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xxxxxxx Diretoria Colegiada . ‘
ANV ,'S A Secretaria da Diretoria Colegiada

ATA
- ) .
REUNIAO ORDINARIA N2 38/2013
19 de dezembro de 2013

Aos dezenove dias do més de dezembro do ano de dois mil e treze, as dez horas e trinta e
cinco minutos na sala de reunibes instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria
Colegiada; presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor-
Presidente Substituto Jaime César de Moura Oliveira, o Diretor Renato Alencar Porto e o
Diretor Ivo Bucaresky, reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir.

~

| - Apreciagdo de Ata de reunido anterior: -

1.1 - Ata da Reunido Ordindria n2 10/2013, de 18.04.2013.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1. 2 Ata da Reunido Aberta ao Publico n? 08/2013, de 25.06.2013.
- Mantido em pauta.

1.3 - Atada Reuniéo Ordinaria n? 19/2013, de 23.07.2013.
- Mantido em pauta.

1.4 - Ata da Reunido Or’dinéria n? 20/2013, de 26.07.2013.
- Mantido em pauta.

1.5 - Ata da Reunido Extraordinaria n? 05/2013, de 31.07.2013.
- Mantido em pauta.

1.6 - Ata da Reunido Ordinaria n2 29/2013, de 10.10.2013.
- Mantido em pauta.

1.7 - Ata da Reunido Ordinaria n2 30/2013, de 24.10.2013.
- Mantido em pauta.

1.8 - Ata da Reunido, Ordindaria n® 31/2013 de 01.11.2013.
- Mantido em pauta.

1.9 - Ata da Reunido Ordinéria n2 35/2013, de 26.11.2013.
- Mantido em pauta.

1.10- Ata da.Reunido Ordinaria n? 36/2013, de 28.11.2013.

- Mantido em pauta. ‘
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que as atas dos itens 1.2 a 1.10,
serdo mantidas em pauta. W
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2

Il - Agendamento de Reunido da DICOL

2.1. Proposia de calendario para Janeiro/2014

NEIRO

Semana
i2

ROI-g - Reunido Ordinaria Interna - assuntos gerais

”l"""”"mlROI-r— Reunido Ordindria Interna - julgamento recursos

ROP - Reunifio Ordinaria Pablica

- A Diretoria Colegiada, por unanimidade, definiu o calendirio de reunides para o
més de janeiro de 2014. As reunides serdo realizadas a partir das 10h00.

2.2. As Reunides Presenciais da Diretoria Colegiada serdo divididas em:

2.2.1. Reunido Ordinaria Publica (ROP): a ser realizada de quinze em quinze dias as
quintas-feiras da segunda e da quarta semanas de cada més, sempre que
- possivel. ‘

2.2.2. Reunido Ordinaria Interna (ROI): a ser. realizada as todas as tercas-feiras,
sempre que possivel.
2.2.3. Reunido Ordindria Interna para julgamento de recursos administrativos (ROI-r):
a ser realizada uma vez por més as quintas-feiras da primeira semana de cada
més, sempre que possivel.

-~

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade aprovar os itens 2.2.1 a 2.2.3,
conforme proposta apresentada e decide ainda que: As Reunides Ordindrias Publicas
(ROP) serdo divididas em duas modalidades, uma para assuntos gerais e outra para
aprecia¢do de recursos administrativos, sendo sempre a Gltima reunido aberta do
més. Nos casos em que for aprovada a apreciagio do recurso administrativo em sigilo
o julgamento podera ocorrer ao final da ROP em que o recurso ti\(er sido incluido na
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pauta. Decide ainda, que a Secretaria da Diretoria Colegiada apresentara proposta de
revisdo da Portaria 616/2012.

I - Aprovagao de Pauta
3.1. Aprovacdo da Pauta da Presente Reunido.

-

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:
4.1. Proposta de Iniciativa

4.1.1 ‘
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351-652.936/2013-48
Assunto: Revisdo da RDC 24/2009 que trata do cadastramento de’ produtos medlcos
‘Area Responsavel: GGTPS. )
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de Iniciativa.
Relator: Dirceu Barbano. Regime de Tramitagdo: COMUM .

4.1.2
Relator: Renato Alencar Porto
" Processo: 25351-190.598/2012-62
Assunto: Revisdo da RDC 206/2006 que estabelece Regulamento Técnico de Produtos
para Diagndstico de uso in vitro. ‘
Area Responsavel: GGTPS
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de

Iniciativa. Relator: Dirceu Barbano. Regime de Tramita¢do: COMUM
Obs.: no formuldrio de iniciativa devera constar que esta proposta se refere aos
itens 100, 101 e 102.

-4.1.3°
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351-718.683/2013-42
Assunto: Memento Fitoterapico Brasnlelro
" Area Responsavel: NEPEC/COFAR
- A Diretoria Colegiada decide, por. unanlmldade, APROVAR a Proposta de Iniciativa.
Relator: Ivo Bucaresky Regime de Tramitagio: COMUM

4.1.4
Relator: Renato Alencar Porto

. \
Processo: 25351-718.706/2013-90 -
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Assunto: Inclusdo de novo capitulo na farmacopeia brasileira sobre métodos rapidos

para analises micrabiolégicas

Area Responsavel: NEPEC/COFAR
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de Iniciativa:

4.1.5

Relator: Renato Alencar Porto

Relator: Jaime Oliveira. Regime de Tramitagio: COMUM

Processo: 25351.685.645/2013-89
Assunto: Atualizagdo do Anexo da RDC n? 20/2011, que apresenta a lista de

antimicrobianos sujeitos ao controle estabelecido por esta RDC.

Area Responsavel: CSGPC/NUVIG

Retirado da Pauta pelo Relator.

4.2 - Propostas de Consulta Publica — CP

4.2.1

4.2.2

4.2

Relator: Dirceu Bras Aparecndo Barbano

Memorando 0389/2013-GGTOX de 05/12/2013 e Despacho 164/2013 DP/Gadip
Expediente: 037.924/13-7

Proposta de Consulta Publica sobre o ingrediente ativo P43 — PIRIMETANIL.

Area proponente: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica.:

1

3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Memorando 0390/2013-GGTOX de 05/12/2013 e Despacho 164/2013-DP/Gadip
Expediente: 037.963/13-8

Proposta de Consulta Péblica sobre o mgredlente ativo P45 — PACLOBUTRAZOL.

Area proponente: GGTOX
- A Diretoria Coleglada decide, por unanlmldade, APROVAR a Consulta Publica.

3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Memorando 0391/2013-GGTOX de 05/12/2013 e Despacho 164/2013-DP/Gadip

. Expediente: 038.001/13-6 .
Proposta de Consulta Publica sobre o mgredlente ativo T12 - TIABENDAZOL.

Area proponente GGTOX

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROYAR @ Consulta Publica. / ‘
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 0392/2013-GGTOX de 05/12/2013 e Despacho 164/2013- DP/Gadlp
Expediente: 038.008/13-3

Proposta de Consulta Publica sobre o ingrediente ativo C38 CLORFLUAZUROM
Area proponente: GGTOX l

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

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 0393/2013-GGTOX de 05/12/2013 e Despacho 164/2013 DP/Gadip
Expediente: 038.222/13-1

Proposta de Consulta Pablica sobre o ingrediente ativo B40.— BEAUVERIA BASSIANA
Area proponente: GGTOX

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

4.2.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 0394/2013-GGTOX de 05/12/2013 e Despacho 164/2013-DP/Gadip
Expediente: 038.285/13-0

Proposta de Consulta Pablica sobre o mgrednente ativo M32 — METOXIFENOZIDA
Area proponente: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decide, por unammudade, APROVAR a Consulta Pablica.

4.2.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 0395/2013-GGTOX de 05/12/2013 e Despacho 164/2013-DP/Gadip
Expediente: 038.320/13-1 ‘

Proposta de Consulta Publica sobre o ingrediente ativo B26 — BIFENTRINA.

Area proponente: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Pt’xbliga.

4.2.8

Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano

Memorando 0396/2013-GGTOX de 03/12/2013 e Despacho 164/2013 DP/Gadlp
Expediente: 038.378/13-3

Proposta de Consulta Publica sobré o jngrediente ativo BO1 — BACILLUS
THURINGIENSIS.

Area proponente GGTOX

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Gonsulta Publlca
‘ \
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 0399/2013-GGTOX de 10/12/2013 e Despacho 164/2013-DP/Gadip
Expedlente 041.216/13-3 )

Proposta de Consulta Publica sobre o |ngred|ente ativo P57 — PIROXSULAM.

Area proponente: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, APROVAR a Consulta Publica.

4.2.10

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351-676.592/2012-25

Expediente: 0.969.232/12-1

Proposta de Consulta Publica para Resolucdo da Diretoria Colegiada que

regulamenta a prestacdo de servicos de salde em eventos de massa de interesse

nacional e da outras providéncias. ‘

Area proponente: GGTES _

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica por
30 dias. Decide ainda, conforme sugestio do Diretor Jaime Oliveira, que a
proposta deve ser apresentada no GTVISA, destacando na justificativa da
proposta que os limites de competéncia da Anvisa e do Ministério da Saude.

4.2.11

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351-115.151/2011-71

Expediente: 158.994/11-6

Proposta de Consulta Publica para Resolu¢do da Diretoria Colegiada que dispde

sobre o procedimento simplificado de solicitacdes de registro, pds-registro e

renovacdo de registro de medicamentos genéricos, similares, = especificos,

dinamizados, fitoterdpicos e bioldgicos, dé outras provndencnas .

Area proponente: GGMED

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica
pelo prazo de 30 dias, com as consideragdes apresentadas pelo Diretor Renato
Porto.

4.3 — Propostas de Atos Normativos

43.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira ) \ ”
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Processo: 25351-207.775/2012-24

Expediente: 0.300.112/12-1 . ' - N

Proposta de Instrugdo Normativa para definicdo da abrangéncia da aplicacdo dos
dispositivos do “Regulamento Técnico Mercosul de Boas Prdticas de Fabricagdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagridstico de Uso In Vitro”, para empresas que
realizam as atividades de importacdo, distribui¢cdo e armazenamento.

