f_ﬁm&!._ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
29 Diretoria Colegiada .

o

ANVISA

- ATA
REUNIAO ORDINARIA N° 05/2013
12 de Margo de 2013

Aos Doze dias do més de Margo do ano de dois mil e treze, as Dez horas e Vinte e Trés
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.

| - Apreciagao de Ata de reuniio anterior:
1.1- Ata da Reunido Ordinaria n® 04/2013, de 05.03.2013.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1.2 - Ata da Reunido Aberta ao Publico n°® 02/2013, de 07.03.2013.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

Il - Agendamento de Reunido da DICOL
Nao ha item a deliberar.

Il - Aprovagao de Pauta

3.1- Aprovacao da Pauta da Presente Reuniéo.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Pauta com as inclusbdes
solicitadas.

3.2 Pauta Reunido Aberta ao Publico.

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

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:
4.1 - Propostas de Iniciativa

411
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo n°. 25351.696789/2012-02
Assunto: Processo de elaboracdo de regulamentagao do esgotamento de estoque de
medicamentos nos casos de alteracdo de poés-registro, caducidade, cancelamento e
transferéncia de titularidade e da outras providéncias.
Area responsavel: GGIMP -
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, AP OVAR a Iniciativa.
Regime de Tramitagao: Comum
Relator: Jaime César de Moura Oliveira /
AN /

4.1.2 Relator: @
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira \
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Processo n°. 25351.035051/2013-91
. Assunto: Instrucdo e elaboracdo de norma sobre a solicitagdo, renovacgao,
modificagbes, adverténcias, suspensdes e cancelamentos da habilitagdo de centros de
equivaléncia farmacéutica.
Area responsavel: GGMED
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Iniciativa.
Regime de Tramitagdo: Comum
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

4.1.3 Relator:

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo n°. 25351.112690/2013-97
Assunto: Proposta de Iniciativa para elaboragdo de RDC que dispde sobre
comunicagéao a ANVISA sobre descontinuidade na Fabricacdo de Medicamentos. '
Area responsavel: GGMED

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, APROVAR a Iniciativa.
Regime de Tramitacdao: Comum

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

4.2 - Propostas de Atos Normativos (Consulta Pablica — CP; Propostas de Resolucao de
Diretoria Colegiada — RDC; Proposta de Instrugdo Normativa — IN)
N&o ha item a deliberar

4.4 - Outros Assuntos

44.1

Relator:José Agenor Alvares da Silva

Mem. n. 0116/2013-DIMON/ANVISA/MS

Expediente: 0117434/13-7

Solicitagdo da empresa Astrazeneca do Brasil Ltda. de isencdo excepcional de testes

~de controle de qualidade pelo importador do medicamento SYMBICORT

TURBOHALER 6/100mgc, 6/200mcg e 12/400mcg.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, Retornar o processo a GGIMP

para que seja esclarecido sobre a comercializagéo anterior do produto, sobre o

que indica e obriga a RDC 10/2011 e indicar se ha outros produtos importados
- com a mesma caracteristica que passem por esta mesma situacdo ou que ja

tenham se adequado.

4.4.2

Relator:José Agenor Alvares da Silva

Mem. n.'0117/2013-DIMON/ANVISA/MS

Expediente: 0117402/13-9

Solicitagdo da empresa Astrazeneca do Brasil Ltda. de isencao excepcional de testes
de controle de qualidade pelo |mportador do medicamento VANNAIR 6/100mgc e
6/200mcg.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, Retornar o processo a GGIMP
para que seja esclarecido sobre a comercializagio anterior do produto, sobre o
que indica e obriga a RDC 10/2011 e indicar se ha/outros produtos importados
com a mesma caracteristica que assem p07 mesma situacao ou que ja

tenham se adequado. %

| / - A :
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4.4.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Mem. n. 002/2013/ASS/GADIP/ANVISA

Expediente: 0151938/13-7

Solicitagdo do Instituto Butantan de autorizagdo para formulacdo e envase da vacina
influenza. .

