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REUNIAO ORDINARIA N° 04/2013
05 de Margo de 2013

Aos Cinco dias do més de Margo do ano de dois mil e treze, as oito horas e cinquenta
minutos 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.

|- Apfeciagéo de Ata de reuniao anterior:
1.1- Ata da Reunido Ordinaria n® 03/2013, de 21.02.2013.
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

Il - Agendamento de Reuniao da DICOL
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as datas propostas.

Il - Aprovacgao de Pauta

3.1. Aprovacao da Pauta da Presente Reuniao.

A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a pauta com as inclusdes
solicitadas.

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

4.1 — Propostas de Iniciativa

4.1.1 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo n°. 25351.069111/2013-03

Assunto:Elaboracao de proposta de regularizagao sebre a auditoria de estudos, registro
e pos-registro de medicamentos, e dar outras providéncias.

Area responsavel: GGMED —

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

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Regime_: Comum

4.1.2 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo n°®.25351.077381/2013-34

Assunto:Proposta de Regulamento que dispbe sobre os mstrumentos e orientacdes
para o cadastro, licenciamento sanitario e funcionamento dos servigos prestados por
Microempreendedores individuais, Empreendimentos Familiares Rurais e de |
Empreendimentos da economia solidaria (Associagdes e Cooperativas).
Area responsavel: ASREL

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unani
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Regime: Comum

i J de, APROVAR a Inciativa. .
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4.1.3 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo n°. 25351.099174/2013-65

Assunto: Prorrogacéo do prazo de envio de informagdes ao Sistema Nacional de
Producéo de Embrides - SISEMBRIO- por intermédio de alteragdo da RDC/ANVISA N.
29/2008

Area responsavel: GGSTO

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unan|m|dade APROVAR a Inciativa.

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Regime: Especial

4.1.4 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo no. 25351.207775/2012-24 :

Assunto: Proposta de Regulamentag@o da Aplicagéo dos requisitos de Boas Praticas
de fabricacao de produtos Médicos e produtos para Diagnéstico de uso In Vitro.

Area responsavel: GGIMP

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

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Regime: Comum

4.1.5 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo n°. 25351.101390/2013-76

Assunto: Proposta de Minuta de resolugao para o tema da Agenda Regulatona
Controle e Fiscalizacao da Cadeia de Distribuicao de Medicamentos.

Area responsavel: GGIMP

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

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Regime: Comum

4.1.6 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo n°. 25351.038741/2012-74 .

Assunto: Proposta de Norma sobre Recolhimento de alimentos e sua comunicagéao a
Anvisa e consumidores (recall).

Area responsavel: GGALI

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

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Regime: Comum

4.1.7 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo n°. 25351.101380/2013-54
Assunto: Altera a Resolugdo RDC n° 211/2005 que dispde sobre a defini¢cao,
classificagao, requisitos tecnicos especificos e requisitos de rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Inciativa.
Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano
Regime: Comum

4.2 — Propostas de Atos Normativos (Consulta Publica — CP; Propostas de Resoluggo de

Diretoria Colegiada — RDC; Proposta de Instruga”x%__hl ativa — IN)

4.2.1 AEE &/

Relator: José Agenor Alvares da Silva /"
Processo: 25351.663366/2011-13
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Expediente: 932077/11-6 -

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

- Decisao da Reuniao Ordinaria n® 03/2013: Item mantido na Pauta.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de
Consulta Publica por 60 dias no modelo FormSus.

4.2.2

Relator : Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.068586/2013-02

Expediente: 0097418/13-8

Proposta de RDC que Dispde sobre a importagdo de amostras e kits de coleta de
amostras sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria, destinadas a testes de controle de
dopagem.

Area: GGPAF

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

4.2.3

‘Relator : Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.043693/2013-69

Expediente: 0061916/13-7

Proposta de RDC que Dispbe sobre a importagdo de substancias sujeitas a controle
especial e dos medicamentos que as contenham (altera disposigées da Resolucéo
RDC n° 99/2008).

Area: CPCON:

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

4.2.4

Relator: Dirceu Bras Aparec:do Barbano

Processo: 25351.548852/2009-10

Expediente: 713439/09-8

Proposta de Instrucdo Normativa - IN para atualiazagdo da lista de farmacos
candidatos a bioisengao no sistema de classificagdo biofarmacéutica.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucio
Normativa.