Area proponente: CPROD/GGIMP _

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Instrucdo
: Normativa.

4.3.2
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351-498.310/2013-91
Expediente: 0.710. 943/13-1
‘Proposta de Alteragdo da RDC n? 64/2012 que dlspoe sobre a lista de
Denominag¢des Comuns Brasileiras — DCB
Area proponente: Cofar / Nepec )
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a RDC.

433 ,
. Relator: lvo Bucaresky
- Processo: 25351-461.885/2012-62
Expediente: 0.663.742/12-6
~ Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) de Certificagdo de Venda Livre
’ para Produtos Saneantes
Area proponente: GGSAN
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a RDC. O Diretor
Renato Porto sugere que a Geréncia-Geral de Gestdo da Tecnologia da
Informagdo analise junto as areas a possibilidade de ampliar a utilizagdo do
sistema por outras areas da Anvisa.

4.4 - Outros Assuntos

4.4.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
ABIA/P — 199/201?;, S3o Paulo, 10/12/2013.
Solicitagdo ‘apresentada pela Associagdo Nacional das Industrias da Alimentacdo —
ABIA; pela Associacdo Brasileira das Industrias Alimenticias e P3o e Bolo
Industrializados — ABIMA e Associacdo Nacional das Industrias de Biscoitos — ANIB
para prorrogacdo do prazo de adequagdo previsto na RDC n2 54/2012 e na RDC n?

&
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03/2013, encaminhado pela Associagdo Brasileira das Industrias da Alimentagao —

ABIA. ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, Negar o 'pleito das trés
entidades, acompanhando a Nota Técnica n. 221/2013 — GPESP/GGALI/ANVISA.

4.5 - Julgamentos de Recursos Administrativos

4.5.1 RECURSOS GGMED

4.5.1.1 Aprécia;é’o em Sigilo

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: EMS Sigma Pharma Ltda.

Processo: 25351-024.395/01-78

Expediente: 649.815/10-9 ,

Assunto: Indeferimento da peticao de altéragéo de excipiente, alteragdo de
‘produgéo, atualizacdo de especificacdes e/ou metodologia analitica e
reativag3o de fabricacdo de medicamento. V o

- Decisdo na Reunido Ordindria n? 30 Item 4.5.1.7: Concedido vistas ao Diretor
Renato Alencar Porto. '

- O Diretor Renato Porto apresentou o seu parecer e voto.

- A Diretpria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o voto do Relator alterando o limite maximo de
dissolugdo em 80%, nesse caso, e determinar que a empresa apresente um
plano de monitoramento, no prazo de 30 dias, ao Nicleo de Gestdo do
Sistema Nacional de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria —
NUVIG que devera discutir com a Geréncia-Geral de. Medicamentos para
apreciagdo e manifestagio a empresa sobre-o plano apresentado. O
Diretor Renato Porto registra a peculiaridade desse caso, que é

- extremamente dificil e que a GGMED tenha uma metodologia especifica
para avalia¢do desse tipo de pedido de registro.

Realizada sustentacdo Oral pelos representantes da empresa.

45.1.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empiesa: Blau Farmacéutica S/A
CNPJ: 58.430.828/0001-60

» \
Processo: 25351-677.037/2010-88 R g E ) /\//\

A
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Expediente: 067.7925/13-5

Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro de Medlcamento

Parecer COREC/GGMED: 146/2013

Incluido na pauta desta reunido em atendimento ao Mandado Seguranca:

73460-83.2013.4.01.3400 (expediente: 040.552/13-3).

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 146/2013 da drea técnica.

4.5.1.3
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351-385.073/2012-12
Expediente: 0.632.228/13-0
Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro de Medicamente
Parecer COREC/GGMED: 148/2013
Incluido na pauta desta reunido em “atendimento ao Mandado Seguranca
Mandado Seguranga: 7482-53.2013.4.01.3400 (expediente: 0.403.326/13-1)
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 148/2013 da &rea técnica.

45.14 |
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351-247.715/2011-15
Expediente: 0.475.218/13-0
Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro de Medicamento
Parecer COREC/GGMED: 147/2013 |
Incluido na pauta desta reunido em atendimento ao Mandado Seguranga
Mandado Seguranga: 71706-09.2013.4.01.3400 (expediente: 032.387/13-0)
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 147/2013 da area téchica.

'4.5.2 RECURSOS DE CONVENIOS .

45.2.1 )
'Rel-ator' Dirceu Brds Aparecido Barbano

~ Convenente: Secretaria de Estado da Satide do Parans / Fundq Estadual de

Saude do Parana Eby\//‘
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CNPJ: 76.683.986/0001-03

Processo: 25351-014.281/2000-37

Expediente do processo: 226.052/03-2

Expediente do recurso: 845.397/13-7

Assunto: Convénio 006/99-10 — Despacho 154/2013-DP/Gadip/Anvisa -

admissibilidade do Oficio 385/2013-SES/PR como instrumento
recursal, sua tempestividade. {

- Decisdo das Reunides Ordinarias 35/2013: Item mantido na pauta.

- Decisdo da Reunido Ordinaria 36/2013: Item mantido na pauta, para que
seja apreciado quando da presenca do Diretor Relator.

- Decisdao da Reunido Ordinaria 37/2013: - Item mantido :na pauta por
solicitagdo do Diretor Jaime QOliveira que ira receber o Secretario de Satde
do Estado do Parana nos proximos dias.

- Vistas concedidas ao Diretor Jaime Oliveira.

4522
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

‘Convenente: Secretaria de Estado da Saude do Parand / Fundo Estadual de
’ Salde do Parana.
CNPJ: 76.683.986/0001-03
Processo n°: 25351-014.283/2000-26
. Expediente do processo: 226.053/03-1

Expediente do recurso: 845.397/13-7 A

Assunto: Convénio 006/99-12 — Despacho "155/2013-DP/Gadip/Anvisa .—
admissibilidade do Oficio 385/2013-SES/PR como instrumento
recursal, sua tempestividade.

- Decisdo da Reunido Ordinaria 35/2013: Item mantido na pauta.

- Decisao da Reunido Ordinaria 36/2013: Item ‘mantido na pauta, para que
seja apreciado quando da presenga do Diretor Relator.

- Decisdo da Reunido Ordmaria 37/2013: - Item mantido na pauta por
solicitagdo do Diretor Jaime Oliveira que ird receber o Secretério de Sadde
do Estado do Parana nos préximos dias.

- Vistas concedidas ao Diretor Jaime Oliveira.

4.5.3 RECURSOS GGIMP
4.5.3.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Associagdo Brasileira de Educagdo a Distancia - ABED

CNPJ: 00.975.548/0001-57 M
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Processo: 25351-505.000/2006-46

Expediente: 306.053/11-5

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do AIS 0203/2003/GPROP/Difra

7 por fazer publicidade de produto sem registro Anvisa

Parecer CORJU/GGIMP: S/N de 18 de setembro de 2013.

- Deciséo da Reunido Ordinaria 37/2013: - Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada. decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
PARCIAL ao recurso nos termos do Parecer S/N de 18 de setembro de 2013
da area técnica.

4,5.3.2 ‘

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Igefarma Laboratérios SA

CNPJ: 61.517.397/0001-88

Processo n2: 25351-213.476/2005-72

Expediente: 369.912/11-9

Assunto:  Recurso administrativo em razio do AIS 194/20Q5-

PM/UFC/GPROP/Difra por divulgar medicamento de venda sem
exigéncia de prescrigdo médica. ‘

Parecer CORJU/GGIMP: S/N de 03 de outubro.de 2013.

- Decisdo da Reunido Ordindria 37/2013: - ltem mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
fecurso nos termos do Parecer S/N de 03 de outubro de 2013 da érea
técnica.

4533

Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Hipolabor Farmacéutica Ltda.

- CNPJ: 19.570.720/0001-10
Processo: 25351396849200884
Expediente: 168.238/11-5
Assunto: Recolhimento de produto e pagamento de multa. AIS 071/2008-

GFIMP/GGIMP .

Parecer CORJU/GGIMP: S/N de 15 de abril de. 2013 ]

- Decisdo da Reunido Ordinaria 37/2013: - Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
PARCIAL ao recurso nos termos do Parecer S/N de 15 de abril de 2013 da
area técnica. ’ B
4534 ’ : . . \
Relator: Ivo Bucaresky - @ /\
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Empresa: Distribuidora Farmacéutica Panarello Ltda.
CNPJ: 01.206.820/0020-60

Processo: 25351-272.533/2010-97

Expediente: 0.341.691/12-7

. Assunto:Renovacao de AE.

Parecer COARE/GGIMP: 205/2013

- Decisdo da Reunido Ordinéria 37/2013: - Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 205/2013 da area técnica. :

4.5.3.5 -

Relator: Ivo Bucaresky A
Empresa: Mercadolivre.com Atividades de Internet Ltda.
CNPJ: 03(;361.252/0001—34

Processo n2: 25351-015.810/2006-13..

Expediente: 420.744/11-1

- Assunto: AlS 01610/2005/GPROP - Divulgagdo de produto sem registro.

_Parecer CORIU/GGIMP: S/N.de 25 de setembro de 2013

- Decisdo da Reunido Ordindria 37/2013: - ltem mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
PARCIAL ao recurso nos termos do Parecer S/N de 25 de setembro de 2013
da drea técnica. "

4.5.3.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: N. F. Manipulagdes Ltda.

'CNPJ: 05.926.416/0001-59 h

Processo: 25351-271.172/2011-68 .

Expediente: 0.510.594/12-3 ‘

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do de

Renovac¢3o de Autorizacdo Especial.
Parecer COARE/GGIMP: 254/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 254/2013 da area técnica. '

4.5.3.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Farma Mil Ltda.

