'|Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria
Diretoria Colegiada

ANVISA

. ATA
REUNIAO ORDINARIA N° 09/2013
05 de Abril de 2013

Aos Cinco dias do més de Abrll do ano de dois mil e treze, as Nove horas e Vinte e Dois 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. ’

| - Apreciacao de Ata de reuniéo anterior:
1.1.  Ata da Reunido Ordinaria n® 05/2013, de 12.03.2013

- A Diretoria Colegiada aprovou a Ata por unanimidade
1.2.  Ata da Reuniao Extraordinaria n° 02/2013, de 15.03.2013

- A Diretoria Colegiada aprovou a Ata por unanimidade
1.3.  Ata da Reunido Ordinaria n® 07/2013, de 26.03.2013

- A Diretoria Colegiada aprovou a Ata por unanimidade
1.4. Ata da Reuniao Ordinaria n° 08/2013, de 28.03.2013

- A Diretoria Colegiada aprovou a Ata por unanimidade

Il - Agendamento de Reuniao da DICOL
2.1 Confirmagéo de datas e horarios das reunides dos dias:
09/04 — Reunido Ordinaria n° 10/2013 — 9h30;
16/04 — Reuniao Aberta ao Publico n° 05/2013 — 9h30;
08/04 — Reuniao Ordinaria n°® 11/2013 — 9h30. .
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as datas das Reunides.

lll - Aprovagao de Pauta

3.1. Aprovagéo da Pauta da Presente Reuni&o.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Pauta de Reuniao com as
inclusoes solicitadas.

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO: ‘

4.1 — Propostas de Iniciativa

4.1.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo n°. 25351.117664/2013-44

Alteracao das Resolugdes RDC 211/05 e 343/05.
Area: GGCOS

- Reunido 08/2013- Item Mantido na Pauta.

- Iltem retirado da Pauta visto estar na‘Pauta da Reunl Abérta ao Publj
04/2013. , Zﬁ\ (%
1 _ \
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4.2 - Propostas' de Consulfa Publica- CP

4.2.1 .

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Despacho n. 020/2013/DIARE/ANVISA/MS

Mem. n. 0016/13/GAVRI/ANVISA

Expediente: 0211270/13-1

Consulta Publica do ingrediente ativo S16 — SAFLUFENACIL

Proposta: Inclusao das culturas de acécia negra, eucalipto, pinus e seringueira, de
uso nao alimentar (UMA), na monografia do ingrediente ativo S16 — SAFLUFENACIL

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

4.3 — Propostas de Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC
N&o hé item a deliberar

4.4 — Outros Assuntos

4.4.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Apresentacéo do relatério de analise de impacto regulatério — AIR nivel 2 — sobre a
proposta de regulamentacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de excipientes
farmacéuticos.

NUREG/DIREG

- Item mantido para a Pr6xima Reuniao.

4.5 = Julgamento de Recursos Administrativos

4.5.1 RECURSOS GGIMP

4.5.1.1 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: AMOR A VIDA PRODUTOS NATURAIS

CNPJ: 72.288.459/0001-43 :

Processo n°. 25351.466871/2005-56

Assunto: Recurso contra penalidades em Processo Administrativos Sanitarios.

- Deciséo da Reuniad N° 08/2013 de 28/03/2013: Mantido na Pauta.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL
a0 recurso reduzindo o valor da Multa para R$ 10.000,00 porém negando a
prescricao da penalidade.

4.5.1.2 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: AMOR A VIDA PRODUTOS NATURAIS

CNPJ: 72.288.459/0001-43

Processo n°:  25351.359027/2005-70°

Assunto: Recurso contra penalidades em Processo Administrativos Sanitarios

- Decisao da Reuniad N° 08/2013 de 28/03/2013: Mantido na Pauta.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PAR

ao recurso reduzindo o valor da Multa para R$ 18.000,00 porém Aegapdo a

prescricao da penalidade. (P"
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4.5.2 RECURSOS GGIMP/DIREG

452.1.

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: RAVAGNANI FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.-ME

CNPJ: 05.798.795/0001-49

Processo n°: 25351.099193/2006-92

Expediente do recurso: 850712/11-1

Assunto: Recurso Administrativo em razéo do indeferimento da Peticao de
Renovacao de Autorizagao Especial.

