.2 RECURSOS GGSAN

45.2.1 ,' -
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Bell Type Industries Ltda
CNPJ: 00.984.436/0001-62
Processo: 25351-343.291/2007-53
Expediente do recurso: 0.180.893/13-1
Assunto: Indeferimento da Petigdo de Revalidagdo de Registro de Produto.
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
nos termos do parecer n? 008/2013 da area técnica .

4.5.2,2 :
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: De Sangosse Agroquimica Ltda
CNPJ: 72.097.017/0001-10 . (
Processo: 25351-276.950/£2009-00
Expedientes do recurso:0.278.533/13-1 e 0.278.549/13-8
Assunto: Indeferimento das Peti¢cdes de Mudanga de Nome e Modificagdo de
Férmula de Produto.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
nos termos do parecer n2 014/2013 da area técnica.

4.5.2.3
Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano
Empresa: Stream Ind. e Com. de Produtos de Limpeza Ltda-ME ,
CNPJ: 58.829.433/0001-34
Processo: 25351-704.152/2012-68
Expediente do recurso: 0.323.010/13-4
Assunto: Indeferimento da Peti¢do de Registro de Produto.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
nos termos do parecer n2 016/2013 da area técnica.

.

4.5.3 RECURSOS GGPAF

4.5.3.1 A —
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Gerbras Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 47.479.852/0001-77 '

Processo: 25759-090.740/2009-81

Expediente: 114.349/09-2

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo sanitaria.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECE E NEGA PROVIMENTO
ao recurso nos termos do parecer n2 363/2013 da area técnica .

£y

4.5.3.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Ranbaxy Farmacéutica Ltda

[
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CNPJ: 73.663.650/0001-90

Processo: 25759-072.194/2003-64

Expediente do processo: 266.538/03-7

Expediente do recurso: 400.213/10-0

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragao sanitaria.

- A Diretoria Colegiada decide, p6r unanimidade, CONHECE E NEGA PROVIMENTO
ao recurso nos termos do parecer n2 395/2013 da area técnica.

4,5.3.3 ,
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A
CNPJ: 33.009.945/0023-39
Processo: 25759-072.825/2003-45
Expediente do processo: 268.029/03-7
Expediente do recurso: 614.950/10-2
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECE E NEGA PROVIMENTO
ao recurso nos termos do parecer' n2 375/2013 da area técnica.

4.5.3.4
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano A
Empresa: Laboratério Neo Quimica Com. Ind. Ltda.
CNPJ: 29.785.870/0001-03
Processo: 25759-410.776/2008-68
Expediente do processo: 538.169/08—0
Expediente do recurso: 881.642/10-5
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECE E NEGA PROVIMENTO
ao recurso nos termos do parecer n? 352/2013 da area técnica. :

4535 ‘ .

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Nortec Quimica S/A
CNPJ: 29.950.060/0001-57
Processo: 25752-000.035/2004-17
Expediente do processo: 114.511/05-8
Expediente do Recurso: 671:692/10-0 .

~ Assunto: Recurso Administrativo em Razdo de imposicdo de penalidade por.importar

sem anuéncia prévia da Licenca de Importagao ) /
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
nos termos do Parecer e voto do Relator.

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1 - Organiza¢do, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia.

5.1.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo: 25351-787.359/2011-34 »
Credenciamento de Laboratdrios analiticos privados
- Item mantido na pauta

5.1.2
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Proposta de indicadores que compordo o Plano de Trabalho 2014 do Contrato de -
Gestdo.
- Decisdo da Reunido Ordinaria 33/2013: A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da proposta apresentada pela Aplan. Item Mantido na Pauta.
- Item mantido na pauta

5.1.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Regimento Interno: Necessidades e diretrizes para os ajustes do regimento Interno
a partir da visdo das Diretorias e Superintendéncias.
- Decisdao da Reunido Ordinaria 33/2013: Item Mantido na Pauta.
- ltem mantido na pauta '

5.14
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Remocdo de servidor da PAF do PR para Brasilia
Processo: 25743.506909/2013-32
Expediente: 0723292/13-6
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, Aprovar a remocgédo do servidor.

5.1.5
Relator: Renato Alencar Porto
Relatério Compras e Contratagbes — GGGAF

¥
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- Decisdo da Reunido Ordindria 33/2013: Item Mantido na Pauta. A GGGAF devera
apresentar de relatério dos Contratos de compras e contratagdes a ser incluido na
pauta.

- Mantido para Préxima reunido.

5.1.6 . -
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.641542/2013-28
Expediente: 917785/13-0 ‘
Retorno da Consulta a Procuradoria relatlva as agbes voltadas a melhoria da analise

" de registro de medicamentos.

‘Decisdo da Reunido Ordindria n2 31/2013, de 01.11.2013: A Diretoria Colegiada, por
unanimidade, ACOLHE a proposta apresentada e encaminha para a Procuradoria
consulta quanto aos impactos juridicos da aplicagdo do item e a forma de indicar os
caminhos possiveis. A drea técnica deverd encaminhar a Procuradoria os
fundamentos técnicos abordando o interesse publico na medida ora discutida.
- A Diretoria’ Colegiada decide, por unanimidade, aprovar ¢ Parecer da
Procuradoria atribuindo forga normativa ao seu contetido. Decide ainda, aprovar
Proposta de Iniciativa para elaborag¢io de RDC sobre o tema, em Regime Especial
e designar como Relator o Diretor Dirceu Barbano.