CNPJ: 05.215.960/0001-92

Processo: 25351-015.721/2003-16
Expediente: 0.541.971/12-9

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria Diretoria Colegiada
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Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
Renovacgao de Autorizacao Especial.
Parecer COARE/GGIMP: 250/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO 3o
recurso nos.termos do Parecer 250/2013 da area técnica. :

4.5.3.8

Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano

Empresa: Ativa Médico Cirtrgica Ltda.

CNPJ; 09.182.725/0001-12

Processo: 25351-125.136/2012-21

Expediente: 0.615.808/12-1

Assunto: Recurso Admlmstratlvo em razdo do indeferimento da Petlgao de

Concessao de Autorizacgdo Especial.

Parecer COARE/GGIMP: 282/2013 .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 282/2013 da drea técnica.

4.5.3.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Aurea Priscila A. A. P. M. de Andrade-ME.
CNPJ: 36.369.452/0001-92
Processo: 26351-015.669/00-20
Expedlente 0.550.491/12-1
Assunto: Recurso Administrativo em razao do mdefenmento da Peticao de
Renovagao de Autorizacédo Especial.
Parecer COARE/GGIMP: 272/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 272/2013 da drea técnica.
b

4.5.3.10

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: AWR Express Transportes Ltda.

. CNPJ: 68.298.621/0001-05

Processo: 25351-113.701/2012-00

Expediente: 0.613.633/12-8

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
, Concessdo de Autorizagdo de FUnc‘ionamento.

Parecer COARE/GGIMP: 286/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao ,
recurso nos termos do Parecer 286/2013 da area téénica. -

M~
I D

~

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria " Diretoria Colegiada Secretaria da Diretoria Colegiag

Ata Reunido Ordinaria 38/2013 de 19/12/2013 W Pagina '\ //,




SN I Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
| Diretoria Colegiada

®
] . . . .
CANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

4.5.3.11 ‘
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Idea! Férmulas Ltda.-EPP.
CNPJ: 03.565.640/0001-37
Processo: 25351-018.348/00-22
Expediente: 0.063.349/12-6
Assunto: Recurso Admmlstratlvo em razdo do indeferimento da Peti¢do de
Renovacdo de Autorizacio Especial.
Parecer COARE/GGIMP: 30572013 .
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 305/2013 da drea técnica.

4.5.3.12
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Dermatopharma Produtos Farmacéuticos Ltda.
. CNPJ: 78.070.455/0001-70
Processo: 25023-050.068/00-67
. Expediente: 0.599.519/12-1 . .
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
- Concessdo de Autorizacdo Especial Eletrénlca
Parecer COARE/GGIMP: 296/2013
-A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 296/2013 da area técnica.

4.5.3.13
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Medley Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 50.929.710/0001-79
Processo: 25351-697.512/2012-68
Expediente: 0.580.458/13-2
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
Notificacdo de Terceirizagdo de Controle de Qualidade.

- - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, sobrestar a apreciacdo do
recurso administrativo até que seja discutida e deliberada a revisdo da
Norma que trata da terceirizagdo.

1

453.14 N :
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Pharlab Industria Farmacéutica S. A.

CNPJ: 02.501.297/0001-02 , (b)’\//\ / '
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Processo: 25351-556.295/2012-16
Expediente: 0.392.203/13-1
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petigdo de
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.
Parecer COARE/GGIMP: 318/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer n2 318/2013 da &rea técnica.

'4.5.3.15

Relator: Dircey Bras Aparecido Barbano

Empresa: LABORATORIO DUCTO INDUSTRIA FARMACEUTICA.

CNPJ: 61.541.132/0001-15 . -

Processo: 25351-117.262/2006-57 ‘ ' -

Expediente: 801.462/11-1

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do AIS 124/2006-GFIMP/GGIMP
por fabricar os produtos sem possuir o Contrato de Tercemzagao
devidamente aprovado pela Anvisa.

Parecer CORJU/GGIMP: 11-020/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao

recurso nos termos do Parecer 11-020/2013 da drea técnica.

4.5.3.16

Rélator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Fitodiet Comércio de Produtos Naturais Ltda.
CNPJ: 02.233.402/0001-61

Processo: 25351-339.915/2006-57

Expediente: 0.072.101/12-8

Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de
renovagao de autorizagdo especial.
Parecef COARE/GGIMP: 216/2012
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer e voto do Relator.

4.5.3.17

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Farmacia Bem Ativa Ltda.

CNPJ: 02.269.569/0003-44

Processo: 25025-044.904/2005-11

‘Expediente: 0.606.544/12-9

Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento Qa Peticdo de

. Renovacgado de Autorizacdo Especial. %7/\/\ e

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Diretoria Colegiada Secretaria da Diretoria Colegiada
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Parecer COARE/GGIMP 294/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 294/2013 da area técnica.
4.53.18 . ' .
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Germed Farmacéutica S/A. .-
CNPJ: 45.992.062/0001-65 .
Processo: 25351-618.693/2009-16
Expediente: 810.004/11-7 ‘
Assunto: Recurso Administrativo em razde do AIS 104/2009- GFIMP/GGIMP
(Fabricar medicamento sem possuir registro na- Anvnsa)
Parecer CORJU/GGIMP: S/N de 17 de setembro de 2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer S/N de 17 de setembro de 2013 da area
técnica.
y 4.5.3.19
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Opem Representagdo, Imp., Exp. E Distribuidora Ltda.
CNPJ: 38.909.503/0001-57
Processo: 25351-011.963/01-16
Expediente: 754.630/11-1
Assunto: Recursos’ Administrativos em razio do mdeferlmento da Peticdo de
Renovagao de Autorizacdo Especial.
Parecer COARE/GGIMP: 176/2013 :
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 176/2013 da drea técnica.
4.5.3.20 | . ‘

Relator: lvo Bucaresky ,
Empresa: Opem Representagdo, Imp., Exp E Distribuidora Ltda.
CNPJ: 38.909.503/0001-57

. Processo: 25351-011.963/01-16
Expediente: 0.236.850/12-1
Assunto:-Récursos Administrativos em razdo do indeferimento da Peticdo de

Alteragdo na AE de Ampliagdo de Atividade.

Parecer COARE/GGIMP: 177/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao

o

recurso nos termos do Parecer 177/2013 da area técnica. Y
\ /-/\
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-4.5.4 RECURSOS GGTAB

454.1 :
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Philip Morris Brasil Ind. Comércio Ltda
CNPJ: 04.041.933/0001-88
Processo: 25351.100270/2011-01
Expediente: 0.690.327/13-4
Assunto: Recurso administrativo referente a produto fumigeno derivado do
tabaco
Parecer COREC/GGTAB: 027/2013
- Decisdo da Reunido Ordindria 37/2013: - ltem mantido na pauta.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO,
Acompanhando o parecer n? 027/2013 da area técnica.

4.5.5 RECURSOS GGPAF

4.5.5.1 ,

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Johnson & Johnson do Brasil Industrla e Comércio de Produtos
para Saude Ltda.

CNPJ: 54.516.661/0002-84

Processo: 25767.031277/2004-85

Expediente: 079. 349/04 3

Pedido de Revisdo de Ato relativo ao Auto de Infragao Sanitaria (AIS) 014/04

— CVPAF/SP (embarque de carga sem prévia e expressa manifestacdo da

autoridade sanitaria).

- Decisdo da Reunido Ordindria 28/2013 de 02.10.2013: A Diretoria Colegiada

decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO a0 recurso, acompanhando o

parecer da drea técnica.

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, DAR. PROVIMENTO ao

recurso, acompanhando o voto do relator. A Diretoria Colegiada recomenda

a drea técnica que adote as medidas aplicaveis tendo em vista a prescrigio

do prazo. O Diretor Renato Porto consigna que o processo ndo prescreveu’

na Diretoria Colegiada o recurso f0| encaminhado para apreciagdo com o

prazo prescrito.

N . \ "
Relator: Jaime César de Moura Oliveira : %7/\/\ '
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Empresa: Bristol Myers Squibb Farmacéutica S.A.
CNPJ: 61.363.032/0001-46
. Processo: 25759—321.098/2005-17'
Expediente: 595.575/10-1 . /
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo Sanitdria.
Parecer COREP/GGPAF: 381/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVOMENTO ao
recurso acompanhandq o parecer COREP/GGPAF: 381/2013.

RN

4.5.6 RECURSOS GGTPS

" 4.5.6.1 .
Relator: Jaime César de Moura Oliveira .

Empresa: Bionnovation Produtos Biomédicos Ltda.

CNPJ: 73.191.090/0001-19

Processo: 25351-113.699/2011-16

Expedlente 0.519.499/13-7

‘Assunto: Indeferimento de registro de Familias de Material de Usa Médico
Parecer GEMAT/GGTPS: 110/2013 -

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, nos termos do Parecer GEMAT/GGTBS 110/2013 da area técnica.

4.5.6.2
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Abbott Laboratoérios do Brasil Ltda.
CNPJ: 56.998.701/0001-16
Processo: 25351-607.633/2012-15
Expediente: 0.403.188/13-1
Assunto: Indeferimento de registro de Familias de Matenal de Uso Medlco
Parecer GEMAT/GGTPS 116/2013
- A Diretoria Coleglada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, nos termos do Parecer GEMAT/GGTPS: 116/2013 da area técnica.

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAOQ:

5.1- Organiza¢do, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia.
5.1.1 ﬂ @\ N |

Agéhcia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada ‘Secretaria da Diretoria Colegiada
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Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano .

Proposta de indicadores que compor&o o Plano de Trabalho 2014 do Contrato de

Gestdo e Aprovacdo do Plano de Trabalho 2014/2015.

- Decisdo da Reunido Ordindria 33/2013: A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da proposta apresentada pela Aplan. Iltem Mantido na Pauta.

- Decisdao das Reunides Ordinarias 34/2013 35/2013 36/2013 e 37/2013 ltem
mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada deCIde, por unanimidade, aprovar os indicadores
apresentados pela Aplan, com as sugestdes apresentadas.