4.4 — Outros Assuntos

441

Relator : Dirceu Bras Aparecido Barbano
PLS 428/2011

Senador: Jorge Viana

Dispbe sobre a obrigatoriedade de inscricao de frase de adverténcia sobre o corante
tartrazina nas embalagens dos alimentos que o contenham.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETORNAR o processo para a
GGALI para que seja informado a frequéncia de uso deste corante em alimentos e
avaliar o grau de risco de reacdes com a presenca dest {
dados para subsidiar a manifestacao da Diretoria Coleglad

=
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4.5 — Julgamento de Recursos Administrativos

4.5.1 Recursos COREC/GGMED - PLANILHA 02/2013
JULGAMENTOS 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 Peticdo de Renovagao 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.

- Decisao da Reunidao Ordinaria n°® 03/2013: Item mantido na Pauta para Reunido n°
04/2013.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do pedido de retirada do recurso de
pauta por parte da empresa, porém entende que a simples retirada de pauta nao
atende ao pedido da empresa que se trata do mérito do recurso, o que nao seria
solucionado com a retirada de pauta. Foi realizada sustentagdo Oral pela Sra.
Celia Yoko Sasaki

- Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira.

4.5.1.2 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Marjan Indastria e Comércio LTDA.

CNPJ: 60.726.692/0001-81

Medicamento: Endofolin (acido félico).

Forma farmacéutica: comprimido revestido e solugao oral.

Processo n° 25351.005643/2005-11

Expediente n°: 777698/10-5

Assunto: Indeferimento da Peticdo de Renovagdo 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.

- Decisao da Reuniao Ordinaria n° 03/2013: ltem mantido na Pauta para Reunido n°
04/2013.

Realizada sustentacao Oral pelo Sr. Ricardo Chiodaro; Rita de Cassia Salhani
Ferrari; Verginia Terezinha Barros Maciel Schiavo; Luciana de Souza Carvalho
Carrasco.

- Item retirado de Pauta pelo Relator para reanalise do processo.
4.5.1.3 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Hypermarcas S.A _
CNPJ: 02.932.074/0001-91 |
Medicamento: Flomicin (Saccharomycesboulardii) '
Forma farmacéutica: capsula gelatinosa dura, po licfilooral
Processo n°: 25351.263862/2010-54
Expediente n°: 384994/11-5 @/
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Assunto: Indeferimento de Peticdo de Alteragdo de Excipiente do Medicamento
Bioldgico.

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

- Decisao da Reunido Ordinaria n® 03/2013: Item mantido na Pauta para Reunido n°
04/2013.

. - Item nao deliberado.

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, po6 lifilooral

Processo n°: 25351.263862/2010-54

Expediente n°: 384812/11-4 '

Assunto: Medicamento Bioldgico - Indeferimento da Peticao de Renovagéao 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 solicitacao da parte interessada, foi retirado de pauta para
julgamento em sigilo.

- Decisao da Reuniao Ordinaria n® 03/2013: Item mantido na Pauta para Reunidao n°
04/2013. , '
- Item nao deliberado.

4.5.1.5 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 2

Expediente n°: 402342/11-1

Assunto: Indeferimento de Peticao deRegistro do Medicamento Similar.

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

- Decisao da Reunido Ordinaria n°® 03/2013: Item mantido na Pauta para Reunido n°
04/2013.

- ltem nao deliberado.

4.5.2 RECURSOS GGIMP/DIREG

4.5.2.1 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA. (plamlha 007/2012)
CNPJ: 00.029.372/0001-40
Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo: 25351.170493/2010-12
Expediente n°: 571111/11-8

Assunto: Recurso Administrativo em raz
de Terceirizagao de Armazenamento.

o indeferimento de peticao de Notifilb_a' ao

14
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- Item Mantido na Pauta.

4.5.2.2 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO—HOSPITALARES LTDA. (planilha 007/2012)
CNPJ: 00.029.372/0001-40

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo: 25351.170493/2010-12

Expediente n% 571118/11-5 ~ g

Assunto: Recurso Administrativo em raz&o do indeferimento de petigdo de Notificagao
de Terceirizagao de Armazenamento. \

- Item Mantido na Pauta.