- A Presidencia da Anvisa realizara reunido com a secretaria de Vigilancia em
Saide do Ministério para discutir as questdes técnicas referentes ao produto.

4.4.4

- Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Despacho n°® 35/2013 — DP — GADIP/ANVISA
Proposta de fluxo padronizado para importagédo do Ministério da Saude. )
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta e que a mesma sera
apresentada e discutida com o Ministério da Satide e com os membros do comité
no ambito do contrato de gestiao

4.5 - Julgamento de Recursos Administrativos
4.5.1 Recurso COREC/GGMED
JULGAMENTO EM SIGILO

4.5.1.1 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S. A.

CNPJ: 56.998.982/0001-07

Processo n° 25351.344647/2006-95

Expediente n°: 678352/10-0

Assunto: Indeferimento da peticéo de Inclusio de Indicagio Terapéutica Nova no Pais
Sustentagdo Oral realizada pelas representantes da empresa: Ana Paula Nieves Teixeira
Salama, Elaine Rachal Rodas Messias, Fabiana Konishi e Luciana Mour&o Fanti.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, enviar questionamento a
GGMED sobre o “End Point” validado para o estudo que estd em andamento
frente a decisdo de ndao concessio do registro, e que esclarecam se os dados
produzidos depms desses Doze meses pelo estudo poderiam modificar a decisao
anterior da area.

’

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. (planilha 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&o do indeferimento de p igao de Notificagao

de Terceirizagdo de Armazenamento.

- Decis@o da Reunido Ordinaria n° 04/2013: Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada Homolou a desisténcia do recurso a pedido da empresa.

> )
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4.5.2.2 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA. (planllha 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 ‘

Assunto: Recurso. Administrativo em razao do indeferimento de peticdo de Notlflcagao
de Terceirizagdo de Armazenamento. ,

- Decisdo da Reunido Ordinaria n® 04/2013: Iltem mantido na pauta. ‘
- A Diretoria Colegiada Homolou a desisténcia do recurso a pedido da empresa.

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 solicitacdo de
retificacdo da peticdo de Autorizacdo de Terceirizagdo de Etapas de Produgdo ou
Controle de Qualidade.

- Decisdo da Reunido.Ordinaria n° 04/20 13: Item mantldo na pauta.

- 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 razdo do indeferimento da peticdo de Renovagao

de Autorizacdo de Funcionamento — Farmaécia e Drogaria. :
- - Decisao da Reunido Ordinaria n° 04/2013: Item mantido na pauta.

- Item 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 razdo do mdefenmento da peticdg/de Renovacéao
de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa . Distribuidord dé& Insumos
- Farmaceéuticos. _ , '
- Decis&o da Reunido Ordinaria n® 04/2013: Item mantido na pauta. ~
N\ AN |
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- Item mantido na pauta.
4.5.4 Recursos GPDTA

4.5.4.1 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Mem. n. 445/201-GPDTA/ANVISA (Expediente: 1043354/13-6)

Processo n. 25351607170/2012-62

Empresa: Cuiaba Industria e Comércio de Cigarros Ltda.

Assunto: Recurso Administrativo — reconsideragio de indeferimento de registro

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

4.5.4.2 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Mem. n. 445/201 GPDTA/ANVISA (Expedlente 1043354/13-6)

Processo n. 25351603692/2012-04

Empresa: Cuiaba Industria e Comeércio de Clgarros Ltda.

Assunto: Recurso Administrativo — reconsideragao de indeferimento de registro

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

4.5.4.3 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Mem. n. 402/201- GPDTA/ANVISA (Expediente: 0970719/12-1)

Processo n. 25351446584/2011-68

Empresa: Reality Cigars Comércio, Importacao, Exportacéo Ltda.

Assunto: Recurso Administrativo — reconsideragao de indeferimento de reglstro

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

4.5.4.4 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Mem. n. 406/201-GPDTA/ANVISA (Expediente: 0981501/12-5)

Processo n. 25351446607/2011-11

Empresa: Reality Cigars Comércio, Importacdo, Exportacao Ltda..