5.1.2 T

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351-787.359/2011-34

Credenciamento de Laboratérios Analiticos privados

- Decisdo das Reunides Ordinarias 34/2013 35/2013; 36/2013 e 37/2013: Item
mantido-na pauta. .

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada. E decide
por unanimidade que a Dimon dar3 os encaminhamentos pertinentes.

5.1.3

Relator: Jalme César de Moura Oliveira

Regimento Interno Necessidades e diretrizes para os aJustes do regimento Interno

a partir da visdo das Diretorias e Superintendéncias.

- Decisdo da Reunido Ordinaria 33/2013: Item Mantido na Pauta; Decisio da
Reunido Ordinaria 34/2013: ltem mantido na pauta; Decisdo da Reunido Ordinaria
35/2013: Item mantido na pauta; Reunido Ordindria 36/2013: A Diretoria
Colegiada teceu consideragGes a respeito da matéria na presenga do Grupo de
Trabalho que enviard, oportunamente, a proposta atualizada para manifesta¢do
dos diretores. Item mantido na pauta para a reunido n? 37/2013; Decisdo da
Reunido Ordinaria 37/2013: ltem Mantido na Pauta.

- A Diretoria Colegiada retira o item da pauta por ser tema superado.

5.14 . ' ‘ *
Relator: Jaime César de Moura Oliveira )
Impacto na arrecadagdo decorrente de taxa de flscahzagao sanitaria para as
Microempresas.
- Decisao das Reunloes Ordinarias 35/2013; 36/2013 e 37/2013: Item mantido na
pauta. )
+ Pontos a serem deliberados:

|. Termo de Coopera¢do Sebrae, Anvisa e Secretaria de Micro e Pequenas

Empresas - SMPE.

Agéncia Nacional de Vigiléﬁcia Sanitaria Diretoria Colegiada Secretaria da Diretoria Colegiada

Ata Reunido Ordinéria 38/2013 de 19/12/2013 . M Pagina



/::!?l_ Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria

ANVISA

5.15

Diretoria Colegiada
Secretaria da Diretoria Colegiada

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a cooperagio e
determinar a continuidade dos tramites formais para a celebragdo do
-respectivo Termo.

Il. Definigdo de estratégia para discussdo com o Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitdria - SNVS da classificacdo de risco para microempresas.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, due a DSNVS devera se
incumbir da discussdo do tema com o SNVS dentro das instancias formais de
Jpactuagdo e que a abordagem dever3 ser feita de forma a ndo impactar as
acbes que ja vem sendo desenvolvidas dentro do projeto de inclusdo
produtiva com seguranca sanitaria. ‘

lll. Integracdao do sistema da Anvisa com portal Unico do empreendedor:
necessidade de definicdo de prioridades para a Geréncia-Geral de Gestdo de
" Tecnologia da"Informagdo — GGTIN.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que a Assessoria de
Articulagdo e Relagbes Institucionais - Asrel e a GGTIN devem integrar as
discussdes da Secretaria de Micro e Pequenas Empresas - SMPE a respeito
do Portal Unico.

IV. Dispensa de cobranga da taxa da Anvisa para microempresas.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da demanda da SMPE quanto a
proposta de isengdo de taxas para microempresas e, considerando o
: |mpacto da referida proposta no orgamento da Agéncia (avaliagdo técnica
anexo | desta Ata), se manifesta, por unanimidade, no sentido de que a
-prioridade nesse momento é consolidar a desoneragdo de taxas em relagdo

aos micro empreendedores mdlwduals : /

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Solicitagdo da Secretaria de Vigilancia a Saide do Ministério da Satde sobre registro

continuo de temperatura na cadeia de transporte de vacinas importadas pelo

Fundo Rotatério da Organiza¢do Pan-Americana da Sadde (OPAS).

- Decisdo da Reunido Ordindria 16/2013: Concedido vistas ao Diretor Jaime Oliveira.

- Decisdo da Reunido Ordindria 37/2013: Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o voto do Diretor
Jaime Oliveira de recomendar ao Ministério da Saude, seguindo sugestido da
area de medicamentos desta Agéncia, que consulte a Organizagdo Mundial de
Satlde formalmente a respeito da adequagio oferecida pelo Data Loggers
atualmente utilizados, com base na forma como as vacinas serdo utilizadas no

_ Brasil, e envie 3 Anvisa, para avaliagao, a manifestagio resultante da cpnsulta.

-

Agénpia

Ata Reu

Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada Secretaria da Diretoria Colegiada
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- Define, também, que o Gabinete do Diretor-Presidente sera o responsavel pelo
encaminhamento ao Ministério da Satide nos termos relatados.

5.1.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 926.219/13-9

Oficio n2 303/Presi/MDIC/Inmetro

Grupo de Trabalho do Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade

Industrial —~ Conmetro sobre Extensdo da Adesdo aos Atos do Conselho para a

Coordenagdo e Desenvolvimento Econdmico — OCDE, para dados de Boas Praticas

de Laboratdrios — BPL.

- Decisdo das Reunides Ordinarias 35/2013; 36/2013 e 37/2013: Item mantido na
pauta. - ’ ' .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR manifesta¢do ao
Inmetro da adesdo aos atos da OCDE e recomendar ao Gabinete do Diretor-
Presidente "a adog¢do das providéncias pertinentes a implementacio desta
decisdo. ‘

5.1.7 v )
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 980.105/13-7 ,
Mem. 139/2013 — Audit (27/11/13) e Despacho 167/2013 — DP/Gadip (12/12/13)
Plano anual de Atividades de Auditoria (PAINT) — Exercicio 2014.
- Item retirado da Pauta.

5.1.8 ,

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Proposta de realizagdo de audiéncia publica com objetivo- de tratar da criacdo e

implantagcdo do Comité Técnico do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

(SNCM).

- Decisdo da Reunido Ordindria 35/2Q13: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
-proposta de RDC. '

- Decis3o da Reunido Ordinaria 37/2013: (i) A Diretoria Colegiada decide, por maioria, trés
votos a um, APROVAR a RDC acompanhando o parecer e o voto apresentado pelo relator;
(i) = A Diretoria Colegiada decide, por maioria, APROVAR criacdo do Comité
Técnico do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) com as
participacdes  sugeridas:  Ministério  da Saude; Conass; Conasems;
IndUstria/Importadores; Distribuidoras/Atacado; Varejo/Farmacias; Anvisa; ABNT;
Universidades.

- A Diretoria Colegiada decide unanimidade APROVAR a realiza¢do de audiéncia

° 3
publica sobre o Tema. %7/\ /\ ?
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5.1.9

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351-523.540/2013-18

Resumo da situagdo referente a investigacdo sobre a vacina contra febre amarela

produzida por Biomanguinhos. ‘ '

- Decisdo da Reunido Ordindria 25/2013: Item mantido na pauta.

- Decisdo da Reunido Ordindria 36/2013: - A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da questdo envolvendo a vacina de febre amarela fabricada por
Biomanguinhos. O tema retornard a pauta para deliberagdo na Reunido da
Diretoria Colegiada do dia 09 de dezembro. A Diretoria responsavel pela relatoria
da matéria enviara aos demais Diretores as notas técnicas produzidas pela GGIMP
e GGMED, as informacdes trocadas com a OMS e o material recebido do
Ministério da Saude a respeito da questio a fim de que os demais Diretores
tenham conhecimento integral da matéria a ser deliberada.

- Decisdo da Reunido Ordinaria 37/2013: - A Diretdria Colegiada decide, 'por
unanimidade, consultar Biomanguinhos sobre bulks produzidos antes e depois de
fevereiro, sobre quanto tempo demora para produzir a partir do bulk. Consultar
também o Ministério da Salde sobre o consumo e estoque mensal dessa vacina,
para posterior decisdo. )

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a indicagdo do Diretor
Jaime Oliveira no sentido de, considerando as informagdes obtidas no brocesso ,
investigativo, a analise de risco de ocorréncia de eventos adversos graves e as "
informagdes sobre estoques de vacina contra febre amarela:

a) manter a suspensdo da fabricagdo, comercializagdo e distribui¢do da vacina
contra febre .amarela fabricada com bulks produzidos até 31 de_janeiro de
2013, em razdo da' ndo observincia de exigénciaé de Boas Praticas de
Fabricagdo que assegure a qualidade desses produtos e da permanéncia de
incertezas quanto a adequagdo desses bulks e produtos acabados que podem
vir a ser superadas com a realizagdo de testes complementares, conforme
referido abaixo; ‘

'b) reiterar junto a Bio-Manguinhos para que_somente seja reiniciada a
fabricacdo, comercializagdo e distribuicio da vacina contra febre amarela
fabricada com os bulks produzidos a partir de 01 de fevereiro de 2013;

c) ndo adotar o recolhimento de vacinas contra febre amarela armazenadas nas
centrais ,de abastecimento do Ministério da Saude ou das secretarias
estaduais de salide, tendo em vista o risco de desabastecimento e
consequente exposi¢cdo da populagio ao surto de febre amarela, sendo
necessario que a Coordena;:’io Geral do Programa Nacional de Imunizac&es
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eventos adversos graves relacionados a vacina contra febre amarela, com
base no sistema de vigildncia-para esses eventos ja consolidado em todo o
pais; » .

d) recomendar ao Ministério da Saide para que adote diligéncias junto a Bio-
Manguinhos para que seja feita a substitui¢do dos lotes da vacina produzidos
a partir de bulks fabricados até 31 de janeiro de 2013, por lotes produzidos a
partir de bulks produzidos apds essa data;

e) informar a Bio-Manguinhos que qualquer alteragdo na decisdo sobre os bulks
produzidos até 31 de janeiro de 2013, armazenados no Instituto, dependerd
da realizagdo de testes que garantam a adequada qualidade dos produtos e
no monitoramento do cendrio de risco-

5.1.10 ‘
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recursos da Lei de Acesso a Informacgo.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que a relatoria dos recursos
relativos a Lei de Acesso a Informacgio ficara a cargo da Presidéncia da Anvisa.