4.5.3 RECURSOS GGIMP/DSNVS
4.5.3.1 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira '
Empresa: HEMOGREEN MEDICAMENTOS, IMP., COMERCIO E SERVICOS LTDA.
Medicamento: NA
Forma Farmacéutica: NA
Processo n% NA
Expediente n°: 308465/11-5
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da solicitagdo de
retificagdo da peticao de Autorizagdo de Terceirizagdo de Etapas de Produgéo ou
Controle de Qualidade.
- Item Mantido na Pauta.

4.5.3.2Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: DROGARIA CAPILE LTDA

CNPJ: 92.786.037/0088-66

Medicamento:

Forma Farmacéutica:

Processo n°: 25351.766359/2008-43

Expedientes n°: 827368/10-5 _ ,

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticdo de Renovacgao
de Autorizagao de Funcionamento — Farmacia e Drogaria.

- ltem Mantido na Pauta.

4.5.3.3 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: QUANTIX COMERCIO, IMP. E EXPORTCAO LTDA.

CNPJ: 34.286.138/0001-10

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25351.150292/2007-56

Expedientes n° 824033/10-7

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticao de Renovacéo
de = Autorizacdo de Funcicyﬁle ento de Empresa - Distribuidora de Insumos
Farmaceéuticos. 7

- Item Mantido na Pauta. ' ' ks
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L ) -

\

| /'/II
'3 s L ,-/' \"u
ATA DA REUNIAO ORDINARIA N° 04/201 #DE 05/03/2013. 3 A Pagina 6 de 1‘3_'-.
: ; |




V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1- Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia

51.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

APLAN

Apresentagao do resultado final do trabalho realizado pelas areas técnicas referentes

ao Ajuste Organizacional para ser deliberado.

- Item n&o Discutido nas Reunides Ordinarias n® 19/2012 a 27/2012 e Reunido

Extraordinaria n°® 02/2012.

- Deliberagdo em 17/09/2012 na Reunido Ordinaria N° 17/09/2012 - A Diretoria

Colegiada Decide por Unanimidade que este item ser4 pautado como prioritario na

reuniao da Dicol prevista para o dia 02/10/2012.

- Deliberacdo na Reunido Ordinaria 30/2012 - A Diretoria Colegiada decidiu, por

unanimidade, que os temas pendentes sejam discutidos durante o més de Outubro

para que seja possivel realizar a deliberagao no Inicio de Novembro. A APLAN devera

se reunir com os representantes dos gabinetes dos Diretores. O item retornara 3

pauta no dia 06 de Novembro para deliberagéo e, se for o caso, os Diretores poderao

apresentar propostas. '

- Item nao deliberado na Reunido Ordinaria 33/2012.

- Item n&o deliberado na Reunido Ordinaria 34/2012.

- Deliberagdo da Reunidao Ordinaria 35/2012.- A Diretoria Colegiada Aprovou por
unanimidade: :

1. A Aplan, juntamente com representantes das diretorias, devera definir qual sera o
“‘desenho” dos nlcleos que dardo apoio estratégico as diretorias. (a proposta
devera ser apresentada na 12 reuniao da Dicol de 2013);

2. A Assessoria de Relagdes Institucionais — Asrel, mantera a coordenagédo das
Camaras Setoriais. '

3. O Naint: atuar como secretaria executiva dos foruns, grupos de trabalho e demais
parcerias multilaterais, devendo ser analisado o impacto dessa decisdo na
organizagao da area (pessoal, cargos, etc).

4. A Coordenacao de Assuntos Parlamentares — Copar ficara ligada diretamente a
Diretoria Colegiada e nao mais ao gabinete do Diretor Presidente. Este assunto
continua na pauta de discussdo da Dicol, devendo ser estudada a tipologia
organizacional adequada para a area, e consequente dimensionamento de pessoal
e cargos. ,

5. Foi aprovado que a Secol coordenara reunido, que devera ter a participacdo da
Procuradoria e da Aplan, com o objetivo de harmonizar a atuagéo entre as Corec's.