Assunto: Recurso Administrativo — reconsideragédo de indeferimento de registro

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

4.5.4.5 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Mem. n. 402/201-GPDTA/ANVISA (Expediente: 0970719/12 1)

Processo n. 25351427726/2012-16

Empresa: Reality Cigars Comércio, Importagao, Exportagao Ltda.

Assunto: Recurso Administrativo — reconsideragdo de indeferimento de registro

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

4.5.4.6 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Mem. n. 403/201-GPDTA/ANVISA (Expediente: 0973735/12-9) .
Processo n. 25351218970/2010-79

Empresa: Reality Cigars Comeércio, Importagao, xportagéo Ltda.
Assunto: Recurso Administrativo — reconsideragéo de indeferime
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimi ade, DAR P
acompanhando o Parecer da Area técnica.

P

de registro
ENTO ao recurso

>
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4.5.4.7 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Mem. n. 408/201-GPDTA/ANVISA (Expediente: 0981581/12 3/12-3)
Processo n. 25351465660/2012-73

Empresa: Reality Cigars Comércio, Importacao, Exportacao Lida.

Assunto: Recurso Administrativo — reconsideracio de indeferimento de registro

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

4.5.4.8 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
~Referéncia: Mem. n. 400/201-GPDTA/ANVISA (Expediente: 0970661/12-5)

Processo n. 25351427726/2012-16

Empresa: Reality Cigars Comeércio, Importagéo, Exportagao Ltda.

Assunto: Récurso Administrativoi— reconsideragdo de indeferimento de registro

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

4.5.4.9 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Mem. n. 418/2012-GPDTA/ANVISA

Processo n. 25351311348/2012-97

Empresa: América Blend Imp. Exp. Ind. & Com. De Tabacos Ltda.
Assunto: Recurso Administrativo — reconsideragdo de indeferimento .
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da Area técnica.

4.5.4.10 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Mem. n. 418/2012-GPDTA/ANVISA

Processo n. 25351257563/2012-95

Empresa: América Blend Imp. Exp. Ind. & Com. De Tabacos Ltda. \

Assunto: Recurso Administrativo — reconsideragao de indeferimento

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

4.5.4.11 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Referéncia: Mem. n. 418/2012-GPDTA/ANVISA

Processo n. 25351304334/2012-71 .

Empresa: América Blend Imp. Exp. Ind. & Com. De Tabacos Ltda.

Assunto: Recurso Administrativo — reconsideragao de indeferimento

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

4.5.4.12 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Referéncia: Mem. n. 418/2012-GPDTA/ANVISA
Processo n. 25351304328/2012-54

Empresa: América Blend Imp. Exp. Ind. & Com. De Tabacos Ltda.

Assunto: Recurso Administrativo — reconsideragéo de indgferimento

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade//NEGAR , P OVIMENTO
recurso acompanhando o Parecer da Area técnica. <
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4.5.5 Recursos GGIMP/DIREG

4.5.5.1 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: PHARMA CENTER FARMACIAS LTDA -ME (Planilha 001/2013)

CNPJ: 39.402.086/0001-14

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n° 25002.000104/97-11

Expediente n°: 734131/11-8

Assunto: Recurso Administrativo em razédo do mdeferlmento da peticdo de Renovacgao
de Autorizagdo Especial — Farmacia de Manipulagao.

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

4.5.5.2 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira '

Empresa: DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS CAMPEA LTDA. (Planilha
002/2013)

CNPJ: 08.415.013/0001-33

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n° 25351.370920/2007-18

Expediente do recurso: 474147/11-1 \
Assunto: Recurso Administrativo em razido do indeferimento da peticdo de Renovacao
de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — Distribuidora de Medicamentos. ,
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da Area Técnica.

4.5.5.3 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira .

Empresa: CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS (Planilha 002/2013)

CNPJ: 84.683.481/0199-43

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n° 25351.145561/2011-08

Expediente do recurso: 313992/11-1

Assunto: Recurso Administrativo em razéo do indeferimento da peticdo de Concessao
de Autorizagédo Especial — Distribuidora de-medicamentos sujeitos a controle especial.