5.1.10.1

NUP: 2582-000.6371/20130-3

Instancia: 22 Instincia

Solicitagdo: Informagao sobre o(s) nome(s) do(s) autor(es), a data, o titulo

e a duragdo da fase experimental (se ndo especificada no
titulo do estudo) apresentado para o registro do produto
HELLEVA. , '

Parecer: Sugere-se conhecer do recurso e no mérito lhe dar provimento,
prestando ao requerente, dentre as informagdes solicitadas,
aquelas que ndo exponham o teor do estudo realizado e ndo
venham a causar prejuizo ao sigilo comercial e industrial da
empresa.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao

recurso.

5.1.10.2 .
NUP: 2582-0006.231/2013-27
Instancia: 22 Instancia - , ,
Solicitagdo: Cépia integral do teste “Oral dose range in dogs UNITOX
322002”, apresentado com a finalidade de registro do prodito
FARMANGUINHOS ARTESUNATO + MEFLOQUIN%&

4
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Parecer: Sugere-se conhecer do recurso e no mérito nio lhe dar

~ provimento. ‘ o
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso.

5.1.10.3 -

NUP: 25820-006.232/2013-71 ;

Instancia: 22 Instincia )
Solicitagdo: Coépia integral do teste “Oral dose range in dogs UNITOX
T ' 322002”, apresentado com a finalidade de registro do produto
FARMANGUINHOS ARTESUNATO + MEFLOQUINA na Anvisa..
—~ Parecer: Sugere-se conhecer do recurso e no mérito nao lhe dar
provimento.
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso.

5.1.10.4

NUP: 25820-006.121/2013-65

Instancia: 22 Instincia

Solicitagdo: Copia do modelo de ROTULAGEM aprovado pela Anvisa para

a apresentac¢ao do medicamento CORISTINA VITAMINA C.
Parecer: Dar-lhe provimento, solicitando & GGMED que fornega as
informagées requeridas, considerando as alteragbes pos-registro.
- A Diretoria Coleglada decnde, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso.

5.1.10.5 )

NUP: 25820-006.461/2013-96

Instancia: 22 Instancia

Solicitagdo: Informacdo sobre os autores, o ano de conclus3o e o titulo do

teste cronico (de carcinogenicidade) oral em camundongos

! com MEFLOQUINA, apresentado com a finalidade de registro
do produto FARMANGUINHOS ARTESUNATO + MEFLOQUINA
na Anvisa.

Parecer: Sugere-se conhecer do recurso e no mérito lhe dar provimento.
Considerando que as informagdes solicitadas ndo buscam
conhecer o teor do estudo realizado, restringindo-se tdo
somente aos auforés, ano de conclusdo e titulo e entendendo .
que na prestagdo das mesmas ndo ha prejmzo ao sigilo comercial

_e industrial da empresa. : 5

7
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- A Diretoria Colegiada decide, bor unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso.

5.1.10.6

NUP: 25820-006.462/2013-31

Instincia: 3,2Instincia

Solicitagdo: Informagdo sobre os autores, o ano de concluséo e o titulo do

teste cronico (de carcinogenicidade) oral em ratos com
MEFLOQUINA. \

Parecer: Sugere-se conhecer do recurso e no mérito lhe dar provimento.
Considerando que as informagdes solicitadas ndo. buscam
conhecer o teor do estudo realizado, restringindo-se tdo
somente aos autores, ano de conclusdo e titulo e entendendo
que na prestagdo das mesmas n3o ha prejuizo ao sigilo comercial

. e industrial da empresa.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao

recurso.

5.1.10.7

NUP: 25820-006.459/2013-17

Instancia: 3 2Instéincia )

Solicitagdo: Informagdo sobre os autores, o ano de conclusdo e o titulo do

teste toxicolégico em cies de dose repetida, apresentado com
a finalidade de registro do produto FARMANGUINHOS
ARTESUNATO + MEFLOQUINA na Anvisa.

Parecer: Sugere-se conhecer do recurso e no mérito lhe dar provimento.
Considerando que as informagdes solicitadas ndo buscam
conhecer o teor do estudo realizado, restringindo-se tdo
somente aos autores, ano de conclusdo e titulo e entendendo
que na prestacdo das mesmas n3o ha prejuizo ao sigilo comercial
e industrial da empresa. ’

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao

recurso. "
5.1.10.8 ‘

NUP: 25820-006. 230/2013-82

Instancia: 3 2Instincia ‘

Solicitacdo: Coépia integral do teste “Oral dose range in dogs UNITOX
~322002”, apresentado com a finalidade de registro do produto

FARMANGUINHOS ARTESUNATO + MEFLOQUINA n3 Anvisa.

AN
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.Parecer: Sugere-se conhecer do recurso e no mérito nio lhe dar
provumento
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso.
5.1.10.9

NUP: 25820-005.721/2013-14
+ Instancia: 3 2Instancia

Solicitagdo: Parecer referente 3 negativa dos recursos impetrados ao

" Edital do Concurso da Anvisa. Relagdo dos componentes da
banca examinadora e os responsaveis pelas elaboragdes das
questdes objetivas. :

Parecer: Sugere-se conhecer do recurso e no mérito nio lhe dar
provimento, assim como prestar esclarecimentos ao’
demandante acerca do férum competente e prazos para
contestagdes ao Edital.

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao

recurso.

5.2 - Acordos de Cooperagdo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro
N3o hé item a deliberar

5.3 - Recursos Humanos

5.3.1 . ,
Relator lvo Bucafesky : *
AtribuicBes dos cargos do quadro efetivo
- Decisdo das Reunibes Ordindrias 35/2013; 36/2013 e 37/2013: Item mantldo na
pauta.
- Mantido na pauta para a préxima reunido

5.3.2
Relator: Ivo Bucaresky
Recurso do Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagao (Nurem) — Forga

Tarefa
’
. ! . . . \
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- Decisdo da Reunido Ordinaria 35/2013: Item mantido na pauta i
- Decisdo da Reunido Ordinaria 36/2013: A Diretoria Colegiada tomou
conheamento a respeito necessidade de manutencgdo do servidor na area técnica
em razdo dos processos administrativos em tramite e mantem o item na pauta
para delibera¢do com a presenca de todos os diretores. : A
- Decisao da Reumao Ordinaria 37/2013 Item mantido na pauta. '
- A Diretoria Coleglada decide, por maioria, manter a servidora na area técnica,
sendo vencidos o Diretor Jaime Oliveira e o Diretor Renato Porto e desempatada a
votagdo pelo Diretor Presidente. -Decide ainda, que devera ser realizada uma
avaliagdo periédica a fim de verificar a necessidade de remanejamento dos
advogados para as areas que tenham processos com risco iminente de prescrigdo.-
Recomendam ainda que a GGRHU realize consulta as areas técnica que ndo
disponibilizaram advogados para verificar se ha serwdores advogados que possam
_ ser remanejados para a forga tarefa da GGPAF. '

5.3.3
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351-646.546/2012-72
Expediente: 0.926.926/12-6
Revisdo da Portaria 597/2010. que dlspoe sobre normas e procedlmentos para

- Decisdo na Reumao Ordmarla 15/2013 de 10/06/2013 A Diretoria Colegiada
decide, por maioria, aprovar a revisio do regulamento de licenca capacitacio
autorizando apenas a licenga para servidores que ja possuem o nivel Intermedidrio

- no idioma pleiteado. Decide ainda, aprovar as licengas capacitagdo do Anexo | que
atendem ao critério acima indicado, ou seja, ficam aprovadas as licencas dos
servidores Fabio Ribeiro Rodrigues e Valéria Oliveira Chiaro. )

- Decisdo da Reunido Ordinaria 37/2013: item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a posi¢io do relator
de manter 20 (vinte) horas semanais como carga horaria minima semanal para
pleitear a licenca para capac:ta;ao na modalidade de cursos, estdgios e
tremamentos

5.3.4
Relator: Ivo Bucaresky ' :
Processo: 25351-691.948/2013-81 7
Expediente: 990.826/13-9 T ‘
| Licenga para tratar de interesse particular no periodo de 04/02/2
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5.3.5

Favorecido: Leandro Teixeira de Morais

Lotagdo: NAINT | _

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a licenga para tratar
de interesse particular. :

Relator: lvo Bucaresky.

Processo: 25351-706.024/2013-19

Expediente: 019.381/13-0

Remocdo de Oficio da GICRA/GGALI para assumir o encargo de Coordenadora da
CVPAF/RS.

Favorecido: Karen Gomes Modernell

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, designar a servidora para
exercicio na CVPAF/RS para o encargo de Coordenadora, mantendo sua lotagao
na GICRA/GGALI.

5.3.6

Relator: lvo Bucaresky

Processo: 25351-693.613/2013-61

Expediente: 993.200/13-3

Programa‘de Pds- Graduacao processo seletivo para partucupagao em cursos de pds-

graduag¢do na modalidade vaga aberta no mercado para o ano de 2014.

- Nota Técnica 112/2013-CDRHU/GGRHU de 28/11/2013 — Solicitagdes para o
primeiro semestre de 2014:

5.3.6.1 Servidores que solicitaram a participacdo em cursos sem custo para a Anvisa

e fora do horario de expediente

Favorecido: Cristiano Gregis

Processo: 25351-615. 660/2013 47 (expediente: 881.543/13-7)

Lotagdo: GGPAF/GIMTV

Especializacdo em Epidemiologia, na Universidade Nacional de Cérdoba, no

periodo de 01 ‘de outubro de 2012 a 30 de setembro de 2014 — horario: a

distancia.

Tema do Projeto de Pesquisa: Posgrado em Epidemiologia

- Parecer do CCDP: O CCDP considerou que o tema possui relagdo com as
atribuicdes do cargo desempenhado pelo servidor, sendo que o considera
de interesse da Anvisa, enquadrando-se na linha de pesqunsa 1.2.9 da
ANPPVISA. ‘

. ' .
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- - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a participacdo
no curso de pds-graduacgdo.