- Deliberagdo na Reuniao N° 36/2012, de 11.12.2012 - ltem mantido na pauta. Devera

se marcada uma reuniao especifica para tratar deste tema.

- Deliberacao na Reunido N° 37/2012, de 18.12.2012 - Este item nao sera incluso na

Pauta do dia 22/01/2013, sendo discutido nesta mesma semana em Reunido

Extraordinaria a ser marcada, com data final de publicacdo pela APLAN de versdo

inicial do novo regimento em 31/01/2013, com os pontos ja definidos e com as

decisdes que serdo confirmadas na citada reunido extraordinaria.

- Iltem N&o deliberado na Reunido Extraordinaria n® 01/2013.

- A SECOL devera marcar uma reunido extraordinaria, em data a ser di

com as Assessorias dos Diretores, para a deliberagao desta questio.

1 /7 p
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5.1.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Acdes para o Bergario da Anvisa.

- Item Mantido na Pauta.

513

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Projeto de Lei N° 4264/2012, que ‘Institui a indenizagdo devida a ocupante de cargo
efetivo das carreiras e planos de cargos que especifica, em exercicio nas unidades
situadas em localidades estratégicas vinculadas a prevengédo, controle, fiscalizagéo e
repressao dos delitos transfronteiri¢os.”

- A Diretoria Colegiada decide por Unanimidade que a Coordenacao Parlamentar
da Anvisa devera adotar as providéncias pertinentes para incluir uma emenda ao
referido projeto com o objetivo de incluir os Servidores integrantes do quadro de
pessoal Especifico e Quadro de pessoal Efetivo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA de que tratam as leis n° 10.882 e 10.871/2004.

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

5.2.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Exp: 0100867/13-6
Solicitacao de Patrocinio para a realizacdo o VI SIMBRAVISA.
Apoio financeiro: R$ 622.800
- Item Mantido na Pauta.

5.2.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Uso da logomarca da ANVISA no 2° Simpésio “Novas Fronteiras Farmacéuticas nas
Ciéncias da Regulamentacgao, Tecnologia e Sistema de Qualidade”.
- Item Mantido na Pauta.

5.3 — Recursos Humanos

5.3.1 _
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Exp: 0124682/13-8
Pedido de Reconsideracdo da Decisdo da Dicol de retorno da Anvisa do servidor
REINALDO TAVARES NELLI
- Item Mantido na Pauta.

5.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Exp: 0034399134 ,_

Participacao em evento de capacitagao da servidora MICHELLE CECILIA DOS REIS
da UNLOG no EVENTO “COMO FISCALIZAR OS CONTRATOS DE
TERCEIRIZACAO DE SERVICOS N INISTRACAO PUBLICA — CICLO D
FISCALIZACAO PARA A PREVEN A RESPONSABILIDADE” de 25 a 27 de
Fevereiro de 2013 em B_rasilia!DF.b !

Custo: R$ 3090,00 / (
C

- [tem Mantido na Pauta.
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5.3.3
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Exp: 0119208136
Participacdao em evento de capamtagao do servidor LEONARDO FARIAS PASSOS
da CCONP no EVENTO “CONTRATOS ADMINISTRATIVOS — RESCISAO DE
CONTRATO E APLICACAO.DE PENALIDADES" de 05 a 06 de Marco de 2013 em
Brasilia/DF.
Custo: R$ 2790,00 _

- ltem Mantido na Pauta.

534 _
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Exp: 1036062120
Remogéo de oficio da servidora RITA MARCIA BARBOSA SANTOS LEITEda
PROCURADORIA para o CADIS.
- Item Mantido na Pauta.