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

45.2.2 ;

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO —
LAFEPE

CNPJ: 10.877. 926/0001 13

Processo n°: NA

Expediente 'do recurso: 0799015/12-4

Assunto: Recurso Administrativo em razéo da publicacio da RE 3.898/12 que
determinou a suspensao da fabricagao, distribuicido, comércio, uso e recolhimento
dos produtos LAFEPE. ‘

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

45.2.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: MEDTRONIC COMERCIAL LTDA.
CNPJ: 01.772.798/0001-52
Processo n°: N/A
Expediente do recurso: 0950421/12-4 -
Assunto: Recurso Administrativo em razao da publicacio da RE 4.856/12 que
determinou a suspensao da importacéo, divulgacao, distribuicdo, comércio e uso de
todos os lotes da Agulha Adulto Brockenbrough.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area tecmca

4.5.3 RECURSOS GGIMP/DSNVS

4.53.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira ’

Empresa: FARMACIA BELLE ETERNE LTDA. (Planilha n® 016/2012)
- CNPJ: 19.621.598/0001-64

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25001.002649/85

Expediente n° 470718/11-4

Assunto: Recurso Administrativo em razao do indeferimento da petlgao de

Renovacao de Autorizagao Especial — Farmacia de MamE lagao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROYIMEN

recurso acompanhando o Parecer da area técnica. (L‘ /

i
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453.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: FUJIFILM NDT SISTEMAS MEDICOS LTDA. (Planllha n° 012/2012)
CNPJ: 47.636.014/0001-60

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25004.001178/94

Expediente n°: 0025970/12-5

Assunto: Recurso Administrativo em razéo do indeferimento da peticdo de
Prorrogacéo de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigao de Produtos
Médicos.

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

4.5.3.3

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: FARMAFORMULA LTDA. (Planilha n® 012/2012)

CNPJ: 02.652.163/0004-27

Medicamento: N/A '

Forma Farmacéutica: N/A .

Processo n°: 25351.896037/2008-55

Expediente n°: 739444/11-6

Assunto: Recurso Administrativo em razéo do indeferimento da peticao de
Renovagéo de Autorizacdo Especial — Farmacia de Manipulagéo.

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

45.3.4 ‘

Relator: Jaime César de Moura Oliveira \ i

Empresa: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. (Planilha n° 001/2013)

CNPJ: 01.784.782/0001-03

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: N/A

Expediente n° 0845340/12-3

Assunto: Recurso Administrativo em razao da publicagéo da RE n° 4.301/2012, em
. que determinou a suspensao da distribuicdo, comércio e uso do produto

Metronidazol, solugéo injetavel 5 mg/mL.

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

recurso acompanhando o Parecer da area técnica.

45.3.5

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. (Planilha n°® 17/2012)
CNPJ: 03.978.166/0001-75 ,
Medicamento: N/A - /
Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: N/A

Expediente n°; 4137639/11-9

Assunto: Recurso Administrativo em raz&o do indeferimTto da peticao de

Autorizagao de Terceirizagao de Etapas de Producgao ou|Controle de Qualidade.

- L

- . j 1 -
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area técnica.

4.5.3.6
. Relator: Jaime César de Moura Ollvelra A
Empresa: BOZZOLA & BOZZOLA LTDA' (Planilha n° 17/2012)
CNPJ: 67.769.075/0001-02
Medicamento: N/A
Forma Farmacéutica: N/A
Processo n°: 25351.2212405/2010-41 °
Expediente n°:; 848977/11-7
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de
Renovagao de Autorizagdo Especial — Farmécia de Manipulagao.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area técnica.

4.5.3.7

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: MAGNA FARMACIA DE MANIPULA(;AO LTDA. (Planilha n® 16/2012)
CNPJ: 40.312.449/0001-00

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25000.002355/92-83

Expediente n°: 715089/11-0 ‘

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

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlm;dade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o Parecer da area técnica.