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso apenas em relacao a nao apresentacao do relatério de inspegéo.

4.5.5.4 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS (Planilha 002/2013)

CNPJ: 84.683.481/0199-43

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A ,

Processo n® 25351.145582/2011-64 '
Expediente do recurso: 314003/11-2

Assunto: Recurso Administrativo em razao do mdeferlmento da peticdo de Concessao
de Autorizagcdo de Funcionamento de Empresa — Distribuidora de medicamentos

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEG PROVIMENTO ao
recurso apenas em relacao a nao apresentacao do relatori ihspecao ~
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4.5.6 RECURSOS GGIMP/DSNVS

4.5.6.1 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: SILIMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA.
(Planilha 17/2012)

CNPJ: 03.448.093/0001-00

Mediecamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25351.025206/2003-44

Expediente n°: 0294984/12-9

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticdo de Prorrogacao
de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos.

- Item mantido na pauta.

4.5.6.2 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: PHARMAKON FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA. (Planilha 17/12012)
CNPJ: 06.295.870/0001-11

Medicamepto: N/A

Forma Rarmacéutica: N/A

Processo n° 25351.179909/2006-31

Expedientes n°: 846475/11-8

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da peticdo de Renovagao
de Autorizagdo Especial ~ Farmacia de Manipulacao. ‘

- ltem mantido na pauta. / - , '

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1 - Organizacéo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia

51.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Acdes para o Bercario da Anvisa.

- Deciséo da Reuniao Ordinaria n® 03/2013: Item mantido na pauta.
- Item mantido na pauta.

51.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Despacho n°® 35/2013 — DP — GADIP/ANVISA
Programa de Idiomas.

Processo: 25351.522399/2012-68

Area responsavel: GGRHU

- Item mantido na pauta.

51.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Despacho n° 35/2013 — DP 4/ GADIP/ANVISA

Manual de Eventos. 7 ,

Area responsavel: ASCEC {|

- tem mantido na pauta. J [> : ‘ 4 :
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51.4
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Despacho n°® 35/2013 — DP — GADIP/ANVISA

Curso de Especializagdo em Gestao da Vigilancia Sanltarla — Sirio Libanés — Definicao
de locais.

Area responsavel:NEPEC
- Item mantido na pauta.

515
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Monitoramento da agenda regulatdria segundo quadriméstre de 2013.
- Item mantido na pauta.

5.2 - Acordos de Cooperagao/ Apdio Institucional e/ou Financeiro

5.2.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Exp: 0100867/13-6 ‘

Solicitagao de Patrocinio para a reallzagao o VI SIMBRAVISA.
Apoio financeiro: R$ 622.800

- Decis&o da Reunido Ordinaria n° 03/2013: Item mantido na pauta.
- Este item sera apreciado em Circuito Deliberativo

. 5.2.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 041254/12-5
Processo: 25351.288193-2012-80
Uso da logomarca da ANVISA no 2° Simpésio “Novas Fronteiras Farmacéuticas nas
Ciéncias da Regulamentacéo, Tecnologia e Sistema de Qualidade’.
- Decis&@o da Reunido Ordinaria n® 03/2013: Item mantido na pauta.
- Este item sera apreciado em Circuito Deliberativo

5.2.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Expediente: 0175967/13-1
Processo: 25351.123828/2013-93
Pagamento de taxa de Inscrigcdo anual ao PICs referente ao ano de 2013.
Valor:  4.050,00 Francos Suigos (Pagamento até 30/04/2013)
4.860,00 Francos Suigos (Pagamento apds 30/04/2013)
- Item mantido na.pauta.

~

5.3 — Recursos Humanos

5.3.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
: Exp 0124682/13-

REINALDO TAVARES NELLI
- Decis&o da Reunido Ordinaria n°® 03/2013: Iltem mantido na pauta.

. e
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- tem mantido na pauta.

5.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Exp: 0034399134 .