5.3.5
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano :
Parecer 07 | Expediente: 002%61‘ 31.;9 Data: 06! 013

n°
_Solicitagao ~ l-lcgnga capacltacéo ____________________
Servidora  ANDERSONVEZALIMONTAL -~~~ = 0
_____ Cargo . 44 ESPECIALISTA EM REGULAGAO E VIGILANCIA SANITARA
Unidade COIMEIGIMEPIGG!MP
Solicitante -
Dados do Evento
Nome do CURSO DE 'INGJ_ES GERAL NA LSC MONTREAL (CAD)
Evento: p B SEaee e
Perlodo Ve ; Montreal
Duragdo: ”"""‘a""" de 2013203 "“__"_. o deeoty tocal  sCanada

Modalidade: CURSO DE INGLES

Objetivos do * O curso tem o objetivo de aprimorar e elevar o nivel de Inglés do servidor
Evento: que realiza mspeg:oes 1ntemacsonaas em boas praticas de fabricacdo onde a

Instituicédo EC LONDON EUSTON HOUSE
Promotora
| doevento:

S e — NAG
- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovagao do pleito.
- ltem Mantido na Pauta.

5.3.6
Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano
Parecer ?)9 | Expediente: @025728}"??— Data: | 06/02/2013

n° o ST

??.0“0“395_9....__ &1 Llcenga capac:taqao ................................... GeRHR)

Servidora | EUCIA SCIORTINO GIORGIS. e (% “s 0 T ,

Cargo  ESPECIALISTA EM REGULAQAO E V#GILANCIA SANITARIA T

Unidade COIMEIGIMED!GGIMP _

| Solicitante _ Yo e
7l i .
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Dados do Evento

Nome do CURSO DE FRANCES GERAL NA LSC MONTREAL (CAD)
E\“ento ....................................... R R B R
Eertodo ! 11 de margo de 2013 a BS de maio de 2013 Local Moniel,
uragao: R T ] O Canada
Modalidade: 'EUR-OBERRANGES: = o 8 @0 -
| Objetivos do O Curso de Francés €& um semi- lntenswo de 160h.
Evento: SNSRI 0 0 o L .
Instituigdo LSC MONTREAL (CAD)
Promotora
doevento: -
Custo: SEM CUSTO
Diarias; NAO l Passagens:

- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovacao do pleito.
- Item Mantido na Pauta.

5.3.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Parecer n® 16

Expediente: 0091497/13-5

Data: 25.02.2013 '

Solicitagado: Participagao em evento de capacitagao

Servidores: MARCIO JOSE SOUSA PAES e MARCELO FREITAS RODRIGUES

Cargo: ANALISTA ADMINISTRATIVO

Unidade Solicitante: CCONV/GGGAF,

Instituicdo Promotora do evento: ORZIL CONSULTORIA
Custo: R$ 2.080,00(cada)

Diarias: NAO

Passagens: NAO

- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovagao do pleito, desde que a despesa total seja
posteriormente retirada do valor a ser aprovado no Planejamento de capacitagdo de 2013 para

a GGGAF.
- ltem Mantido na Pauta.

5.3.8
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Despacho No 141/GGRHU

Indicagao da servidora Jeane Jaqueline Frangoise de Almeida Fonseca para o cargo
de Gerente da Geréncia de Andlise Toxicologica — GEATO da GGTOX.
- Os Diretores se manifestaram favoravelmente a indicacgao.

5.3.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Despacho No 142/GGRHU

Indicacéo da servidora Andrea Maria Andrade para o cargo de Gerente da Gerenc;a
de Avaliacao de Risco — GAVRI da GGTOX.

- Os Diretores se manifestaram favoravelmente a indicacao.

5.4 — Viagens a Trabalho —~
5.4.1
Relator Dlrceu Bras Aparemdo Barbano _ \
s ﬁt@me o F’mcesso & 25351091433/2013-94 /
FANNY NASCIMENTO MOURA VIANA Expediente: ~ 0129831/13-3
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5. ESPECIALISTA EM REGULACAO E VIGILANCIA
~ SANITARIA

Siape: 1568120 otacao: GESEF/COPEM

Objetivo: ; - PARTICIPAR COMO PALESTRANTE DO EVENTO “DIA CMC WORKSHOP" QUE
- - SE REALIZARA NOS DIAS 15 A 17 DE ABRIL DE 2013 NO WASHINGTON

 Vinculo: ~ ANVISA

~ MARRIOT HOTEM EM WASHINGTON, DC, EUA.
Local:  WASHINGTON, DC, EUA.