4.5.3.8

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: MARCA PONTO DISTRIBUI- DORA DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 07.129.130/0001-78

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n°: 25351.745091/2008-61

Expediente n°: 846406/11-5 ‘
Assunto: Recurso Administrativo em razao do mdefernmento da Peticao de
Renovacéo de Autorizagao Especial

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

4.5.4 RECURSOS GGTPS/DSNVS
- APROVADO acompanhando o Parecer da area técnica.

4541

Relator: Jaime César de Moura Oliveira /
Empresa: RESSERV COMERCIO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA ME/ ~
CNPJ: 64.128.853/0001-96 I
Medicamento: N/A ‘ -
Forma Farmacéutica: N/A %
Processo n°: 25351.121293/2008-74

AN
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Expediente n® 0744674/12-8

Assunto: Recurso Administrativo em razéo do indeferimento da peticdo de
revalidagao de Registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro - 8014

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

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1- Organizagéo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia

51.1 ’

Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano

‘Acoes para o Bergario da Anvisa.

- Deciséao da Reunido Ordinaria n® 03/2013: Item mantido na pauta.

- Deciséo da Reunido Extraordinaria n° 02/2013: ltem mantido na pauta.

- Deciséo da Reunido 08/2013:ltem nao deliberado.

- Item retirado de Pauta, remetido para encaminhamentos pelo Diretor-
Presidente.

5.1.2

Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano

Of. 188/2013-DP-GADIP/ANVISA

Informagoes acerca do Agravo de instrumento n. 2696.822013.4-01.0000, interposto
em face do deferimento de antecipagéo dos efeitos da tutela formulado nps autos da
Acéo Ordinaria n. 46897-86.2012.4.021.0000, bem como das prov:dencuas adotadas
pela AGU em defesa da Anvisa.

- Decisdo da Reuniao 08/2013:Item n&o deliberado.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da informacoes.

.5.1.3 Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Revis&o da Portaria n° 3.252 de 22 de dezembro de 2009 — Define as diretrizes para
execugao e financiamento das acées de Vigilancia em Satde pela Uniao, Estados,
Distrito Federal e Municipios e da outras providéncias.

- Decisdo da Reunidao 08/2013:ltem nao deliberado.

- Manter a posicao de que das RDCs devem ser excluidos os dispositivos que
tratam da pactuacdo de regulamentacoes que possam trazer impacto
financeiro ao Sistema e mantendo a disposigdo e compromisso de discussbes
prévias com o sistema quando se tratar de temas relevantes para decisao da
ANVISA.

5.1.4 |
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

- Expediente: 0187156/12-1
Proposicao: PL 3259/2012
Autor: Deputado Carlos Sampaio — PSDB/SP
Dispbe sobre o descarte dos filtros de cigarros e demais componentes de qualquer
produto fumlgero derivado ou nao do tabaco, e da outras providéncias. /
Parecer area técnica: favoravel (NT n. 014/2013 GPDTA/ANVISA/DIAGE)
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimid;;%,APR VAR a Nota Técnica

<l N
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5.2 - Acordos de Cooperagao/ Apoio Institucional e/ou Financeiro

5.2.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 041254/12-5 .

Processo: 25351.288193-2012-80

Uso da logomarca da ANVISA no 2° Simpésio “Novas Frontelras Farmacéuticas nas
Ciéncias da Regulamentacéo, Tecnologia e Sistema de Qualidade”.

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

- Decisao da Reunido Ordinaria n® 05/2013: ltem nao deliberado.

- Item incluido no Circuito Deliberativo n. 60/2013 conforme solicitagdo do Diretor-
Presidente na Reuniao Ordinaria n® 05/2013.

- O Diretor José Agenor solicitou que o item fosse pautado em reunio presencial

- Reunido 08/2013:1tem nao deliberado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o apoio
institucional.

5.2.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0183423/13-1

Apoio ao 36° Congresso Brasileiro de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular —
HEMO 2013 -a ser realizado em Brasilia no Centro de Convengoes Ulisses
Guimaré&es de 7 a 10 de Novembro de 2013.