Participacao em evento de capacitagio da servidora MICHELLE CECILIA DOS REIS -
da UNLOG no EVENTO “COMO FISCALIZAR OS CONTRATOS DE TERCEIRIZACAO
DE SERVICOS NA ADMINISTRAGAO PUBLICA —~ CICLO DA FISCALIZACAO PARA A
PREVENCAO DA RESPONSABILIDADE” de 25 a 27 de Fevereiro de 2013 em
Brasilia/DF.

Custo: R$ 3090,00

- Decis&@o da Reunido Ordinaria n° 03/2013: item mantido na pauta.

- Este item sera apreciado em Circuito Deliberativo

5.3.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Exp: 0119208136

Participacdo em evento de capacitagio do servidor LEONARDO FARIAS PASSOS da
CCONP no EVENTO “CONTRATOS ADMINISTRATIVOS — RESCISAO DE
CONTRATO E APLICAGCAO DE PENALIDADES” de 05 a 06 de Margo de 2013 em
Brasilia/DF.

Custo: R$ 2790,00

- Deciséo da Reunido Ordinaria n® 03/2013: Iltem mantido na pauta.

- Este item sera apreciado em Circuito Deliberativo

5.3.4
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
- Exp: 103606212
Remogao de oficio da servidora RITA MARCIA BARBOSA SANTOS LEITE da
PROCURADORIA para o CADIS.
- Decis&o da Reuniao Ordinaria n° 03/2013: Iltem mantido na pauta.
- Este item sera apreciado em Circuito Deliberativo

- 53.5 | A OF VIS
Relator: Dirceu Bras ApareCIdo Barbano £ —\
Parecer | B s -z
n° 'fi“»s Rubrics 52'

(d )

Solicitagao
Servidora
Cargo
Unidade
Solicitante

Modalldade .
Objetivos do
Evento: !

Instituigigo
Promotora
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do evento:
Custo:
Diarias: \ ‘

-A CDRHU/GGRH sugere a aprovagao do plelto
- Decisao da Reuniao Ordinaria n° 03/2013: Item mantido na pauta.
- Item mantido na pauta.

5.3.6

Parecer
nO
Solicitacdo
Servidora
Cargo

Unidade
Solicitante -

| Nome do

Periodo /
Duragao:

M el T

Instltwgao
Promotora
do evento:

-A CDRHU/GGRHU suge a aprovagao do plelto
- Decis&o da Reunido Ordinaria n° 03/2013: Iltem mantido na pauta.
- Item mantido na pauta.

5.3.7
Relator: Dirceu Bras Aparecldo Barbano
Parecer n° 16
Expediente: 0091497/13-5
Data: 25.02.2013
Solicitagao: Participagdo em evento de capacitacio
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 aprovacido do plelto desde que a despesa, total seja
posteriormente retirada do valor a ser aprovado no Planejament de capacitacao 013 para
a GGGAF.
- Decisao da Reunido Ordinaria n° 03/2013: Item mantigo na pauta.
- Este item sera apreciado em Circuito Deliberativo
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5.3.8

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘

Despacho n. 210/2013-CG/GADIP/ANVISA

Expediente: 0055034/13-5

Remogdo a pedido, a critério da Anvisa, do servidor Boris Marcelo Goitia Claros, do
NUREM para a GPDTA.

- Item mantido na pauta.

5.3.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351615198/2011-46

Expediente: 863844116

Remogao a pedido, a critério da Anvisa, da servidora Fernanda Lopes Brito Garcia, da
GGALI para a Estagdo Aduaneira de Interior — Anapolis.

A servidora solicita justificativa fundamentada para a rejeicdo do pedido de remogao,
constante do extrato de deliberagéo da Dicol, conforme decis3o da Dicol em Reunido
Ordinaria n. 24/2012, realizada no dia 21/08/2012.

- Item mantido na pauta.

5.3.10

Relator: -Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.655085/2012-61

Expediente: 0938979122

Revis&o de anuénio da servidora Maria Lucia PrestMartelli
- Item mantido na pauta.