Periodo ; __lnclumido va%ﬁSlio\
0.  15A 17/04/2013
Clto gg o das "&sgagens - USD ORGANIZADOR + Taxa
=y :-j - USD 740,00 (MEIA
- : - : : DIARIA)
Despeéés; Passagens e Dlanas ‘com o6nus para ORGANIZADOR E ANVISA
- RESPECTIVAMENTE. .
- Item Mantido na Pauta.
5.4.2

Relator D|rceu Bras Aparemdo Barbano

: . 25351081671/2013-95
: _-w@' 0115651/13-9

“ESPECIALISTA EM REGULAGAO E VIGILANCIA
~ SANITARIA

‘Siape: 1332084 “LotacAo: GENAV/GGTOX

Objetivo: ~ PARTICIPAR DA XLIX REUNIAO ORDINARIA DO SGT N.03 DO MERCOSUL
' - “REGULAMENTOS TECNICOS E AVALIACAO DA CONFORMIDADE"

Local: . MONTEVIDEO, URUGUAI
In@lwnd&“frénsii@
Sem n Trénsito: 13 A 14/03/2013

Valoré%t:maﬁsm das | agens RS 892.94 = Texa
yamrest;;%zaiwo das digrias: RS 1300,00

_'-’Despesas ~ Passagens e Diarias com 6nus para ANVISA

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

FABIANE RESENDE GOMES
Vinculo:  ANVISA E%ﬁﬁrdb:

Per‘ibdg_

G’usto !

5.4.3
Relator Jalme Cesar de Moura Olwelra

' ‘Nome ]

LUCIANA SHIMIZU TAKARA
Vinculo: ANVISA

T 25351.112720/2013-79 0
 0160482/13-1

Objeti\{q:. Participar do Evento lII Reumao Presidencial do Comité Gerenciador do
' Forum Internacinal de Reguladores de Produtos para Saude.

 Local: Franga — Nice
s i Ty e P / \\‘
Periodo .- 18/03/2013 a 21/03/2013 ]
. b > i —
--Custo | valores Aggaﬁas pﬁg_gans _ US$ 3,750.00 :
V@iorgst:matgso das diarias: ~ US$ 3,000.00 |

Despesas As Despesas serao custeadés pela ANVISA
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento
“incluindo o transito. e o /
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5-4'.4

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Mem. 07-101/2013-CPROD _

Inclusdo e inspedes em cronograma ja aprovado pela Diretoria e Alteracao de

servidores em cronogramas ja aprovados.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o cronograma
« apresentado.

5.4.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Mem. 05-030/COIME

Alteracao de Inspetor em Inspecao ja Aprovada.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o cronograma
apresentado. '

VI - ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Informes sobre encaminhamentos da DSNVS acerca da composi¢éo do calendario de
eventos nos quais ha a participagao de entes de VISAs e/ou LACENS.

- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n° 03/2013: Item mantido na pauta para a
proxima reuniao.

- Item Mantido na Pauta. d

6.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

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

- Deliberacgao da Reunido Ordinaria n° 03/2013. Item mantido na pauta da proxima
reuniao.

- Item Mantido na Pauta.

6.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Informe COPAR.

- Item Mantido na Pauta.

6.4
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

OGM (Organismos Geneticamente Modificados) — Apresentacdo das conclusoes e
6.5 (]
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano \v

sugestdes do Grupo de Trabalho da ANVISA.
- Item Mantido na Pauta.

Concurso Publico da Anvisa 74

- O Diretor-Presidente informou que foi publicada a Portaria n° 52, de 4 de marco

~ de 2012, do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao, ampliando para
314 o numero de vagas para o concurso publico. Com a seguinte distribuicao:

N G i, .
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Especialista em Regul'agéo e Vigilancia Sanitaria 157; Analista Administrativo 29;
Técnico em Regulagéo e Vigilancia Sanitaria 100; écnico Administrativo 28.

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

AT

B TEe s
Dirceu Bras Aparecido Barbano ANANN
Diretor-Presidente '

Jaime Cesar de Moura Oliveira ALV A / /

Diretor-Presidente Substituto / YA / / / Zd

José Agenor Alvares da Silva / v %{i /\ij/\/\/ \
W [

Diretor

lliana Alves Canoff :
I_Secretaria da Diretoria Colegiada
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