Valor Solicitado pela Organizacao do evento: R$ 250.000,00

Valor informado pela GESAC/GGSTO como disponivel para utilizacdo deste evento
no PLANOR da 4rea técnica: R$ 95.000,00 (P| GGST0O000079)

- Reunido 08/2013:Item nao deliberado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o apoio no valor
de R$ 95.000,00.

523

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.694248//2012-52

Expediente: 0993678/12-5

Interessado: Ministério das RelacOes Exteriores

Acordo entre Brasil e Argentina sobre localidades fronteiricas vinculadas.

- Reunido 08/2013:Item nao deliberado.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o Parecer e
encaminhar o documento ao Ministério da Satde.

5.2.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Despacho n. 061/2013-DP/GADIP/ANVISA
Expediente: 0212966/13-3

ASCEC S
Proposta para a Anvisa participar de forum, como cotista e painelistas, orgénizado -
peloJornal DCI e TVB sobre logistica portudria em Santos. Ref.Memo n. 53/2013 —
ASCEC/UNCOM/ANVISA.

Evento: 8° Forum Brasil ComexLog — Férum Br?gomérci

Exterior e Logistica.
)
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) - Parecer Gerente Geral da GGPAF: concorda com parhmpagao da equipe técnica,
. mas discorda da participacdo da Anvisa como patrocinadora.
-Parecer Assessora Chefe da ASCEC: concorda com participagdo da equipe técnica
erecomenda patrocinio da Anvisa porém com valor menor ao solicitado, fixado pela
Dicol, caso seja do interesse dos diretores a parhmpagao no referido evento.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, nao destinar recursos para
este Forum.

5.2.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Despacho n. 062/2013-DP/GADIP/ANVISA

Expediente: 0208024/13-9

ASCEC/NEPC

Utilizacdo de logo e apoio institucional para Curso da Farmacopeia dos Estados
Unidos da América. Ref.Memo n. 022/2013 — COFAR/NEPEC/ANVISA.

Evento: 2° Simpésio Science & Standards da USPharmacopeia, a realizar-se nos
dias 25 e 26 de julho de 2013 no Sheraton WTC, Sao Paulo.

- Parecer Coordenadora Substituta COFAR: posiciona-se favoravel tendo em vista o
Termo de Compromlsso assinado entre a Anvisa e a Farmacopeia dos Estados
Unidos.

-Parecer Assessora Chefe da ASCEC: A ASCEC est4 a favor do uso da marca da
Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o Apoio
Institucional.

5.2.6

Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano

Processo: 26351121008/13-89

Expediente: 0171945/13-9

UNCOM/ASCEC : o
Termo de Cooperagdo com suporte documental de descentralizacao de crédito
externa, acerca de reproducao das imagens do 3° Grupo de Adverténcia Sanitaria
para os Produtos Derivados do Tabaco.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o Termo de
Cooperagao, no valor de R$ 58.953,90 (cinquenta e oito mil, novecentos e
cinquenta e trés reais e noventa centavos).

5.3 — Recursos Humanos

5.3.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Parecern®16 .

Expediente: 0091497/13-5

Data: 25.02.2013

Solicitagao: Participagéo em evento de capacitacao

Servidores: MARCIO JOSE SOUSA PAES e MARCELO FREITAS RODRIGUES
Cargo: ANALISTA ADMINISTRATIVO

InstituicAo Promotora do evento: ORZIL CONSULTORIA
Custo: R$ 2.080,00(cada) , - :
Diarias: NAO ) N

Unidade Solicitante: CCONV/GGGAF .
Nome do Evento:FISCALIZACAO E ACOMPANHAMENTO DE CONVENIOS /
Passagens: NAO \
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- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovacao do pleito, desde que a despesa total seja
posteriormente retirada do valor a ser aprovado no Planejamento de capacitacdo de 2013
para a GGGAF.

- Decis@o da Reunido Ordinaria n°® 03/2013: ltem mantido na pauta.
- Deciséo da Reuni&o Ordinaria n® 04/2013: tem mantido na pauta. -
- Deciséo da Reunido Ordinaria n® 05/2013: Item nao deliberado.
- Item incluido no Circuito Deliberativo n. 64/2013 conforme solicitagéo do Diretor-
Presidente na Reunido Ordinaria n° 05/2013.
- O Diretor José Agenor solicitou que o item fosse pautado em reuniao presencial.
- Reunido 08/2013:Item néo deliberado.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a capacitacao.