5.3.6.2 Servidores que solicitaram a participagdo em cursos sem custo para a Anvisa
e fora do horério de expediente
Favorecido: Cassio Nascimento Marques
Processo: 25351-615.875/2013-13 (expediente: 881.881/13-9)
Lotagdo: GGPAF/GIMTV ’
Mestrado profissional em Ciéncia para a Saude/Assustenaa a saude ao Idoso
na Fundacdo de ensino e Pesquisa e Ciéncia da Saude do DF, no periodo de
04 de margo de 2013 a 19 de dezembro de 2014 — horério: a distancia.
Tema do Projeto de Pesquisa: Perfil epidemiolégico e demogrifico dos
idosos internados em um hospital do DF devido a condi¢des sensiveis a
atengdo primaria.
- Parecer do CCDP: O CCDP considerou que o tema possui relagio com as
- atribuigbes do cargo desempenhado pelo servidor, sendo que o considera
de interesse da Anvisa, enquadrando-se ‘na linha de pesquisa 1.1.2.10 da
ANPPVISA.
- - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a participacio
no curso de pos-graduagdo. '

5.3.6.3 Servidores que solicitaram a participagdo em cursos sem custo para a Anvisa

e fora do hordrio de expediente '

Favorecido: Patricia Francisco Branco

Processo: 25351-615.205/2013-33 (expediente: 880.892/13- 9)

Lotacdo: COIME/GEMEP/GGIMP

Mestrado profissional em Farmacologia Clinica, na UFC, no periodo de 01 de

abril de 2013 a 31 de margo de 2015 — em Fortaleza/CE.

Tema do Projeto de Pesquisa: Boas Praticas de Fabricacdo de insumos de

origem vegetal: a evolugdo das normas que norteiam a producao destes

produtos e o panorama das industrias localizadas no parque fabril brasileiro.

- Parecer do CCDP: O CCDP considerou que o tema possui relagdo com as
atribuicdes do cargo desempenhado pela servidora, sendo que o considera
de interesse da Anvisa, enquadrando-se na linha de pesquisa 1.1.1.7 da .,
ANPPVISA.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, APROVAR a participagdo
no curso de pds-graduagdo sem afastamento das atividades da servidora
da Anvisa. \ '
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5.3.6.4 Servidores que solicitaram a participagiio em cursos sem custo para a Anvisa

e fora do hordrio de expediente

Favorecido: Jose Bernardino da Silva Filho

Processo: 25351-605.594/2013-76 (expediente: 867.409/13-4)

Lotagdo: COBIO/GESEF/GGMED

Especializagdo em Andlises Clinicas, na Unieuro, no periodo de 15 de margo

de 2013 a 19 de julho de 2014 — hordrio: seg/sex das 19h00 as 22h30 -

Sdbado das 8h00as 12h20 e das 14h as 18h (quinzenais), em Brasilia/DF.

Tema do Projeto de Pesquisa: Especializagdo em Analises Clinicas.

- Parecer do CCDP: O CCDP considerou que o tema possui relacdo com as
atribui¢deés do cargo desempenhado pelo servidor, sendo que o considera
de interesse da Anvisa, enquadrando-se na linha de pesquisa 1.2.2. da
ANPPVISA. : ’

- A Diretoria Colegiada decndlu, por unanimidade, APROVAR a participacao
no curso de pos-graduacgdo.

5.3.6.5 Servidores que solicitaram a participa¢do em cursos sem custo para a Anvnsa

5.3.6.6 - Servidores que solicitaram a participagdo em cursos sem custo para a

e fora do horario de expediente

Favorecido: Marcelo Vogler de Moraes

Processo: 25351-593.585/2013-54 (expediente: 849, 558/13 1)

Lotagdo: GGSTO .

Doutorado em Boas Praticas em Fabricacdo de Medicamentos, na UnB, no

periodo de agosto de 2013 a junho de 2017 — horario: aulas aos sabados e

periodo noturno. Caso haja coincidéncia, o servidor solicitara o horario

especial, em Brasilia/DF. 1

Tema do Projeto de Pesquisa: Boas Praticas em Fabricacdo de

Medicamentos: os rumos da inspegdo sanitaria de medicamentos no mundo.

- Parecer do CCDP: O CCDP considerou que o tema possui relacdo com as
atribuiges do cargo desempenhado pelo servidor, sendo que o considera
de interesse da Anvisa, enquadrando-se na linha de pesquisa 1.3 da
ANPPVISA. '

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a participa¢io

no curso de poés-graduagdo.

Anvisa com afastamento
-Favorecido: Jodo Henrique Campos de Souza
Processo: 25351-602.769/2013-18 (expediente: 862.890/13-
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Lotacdo: GRECS/GGTES

Pos - Doutorado em Desinfecgdo e esterilizacdo de produtos para a saude,

no Laboratério de Fisica de Plasma - Universidade de Montreal, no periodo

de 01 de agosto de 2014 a 31 de julho de 2015 — integral, em

Montreal/Canada. '

Tema do Projeto de Pesquisa: Desinfec¢do e esterlllzagao de produtos para a

saude.

- Parecer do CCDP: O CCDP considerou que o tema proposto possui relacdo
com as atribui¢des da Anvisa e que estd previsto em diversas linhas de
pesquisa da ANPPVISA (1.2.1, 1.2.4., 1.2.8. e 1.3.1.). Ressalta-se que este
tipo de especializagdo ndo s6 seria de interesse da area de servicos de

' saude, mas pode ser de interesse de outras areas da Anvisa, tendo em vista
a amplitude de sua aplicac3o.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a partucnpa;ao

no curso de pds-graduagdo, com afastamento.

5.3.6.7 - Servidores que solicitaram a participacdo em cursos sem custo para a

Anvisa com afastamento

Favorecido: Fernanda Maciel Rebelo

Processo: 25351-256.979/2011-44 (expediente: 357.694/11-9)

Lotagao: GGLAS

Doutorado em Ciéncia da Saude, na UnB, no perlodo até julho de 2016. —

integral, em Brasilia/DF. \

Tema do Projeto de Pesquisa: Validagdo de' metodologia para anélise de

residuos de agrotéxicos em leite materno e avaliagdo -do risco dessa

exposicao em lactentes no DF.

- Parecer do CCDP: O CCDP A servidora ja teve o seu doutorado previamente
aprovado pela Diretoria Colegiada em 17/05/2011, com a liberacdo apenas
para cursar disciplinas. A servidora ja concluiu as disciplinas regulares e
encontra-se em fase de elaboracdo da tese. A servidora teve a sua
matricula no curso considerada a partir do 22 semestre letivo. de 2011,
sendo que em decisdo anterior, o CCDP havia informado que ela teria 4

- anos, a contar deste periodo, para concluir o curso. Nesta selecdo, a
servidora solicita o afastamento integral e apresentou cronograma de
conclusdo do curso até dezembro de 2015. O CCDP sugere que o0
afastamento seja concedido, desde que a servidora conclua o curso até o
12 periodo letivo de 2015, prazo que soma 4 anos, conforme decis3o
anterior.

,’- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a par;icipa;é‘o

no curso de pds-graduagdo, mantendo o prazo de 4 anos.
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5.3.6.8 - Casos Omissos

Favorecido: Plinio Cavalcanti de Albuquerque Neto

Processo: 25759-612.290/2013-60 (expedlente 876.486/13-7)

Lotac3o: Viracopos-CVPAF/SP

Especializacdo em Direito Sanitario, no IDISA/UNICAMP, no periodo 2013 a

2014. - horario: sextas-feiras das 14h as 22h e aos sébados, gquinzenalmente,

em Campinas/SP. . o

Tema do Projeto de Pesquisa: Direito Sanitério.

- Parecer do CPG: O servidor teve sua especializagdo aprovada, com custos,
pela Diretoria Colegiada em 27/8/2012, sendo que possuia o prazo para
ingressar no curso até dezembro de 2013. O servidor esclarece em seu
processo que ndo foi possivel efetuar a sua matricula ainda em 2012, tendo
em vista que o prazo de inscrigdo junto a instituicdo de ensino se expirou
antes da publicagdo do resultado do processo seletivo da Anvisa. A
instituicdo nado abriu novas inscricGes em- 2013 e até o momento ndo
definiu os valores para o curso de 2014. Sendo assim, devido a questdes
fora do seu controle o servidor pode n3o participar da-especializacdo,
aprovada como sendo substituta da Formagcio Bésica aqueles lotados fora
de Brasilia. O CCDP sugere que o recurso necessario para a participacio do
servidor na pds-graduacdo seja reservado no orgamento de capacitacdo de
2014 e o seu ingresso no curso seja prorrogado para o préximo ano.

* A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a participagdo
no curso de pds-graduacgio.

5.3.7 : \
Relator: Ivo Bucaresky '
Processo: 25759-499. 014/2012 16-
Expediente: 009.035/13-2
Remocao a pedido a critério da Anvisa da CVPAF/SP-GGPAF para a Geréncia- Geral
de Saneantes (GGSAN).
Favorecido: Riviane Matos Gongalves
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a remog3o.

5.3.8
Relator: Ivo Bucaresky . .
Edital de Remogdo Interna e recepgdo dos novos seryidores.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que devéré constar no edital de
remo¢do interna um item que preveja que em situagdes especiais o servidor
poderd permanecer na drea por até 90 dias apés o resultado do processo de
remocdo, desde que justificado ao Diretor de Gestdo caso a caso. Em relagdo ao
espaco fisico a ser ocupado pelos novos servidores o Diretor lvo Bucaresky
informou que os espagos fisicos para receber os novos servidores estio sendo
providenciados.

5.4 - Viagens a Tr;balho

5.4.1 \ .

‘Relator: Dir¢eu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351-715.214/2013-15

Expediente: 032.006/13-4

Afastamento do Pais

Favorecido: Rosilene Mendes dos Santos

Finalidade: Participar do Encontro Internacional de Salde com a finalidade de
apresentar a proposta de Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitaria.
Evento organizado pela Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS).