5.3.11

Relator: Dlrceu Bras Aparecido Barbano
Parecer n° 20 Exp o 3
Solicitacdo ;80
Servidor
Cargo
Unidade
Solicitante

Nome do
Evento:

Periodo /
Duragao:

Modalidade:

Obijetivos do

Evento:

Instituigéyo
Promotora
evento:

Custo:

.1 Diarias:

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

- Este item sera apreciado em Circuito Deliberativo

5.3.12
Relat I Dlrceu Bras Apa ecldo arbano

Parecer n° i Ex edlente
Solicitacao ‘ to

Servidor

| Cargo
Unidade
Solicitante .

Nome do
Evento:

Periodo /
Duracéo:

Modalidade;

Objetivos do
Evento:

Instituicdo
Promotora do
evento:

Custo:
Diarias: - .
- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovagao do pleito, desde que a despesa total seja
posteriormente retirada do valor a ser aprovado no Planejamento de capacitacao de
2013 para a GGGAF.
- Este item sera apreciado em Circuito Deliberativo
5.3.13
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Parecer n° 22 | Expediente:  0095843/13-3 | Data:  28.02.2013
Solicitagcdo - Participagdo em evento de capamtagao
Servidoras GLAUCIA RIBEIRO LIMA
VERANGGE PEREIRA LOPES CUSTODIO
Cargo ESPECIALISTA EM REGULACAO E VIGILANCIA SANITARIA
ANALISTA ADMINISTRATVO
Unidade GGTIN ‘

Solicitante _ GESIS/GGTIN. -
3 'DADOS DO EVENTO

Nome do ENGENHARIA DE REQUISITOS: SOFTWARE ORIENTADO AO NEGOCIO.

Evento: '

Periodo / 22 a 26 de abril de 2013 (8h30 as 13h30 Local: Brasilia/DF

Duracéo:; no total de 24h)

Modalidade: No pais

Objetivos do Os objetivos do curso sdo: Apresentar os conceitos que fundamentam a engenharia
Evento: de requisitos; Apresentar os beneficios que a ejigenharia de requisitos pode

proporcionar ao projeto de software, em . Fspecial nas estimativgs_ e
medi¢des;Apresentar um processo estruturado pdra a engenharia de requn_sﬁos;
Apresentar um conjunto de técnicas empregadag na engenharia de requisitos

ATA DA REUNIAO ORDINARIA N° 05/2013 DE 12/03/2013.
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aplicando de maneira pratica algumas delas; Aplicar os conceitos em estudos de
caso reais, visando a constru¢do de um entendimento amplo e integrado das areas
de conhecimento essenciais a engenharia de requisitos.”

Instituicdo
Promotora do FATTO CONSULTORIA E SISTEMAS ESTIMATIVAS, MEDlCAO E REQUISITOS
evento: DE SOFTWARE. '

Custo: R$ 999,00 (cada)

Diarias: ~NAO | Passagens: NEG
) - A CDRHU/GGRHU sugere a aprovagdo do pleito, desde que a despesa total seja

posteriormente retirada do valor a ser aprovado no Planejamento de capamtagao de 2013
para a GGTIN.

- Este item sera apreciado em Circuito Deliberativo

5.3.14 :

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Curso de Vigiliancia Sanitaria para PAF - educacao a distancia.
- Item mantido na pauta.

5.3.15

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Reunido Programa de Monitoriamento de Agrotéxicos em Alimentos - PARA
- ltem mantido na pauta. '

5.4 - Viagens a Trabalho

541
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351091433/2013-94
0129831/13-3
LACAO E VIGILANCIA

FANNY NASCIMENTO MOURA VIANA

| PARTICIPAR COMO PALESTRANTE DO EVENTO “DIA CMC WORKSHOP” QUE
| SE REALIZARA NOS DIAS 15 A 17 DE ABRIL DE 2013 NO WASHINGTON
| MARRIOT HOTEM EM WASHINGTON, DC, EUA.

"USD ORGANIZADOR + Taxa

UShD 740,00 ' (MEIA
' DIARIA) /

com o6nus para ORGANIZADOR E ﬁNVISA

Paéagens e Diarias
RESPECTIVAMENTE.