5.1.7 .
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Destinagao de recursos no valor de RS 4 milhGes restituidos a Anvisa pelo CNPQ.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, descentralizar os recursos
financeiros restituidos pelo CNPQ agregados ao recurso cuja forma de repasse foi
definida na Reunido da Dicol n? 10/2013, de 18.04.2013.

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

5.2.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351-643.375/2013-46
Expediente: 920.277/13-3
Apoio financeiro para anuario da Frente Nacional dos Prefeitos com perfil dos
municipios que integram o G100 (100 municios brasileiros com mais de 80 mil
habitantes com alta vulnerabilidade socioeconémica). Valor solicitado R
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100.000,00 destinado a produgdo, diagramacgao, 'editoragéo e distribuicdo da

terceira edi¢do do “Anuario da FNP para o0 G100”. ,

- Manifestagcdo favoravel da Assessoria de Relagdes Institucionais (Asrel) indicando
que dispde de dotagdo orgamentaria no Planor/2013 (Plano Interno Asrel 00003).

- Manifestagdo favoravel da Assessoria de Comunicagdo, Eventos e Cerimonial
recomendando que o editorial do Anudrio seja acompanhado pela Ascec; que
tenha a logomarca da Anvisa e que contenha um texto. explicativo sobre a acao

“Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitaria”.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade, Aprovar o ap0|o solicitado no -

valor de RS 100.000,00 (cem mil reais).

Doc na Secol
5.3 - Recursos Humanos

5.3.1-

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Lotagdo dos servidores

- Decisdo da'Reunido Ordinaria 33/2013: Item Mantido na Pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Tabela de
distribui¢cdo das vagas para lota¢do dos servidores, autorizando a GGRHU a abrir
as vagas conforme a tabela abaixo.

UNIDADE . ‘ Es';ic;::i:;;:m Téén?co em Regu]ac;’a'o :Analista Acfmihistrativo
. APLAN e w : M Sl S

ASCEC - ; ; -

ASREL | s i o : __: 1

“Auprr l_-_ 5= 7 o

CORGE A g . .= E

. 0UVID C ‘ T w

PROCR : _ ‘ .

GADIP ~ 2 . ’
SECOL *’ L S 1 g
GGMED | 63 7 e

o 28 : L 30

GGTPS _& 16 - 5 ey

GGTOX 10 s !

GGPAF ﬂ—_ 2 ~ B o

GGTES 6 -
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"GGSTO '
GGALI + ko
GGCOS E i
GGLAS
GGSAN
GGTAB

NADAV. . . .
“NAINT _+— —' S _‘_‘ 2 : e
NEPEC . 2
NUREG o 4 - « 4

.

PPN R
NFNEENGEN R

NUVIG v
NUREM . f T .3 : . .
GGGAF o 9. :
GeRHU | . i E s
GGTIN . , 10

TOTAL . 157 : 100 L9

5.3.2-
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano '
Tabelas de recursos da Gratificacdo de Qualificacdo apresentadas pela GGRHU.
- Decisdo da Reunido Ordinaria 33/2013: Item Mantido na Pauta.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que as Tabelas serdo incluidas no
Circuito Deliberativo para apreciag3o. :
SEM Doc na Secol

5.4 - Viagens a Trabalho
N3o ha item a deliberar

— ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351-580.162/2013-10
Expediente: 830.509/13-9

Relatorio sobre acompanhamento do episédio de pulverizacio aérea de inseticida sobre
escola municipal de ensino fundamental no assentamento de Pontal dos Buritis em Rio
Verde — Goias.
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Area: GGTOX

- Decisao da Reunido Ordinaria 30/2013: - ltem mantido na pauta.
- Decisao da Reunido Ordinéaria 31/2013 - manter o item na pauta.
-.Decisdo'da Reunido Ordindaria 32/2013 - manter o item na pauta.

- Decisdo da Reunido Extraordindria 07/2013 - manter o item na pauta.

- Decisdo da Reunido Ordinaria 33/2013: Item Mantido na Pauta.
- Item mantido na pauta

6.2 )

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Informe sobre auditoria da unido europeia de insumos farmacéuticos.
- Decisdo da Reunido Ordindria 31/2013 - manter o item na pauta.

- Decisdo da Reunido Ordinaria 32/2013 - manter o item na pauta.

- Decisdo da Reunido Extraordinaria 07/2013 - manter o item na pauta.

- Decisdo da Reunido Ordinaria 33/2013: Item Mantido na Pauta.
- Item mantido na pauta

VIl - ORIENTACOES E RECOMENDACOES DA DIRETORIA COLEGIADA
Nao ha item a deliberar

- Nada mais havendo a discutir, as dezessete horas foi dada por encerrada a reunido. Conste
que a presente ata serd assinada pelos Diretores presentes e por mim, que a secretariei.

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente '

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor

Renato Alencar Porto
Diretor

lliana Alves Canoff

Secretaria da Diretoria Colegiada
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