Local: Washington / Estados Unidos da América.

Periodo: 12 de fevereiro de 2014.

Custos estimados para a Anvisa: Passagens — USD 4,778.96 e Diarias — USD 1,000.00 .

Dotagdo Orgamentarla ASRELO0001

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, APROVAR o afastamento do

Pais, incluindo o transito. ’ :

— ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Pro_c'esso: 25351—580.162/2013-1b

Expediente: 830.509/13-9 ' v
Relatério sobre acompanhamento do episédio de pulverizacdo aérea de inseticida sobre
escola municipal de ensino fundamental no assentamento de Pontal dos Buritis em Ri
Verde - Goias. | ’
Area: GGTOX
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- Decisdo nas Reunides Ordinarias 30/2013; 31/2013; 32/2013; 33/2013; 34/2013;
35/2013; 36/2013 37/2013 e Reumao Extraordinaria 07/2013: Item mantldo na
pauta.

= |tem mantido na pauta.

6.2 -

" Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘

Informe sobre o Grupo de Trabalho do Tabaco destinado a propor estratégias

regulatérias para avaliagdo de aditivos de cigarro.

- Decisdo da Reunido Ordinaria 28/2013: A Diretoria Colegiada indica os seguintes
componentes para formagdo do Grupo de Trabalho: 1) Maria Cecilia de Figueiredo
Toledo; 2) Maria Beatriz de Abreu. Gloria; 3) Maria Auxiliadora Kaplan; 4)
ReinskjeTalhout; 5) Carlos Gil Moreira Ferreira; 6) Francisco Roma Paumgartten; 7

* Geoffrey T. Fong; 8 Dorothy K. Hatsukami e 9) Ricardo Antunes de Azevedo.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, indicar Damaris Silveira para

formagdo do Grupo de Trabalho e excluir deste os indicados Ricardo Antunes de
Azevedo e Maria Auxiliadora Kaplan, em, razio da desisténcia do primeiro e da

- impaossibilidade de contato com a segunda. '

- O Grupo de Trabalho passa a ter a seguinte composu;ao
1) Maria Cecilia de Figueiredo Toledo;

2) Maria Beatriz de Abreu Gloria;
3) Reinskje Talhout;

4) Carlos Gil Moreira Ferreira;

5) Francisco Roma Paumgartten;
6) Geoffrey T. Fong; '

~ 7) Dorothy K. Hatsukami e
8) Damaris Silveira.

6.3

" Relator: Jaime César de Moura Oliveira ,
Autorizacdo de Funcionamento - AFE do Centro de Producdo e Pesquisa de Imunolégicos do
Estado do Parana — CPPI/PR,

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da reunio do Diretor Jaime Oliveira com o
Secretario de Estado de Satide do Estado do Parana para tratar do caso do laboratério.

6.4
Ag¢ao Judicial — INCI - Decusao judicial sobre nomenclatura de ingredientes de cosméticos nos
rétulos dos produtos comeruallzados “
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- A Diretoria Tomou conhecimento da decisdo judicial do Tribunal Regional Federal de Sdo
Paulo numa ag¢do proposta pelo Ministério Pablico para que conste a tradu¢io da
nomenclatura internacional de ingredientes de cosméticos nos rétulos dos produtos
comercializados no pais. O Diretor Jaime Oliveira alertou para a necessidade de que se
inicie internamente na Anvisa a discussio de uma proposta de RDC sobre o assunto.

6.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Apresentacdo do Relatério de atividades da Procuradoria referente ao exercicip 2013.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Procurador
Geral da Anvisa, Dr. Maxiliano D Avila Candido de Souza.. * N

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

Esta reunido foi suspensa as doze horas e trinta minutos, reiniciada as quatorze horas e
quarenta minutos e, nada mais havendo a discutir, as dezenove horas e quarenta e cinco
minutos foi dada por encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos
Diretores presentes e por mim, que a secretariei.

»

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
Renato Alencar Porto

Diretor

lvo Bucafesky

Diretor

lliana Alves Canoff

Secretdria da Diretoria Colegiada
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ANEXO |
Referente ao Item: 5.1.4

b Aginctstisctonal
~{ %y~ daVigiténcia Sanitérta

W, A ISR GOV

De: DSNVS/ANVISA Para: SECOL
Despacho 614/2014

(O URGENTE

O Acompanhar ’ O Minutar resposta
O Anglisar o Nota técnica
Arguivar O Parecer /
Conhecer O Preparar despacho
Dividgar @ Pravidéncias cabiveis
Formar processp O Restituir ao GADIP
Informar O Anexar ao anteced,

Encaminho, para juntada 3 ata da Reuni{n; Ordintiria da Dicol n.®
38/2013 (item 5.1.4) ¢ consequente publicagio no sitio da Anvisa,
Nota Técnica n.° 004/2014 GEGAR/CGGAF/ANVISA.

fjunta do Diretor

Bsb, 16012014 |

Agéhcia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada Secretaria da Diretoria Cole
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Em 10 de janeiro de 2014,

Mem. 032/2014-GEGAR/GGGAF/ANVISA

Ao Sr. Diretor de Coordenacio e Articulagiio do Sistema Nacional de *Vigilancia Sanitdria -
DSNVS - ’ :

Assunto: Encaminhamento de Nota Técnica

.

-Em atengio 3 g.olicitéxgio contida no expc;iieme n. 009600/14-8, encaminho a Nota
Técnica n. 04/2014 ~ GEGAR/GGGAF/ANVISA acerca do i na arrecadagio relativo A

proposta de alteragiio legislativa atinentel EY essdo de isem;ﬁ}de’%axas de Fiscalizagio dp

Gestiio da Arrecadagio

Resebido am

10 a4
v, "
! DS""W
* Agtncia Nacionat de Vighincis Sanhibrin - ANVISA
CGerdnoia Geral de Gestiio Administrativa ¢ Financeim - GGGAF . .
Qertncia de Gestlo dx Arrecadaglio - GEGAR . A
-
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada Secretaria da Diretoria Colegiada
Ata Reuniso Ordinaria 38/2013 de 19/12/2013 ‘ P4gina 37 de 4

v



&N\L Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
e Diretoria Colegiada

<2y

ANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

d‘}x‘-— Agéncia Nacional -
—1%»? de Vigllantia Sanitaria : ‘ .

“

4
Nota Técnica n®. 04/2014-GEGAR/GGGAF/ANVISA

\

- Assunto: Manifestagio Acerca do Impacto Financeiro com # Isenciio de Taxas de
Fiscalizagiio de Vigilincia Sanitdria para Microempresas

Ref.: Expediente n. 009600/14-8 ~
Senhor Gerente,

1. Trata a presente Nota Técnica de sohcnagao da Diretoria de .''
Coordenagdo e Articulagio do Sistema Nacxenal de Vigilancia Sanitdria - DSNVS,
através do Despacho n. 003/2014, de 07/01/2014, para que esta Geréncia encaminhe
este documento com o contetido do e-mail enviado em 08/11/2013, relativo 2 avaliagio

de imipacto na arrecadagiio caso ocorra isencdo total de Taxas de Fiscalizagio de

. Vigilancia Sanitiria (TFVS) para Microempresas, enquadradas nos termos da Lei
123/2006.

2. . Em outubro e novembro de 2013, tendo em vista uma proposta da !
Secretaria da Micro e Pequena Empresa — SMPE, emv conjunto comt o SEBRAE, de
simplificar a abertura de neg6cios para Microempreendedores Individeais (MEI), esta
Geréncia recebeu mensagem eletronica da DSNVS soficitando manifestagio acerca do
impacto na arrecadagiio decorrente da proposta-de i isengdo total do pagamento de TFVS

as Microempresas. ,
3. A Naquela oportunidade esta Geréncia manifestou-se por mensagem
eletrbnica (anexa), cujo teor encontra-se transcrito na mtegm, a seguir:

A -proposta de isengio das Taxas, de Fiscalizagio de Vigilincia

Sanitaria . (TFVS), instituidas pcla Lei 9.782/1999, para as

Mlcroempresas definidas na Lei Complementar 123/2006, aponta para

reducio da arrecadagio estimada em R$ 34 milhbes, equivalente a
. 10% de toda a receita da Autarquia proveniente dessa natureza.

A perspectiva dé redugio da arrecadagiio potencial eda ordem de R$
50 milhées, considerando a estimativa de que 50% das Farmdcias €
Drogarias encontram-se em processo de regularizagdo das autorizagdes
de funcionamento comum e especml (AFE/AE).

A despeito da louvivel proposta de desoneragio do setor produtivo,
notivel observar que a isengio das TFVSs contribui de forma pouco
significativa para a efetivagdo desse designio e, por oukm lado, -
representa forte perda de receita para a Agencm

BCER Y

.
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Nessa esteira, vale lembrar o posicionamento doNicleo de Regulagio

Econdmica - NUREM/ANVISA, ao avaliar proposta de alteragao

fegislativa destinada a isengBes tributdrias, o qual tonsignou que “ndo

nos parece o melhor medida para redugdo do prego dos medicamentos

a isengdo do pagamento de taxa e conmbuigaev vistg que o impacto

sobre preco final do medicamento é infimo”. Ao gue tudo indica a ;
assertiva estende-se aos demais-segmentos da iniciativa privada. '

Ademais, € cedigo q'ue a carga tributdria nacional concentra-se .
principaimente nos impostos, para os quais nio hd qualquer -
contraprestagio por parte da Administragio. Por sua vez, as taxas pelo

poder de policia exigem contraprestagdo por parte do Estado, onerando

a4 mdquina administrativa. Nessa linha, convém mencionar o

ensinamento de José Geraldo Ataliba Nogueira':

(...) quem deve custear todo esse funcionamento da administra¢io
pliblica provocado por uma pessoa? E evidente que deve ser essa
pessou mesma; € uma exigéncia do principio da igualdade. Por que a
sociedade inteira vai manter a segio de tal reparti¢do puiblica, que
] fiscaliza o atividade “X”, se ela vai atender diretamente,
. imediatamente, ‘a um grupo determinado de pessoas? Por exemplo,
‘ : que orgdo controla a fabrica de remédios? Sdo o Ministério da Saiide
¢ a Secretaria de Satide. Porque toda a sociedade vai pagar para a
existéncia daquilo, se a sua atividade vai ser voltada para 100, 200 ou
500 fdbricas, que fazem aquilo e que sdo os mais imediatos
interessados? Entio — af a teoria da taxa — € correto que se remunere
o Estado por aquela despesa que o Estado teve, provocada pelo men
pedido, no men interesse {...).