- Decis&o da Reunigo Ordinaria n° 03/2013: Item mantido na pauta. / ~
- Item mantido na pauta.
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. 25351.094195/2013-21

0133748/13-3

Especialista em Regulagéo e Vigilancia
Sanitaria -

GICRA/GGALI

Participar da 7 Reniéo do Comité do Codex sobre Contaminantes em
Alimentos em Moscou, Russia no periodo de 08 - 12 de abril de 2013.

08/04/2013 a 12/04/2013

US$ 8,000.00

US$ 6,030.00

[ As Despesas serao custeadas pela ANVISA

- O Diretor Dirceu Barbano solicitou a pauta deste processo em reuniéo presencial.
- Item mantido na pauta.

| 25351.085888/2013-66

1 0121885/13-9

ESPECIALISTA EM REUGLACAO E
_© VIGILANCIA SANITARIA

COBIO/GGMED

Certificagdo Primaria do Centro GlenmarkGenericsResearch Center.
| Avaliar as condigdes técnico-operacionais.

18 A 22/03/2013

| US$

US$

- Os Dlretores Dirceu Barbano e Jaime Oliveira solicitaram a pauta deste processo em reuniao

presencial.
- ltem mantido na pauta.

54.4
Relator: ]

25351.085883/2013-21

1 0121867/13-1

Especnallsta em Regulagéao e VlgllanC|a
Sanltarla

% COBIO

Certificag&o Primaria do centro GlenmarkGenericsResearch Center. Avaliar

/

’
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| as condigbes técnico-operacionais.
i India — Mumbai

18/03/2013 a 22/03/2013

US$
alc . US$
As Despesas serdo custeadas pela ANVISA

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

reunido presencial.

- Item mantido na pauta.

VI -

7’

5.4.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Afastamento do pais — Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.086355/2013-88

BIO 2013 — periodo de 22 a 25 de abril de 2013 — Chicago/EUA.
- Este item sera apreciado em Circuito Deliberativo

ASSUNTOS PARA DISCUSSAOQ E INFORMES

6.1 :
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Informes sobre encaminhamentos da DSNVS acerca da composigéo do calendario de

* eventos nos quais ha a participagéo de entes de VISAs e/ou LACENS.

- Deliberagao da Reunio Ordinaria n° 03/2013: Item mantido na pauta para a proxima
reunido.

- Decisdo da Reunido Ordinaria n® 03/2013: Iltem mantido na pauta.

- Item mantido na pauta.

6.2 -

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

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

- Deliberagao da Reunido Ordinaria n° 03/2013 Item mantido na pauta da préxima
reunido.

- Decisao da Reuniao Ordinaria n° 03/2013: ltem mantido na pauta.

- Item mantido na pauta.

6.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Informe COPAR.

- Decis&o da Reunido Ordinaria n° 03/2013: [tem mantido na pauta.
- Item mantido na pauta.

6.4
Relator: Jaime César de Moura Oliveira ’
OGM (Organismos Geneticamente Modificados) ~ Apresentacdo d conclggges e

sugestdes do Grupo de Trabalho da ANVISA. , )
- Decis&o da Reuniao Ordinaria n°® 03/2013: ltem mantido na pauta
- ltem mantido na pauta , %
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6.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Despacho 11/2013-Naint/Anvisa

Expediente: 0152887/13-4 : .
Assunto: Nota informativa da Participacio da Anvisa no Subgrupo de Trabalho n. 11
“Saude” do Mercosul.

- Item mantido na pauta.

6.6
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Informe e encaminhamentos acerca da competéncia da Anvisa para regulamentar a
competéncia técnica em servigos de saude.
- ltem mantido na pauta.

/

- A Reuniao foi suspensa as Doze horas e quarenta e quatro minutos e reiniciada
as Quatorze horas e Trinta e Quatro minutos.

- Nada mais havendo a discutir, s Dezesseis horas, 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 /V // // / )
Diretor-Presidente Substituto

José Agenor Alvares da Silva ’/ (/u/ /
Diretor A ) ] X

lliana Alves Canoff
Secretaria da Diretoria Colegiada

4
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