M.u'gal Justen Filho (apud SULTANYJ, 2005)'™ expde que as taxas para
as autarquias representam:

(...) mecanisma parn assegurar a captagio pela agéncia de recursos
para sua manulengdo. Mais do gue isso, assegura-se a antonomia

¢ financeiro-orcamentdria que zmpede a redugdo da autonomia dn
agéncia em face de outras instituicées estatais on de empresas
privadas. A instituicdo da taxa de fiscalizagfio estd prevista no art.
1435, inciso I, da CRFB. Possui cardter vinculado, por ser devida em
decorréncia de uma prestagdo estatal especifica em favor do .
contribuinte, e retributivo, por se basear no principio do
_custofbenefi cia

Por esse entendimento, o Cédigo Tnbutano Nacional (Lei 5.172/1966)
estabelece que a isengo de taxas assume cariter de ©XCEGED, & a saber:
Art. 177. Salvo disposigio de lei em contrdrio, a isengdo ndo &

extensiva:
1- 3s taxas e as contribujgGes de melhoria;
: - Nesta oportunidade, destaca-se o fato de a receita diretamente N '
arrecadada ter contribuido, historicarente, desde a criagdo da
\ PESSOA, ifonardo Ribeiro, A natureza juridica das taxas de fiscalizagdo cobradas par agéncias fad
Revista Tributiria e de finangas piblicas. Ano 16. n. 78, S3o Paulo: RT. jan-fev/2008, p. 125.
]SULTANL Leonardo Jose Matios, A ia fi ira & o1¢ ria das entidad icas em regime especial. 2005.
Disponivel em: <hitp://www.cvm.gov.br/port/public/publ/ie_ufrj_cvm/1 rdo_Jose_Mattos_Sultuni.pdf>. Acesso em: 28 dez. 2
2012,
. NTU 001/20!‘ (:IZ(:AR/(:(:(:AF/ANVISA .
' Assunto: b 0’ Acerca do Imp Fi iro com a I #io de Taxas de Fiscalizagho de Vigilincia Sanitiria para
Microempresas. \
Ref.: Expediente n. 609600/14-8
/ \
. - . - - - - - - . . - - — R . . .- ——— - - N
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Agéncia, janeiro de 1999, para o financiamento de; aproximadamente,
60% (sessenta por cento) de seus gastos, ou seja, ndo se alcangou, Ao

s - longo desse periodo, a autonomia financeira definida em sua lei de
criagio, ' :

Para suprir as necessidades institucionais utiliza-se recursos oriundos
da arrecadagio de outros tributos, em particular da Contribuigiio Social
Sobre o Lucro Liquido (CSLL/IRPY), fonte 151, Na Lei Orcamentiria
Anual (LOA) de 2013 essa fonte' de recursos representa 45% do
orcamento desta Autarquia: R$ 319,2 mithdes. ’

> Por fim, conclui-se que a isengdo de Taxas de Fiscalizagio de
Vigiléncia Sanitdria (TFVS) ndo assegura efetiva redugiio de custos
para o setor produtivo ¢, quando ocorte, se d4 de forma muito pouco
significativa. Ainda, tais isengbes acabam por exigir aporte supletivo .
de recursos orgamentdrios para a Agéncir, sobretudo origindrios da
Contribuigdo Social do Lucro Liquido (CSLL/IRPJ), o que tende a .
promover injustica fiscal, pois outros segmentos assumem o encargo
tributdrio, conquanio, necessariamente, nao usufruam do beneficio
fiscal, séquer marginalmente.’

_ ESTIMATIVA DE IMPACTO NA ARRECADACAO .
POR ISENCAO DE TAXAS DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
PARA MICROEMPRESAS

Flgnte: Data Warehouse -- DW Unificado/Arrecadagio.

Notas:

(1) Arrecadagiio decorrente de todas as empresas enquadradas como Microempresa (ME),
conforme RDC 222/2006. . .
(2) Arrecadagio proveniente dos fatos geradores de Concessiio/Renovagio de AFE Farmédcias

e Drogarias (c6d. 3107 e 3310), cujo valor é fixado em R$ 500,00, independente do porte.
Por essa razio, esse grupo de empresas habitualmente ndo efetua a comprovagio de, porte
econdmico, conquanto maior parcela enquadre-se como Microempresa(ME).

53; Arrecadagio acumulada no periodo de Janeiro a Setembro de 2013,

4) Arrecadagiio anual estimada com base na arrecadagio acumulada no periodq de Janeiro a
Setembro de 20 . :

. -

4. Por oportuno, cabivel destacar que a manifestagio feita A época, devido &
urgéncia entdo requerida, restou impossibilitada de exaurir os efeitos da isengio de, taxa

objeto da proposta sob comento. Portanto, & necessirio um estudo ainda mais

NT.003/2014-GEGAR/GGGAF/ANVISA .
Assunto: Manifestagfie Acerca,do Imp Fii iro com a Isengfio de Taxas de Figcalizachio de Vigiliincid Sanitfria para
Microempresas,

Ref.; Expedients n. 009600/14-8

' ' ) < .
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aprofundado para mensurar particularmente as possiveis consequéncias da proposta,
sobretudo considerando os impactos adicionais brevemente descritos a seguir:

a) A redugdo na arrecadagiio, anotada anteriormente, ser majorada em h
fung@io da potencial receita derivada de notificagtes de produtos, cosméticos, saneantes '
¢ alimentos, cuja avaliagiio encontra-se em curso pela Agéncia.

b) A isengo de taxas em questio pode constituir bice ao projeto de
descentralizago das autorizagbes de funcionamento proposto pela Anvisa, visto que o
modelo delineado pauta-se, em. parte, com a possibilidade de co-financiamento,
mediante a transferéncia de recursos financeiros - provenientes das taxas - pard os
estados e municipios, em contrapartida & execucio das agdes de controle e fiscalizagio
correspondentes. Logo, a redugiio da arrecadagio, decorrente da isengiio de taxas para
Microempresas, diminuird a disponibilidade de recursos necessérios para vmblhzar as
transferencxas aos entes subnacionais.

€) . Além do exposto, um dos’ efeitos secunddrios previstos € que a
facilidade para as ‘Microempresas obterem a titularidade de produto; em fungio da
isengdo tributdria, tende a estimular excessiva formaliza¢do de pedidos, implicando
aumento das filas e tempos de anélise, assim como consequente desqualificacio das
petigoes. . o .
d)  Vislumbra-se, ainda, aumento dos pedidos de transferéncia de -
titularidade de pradutos, uma vez que seria mais ficil para as demais empresas adquirir
um produto j& registrado por uma empresa benefi ciada com o projeto de lei
(Mlcroempresa ou Microempreendedor Individual). Observe-se que 2 citada facilidade
se refere ndo somente aos trimites burocréticos assumldos pc!'xs empresas beneficiadas,
mas, principalmente, pelo attificio da elisdo fiscal’ que surgiria com a pretensa isengio,
0 que impactaria sobremaneira a arrecadagio da Autarquia. Cite-se, como exemplo, que
a0 se isentar as Microempresas ou Microempreendedores Individuais o registro de um
Medicamento Novo, para uma empresa de Grande Porte, deixaria de arrecadar R$
80.000,00 (oitenta mil reais) relativo ao préprio registro, contra apenas R$ 1.800,00 (um
mil e oitocentos reais) paraa transferencna de titularidade.

S. : Por fim, ratifico o posicionamento de que uma isengfio tributdria desse
porte afetaria de forma significativa a arrecadagfio desta Agéncia Reguladora, deixando-

" Tralg a elisdo fiscal de um artificio utilizado para reduzir a carga tributéria de forma licita, diferente da
evasiio - fiscal, que & vedada, E realizada através de um planejamemo que utiliza métodos legais para 4
- dimingir o peso da carga tributaria.
NT.003/2014-GEGAR/GGGAF/ANVISA
Assunto: Manifestagho Acerca do Bmp Fi iro com a Isengiio de Taxas de Fiscalizagiio de Vigilincia Saaitdria para
Mictoempresas. :
Ref.: Bxpediente 2. 009600/14-8 ¢
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a ainda mais longe da autonomia financeira pretendida quando da cdigio da Lei
- 9.782/1999. )

\

6. A consideragio supefior.

- Brasflia, 1()‘(&"\aneim de 2014,

VIRGINIA BADYA NABU
GEGARIGGG, 1SA

De acordo. Emé?_/f’_l_'fZO & - .
Encaminhe-se para ccimento ¢ consideragio do Gerente-Geral de Gestiio
Administrativa e Fingateira - GGGAF.

s~

FREDERICO AUGHSTO DE ABREU FERNANDES
Gerente dd Gestdo da Arrecadagio

- De acordo. Em /J 10472014,
Encaminhe-s¢ a presente Nota T
encaminhamento.

ao Diretor* Presidente, para andlise e

L3

RIG TA

Gerente-Geral d&-Gestdo Administrativa e Financeira — Substituto .

. NT.003/2018-GEGAR/GGGAF/ANVISA
Assunto: Manifestaghio Acerea do Impatto Finanoriro com 2 Isenglio de Taxas de ¢Ba de Vigitfacia & para
Microempresas, « ..
Ref: Bxpediente n, 009600/14-8
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