5.3.2
Relator Dirceu Bras Apare ‘ldo Barban
Parecer n° | 28/2018 | 75/12-3
. Rubrica
Solicitacao _Licenca capacitacao . N ger
Servidora . /
Cargo

Unidade Solicitante

Nome do Evento: |
Periodo /
Duracéao:
Modalidade:
Obijetivos da
Licenca
Capacitacao:
Instituicao
Promotora do
evento:
Custo:
Diarias:

-A CDRHU/GGRHU sugere a aprovacao do pleito e ressalta que o Planor/2013 ainda néo foi
aprovado, entretanto ndo havera nenhum tipo de custo para a ANVISA.
- Reuni&ao 08/2013:ltem né&o deliberado.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR Licencga
Capacitacgao.

5.3.3

Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano
Expediente: 103606212 ,
Remogéo de oficio da servidora Rita Marcia Barbosa Santos Leite da Procuradoria
para o CADIS.

- Deciséo da Reunido Ordinaria n. 03/2013: Item mantido na Pauta.

- Decis&o da Reunido Ordinaria n® 05/2013: ltem nao deliberado.

- Item incluido no Circuito Deliberativo n. 63/2013 conforme solicitacdo do Diretor-
Presidente na Reunido Ordinaria n° 05/2013.

- O Diretor José Agenor solicitou que o item fosse pautado em reuniao presencial.

- Reuniao 08/2013:ltem n&o deliberado.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, AP OV\AR a Remocao
Oficio.
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5.34
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Parecer p° 29
Expediente: 0165321/13-1
Data: 18.03.2013
Solicitagao: Participagdo em evento de capacitacéao
Servidores: DANIEL FERREIRA ALVES (ANALISTA ADMINISTRATIVO) eANTONIO .
AUGUSTO FERREIRA DA SILVA (CARGO EM COMISSAO SEM VINCULO EFETIVO)
Unidade Solicitante: CCONV/GGGAF ; ,
ONome do Evento:ENTENDENDO A NOVA LEGISLACAO DE CONV~ENIOS - Pl 507/2011
Instituicdo Promotora do evento: ORZIL CONSULTORIA
- Custo: R$ 2.180,00(cada)
Diarias: NAO
Passagens: NAO
- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovacdo do pleito, desde que a despesa total seja
posteriormente retirada do valor a ser aprovado no Planejamento de capacitagdo de 2013
para a GGGAF.
- Reunido 08/2013:ltem n&o deliberado.
-A Dlretorla Coleglada decide, por unanimidade, APROVAR a capamtagao

5.3.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Solicitacio de licenga Capacitagao da servidora HELOIZA REY FARZA para concluir

a dissertagdo de mestrado em Toxicologia Apllcada a Vigilancia Sanltarla pelo
periodo 26/03/2013 a 24/04/2013 (30 dias).

- Reuni&o 08/2013:ftem nao deliberado.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR Licenca
Capacitacao. . :

5.3.6

" Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano
CDRHU/GGRHU .
Processo: 25351140456201331
Expediente: 0199302/13-0
Assunto: Processo Seletivo de Pés-graduacéo, modalidade “vaga aberta no

'~ mercado”, 1° semestre de 2013.
- Reuni&o 08/2013:ltem néao deliberado.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR os pareceres da
CPG. No Caso do Servidor Iltamar de Falco Junior foi aprovada a capacitacao
com horario especial sendo necesséaria compensagcao de horario de trabalho.
5.3.7
Relator: Dirceu Bras Aparecldo Barbano .
CDRHU/GGRHU , ,
Processo: 25351574417201213 /
Expediente: 0822609/12-1
Assunto: Planejamento de Capacitacédo 2013. : ”
- Reuni&o 08/2013:ltem nao deliberado.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o planejantento
apresentado nos termos da proposta 2 da GGRHU, onde: Os recursos para
diarias e passagens ficarao centralizados na GGRHU e a distribuicao dos

recursos entre as areas devera ser feita respeitando o nimero d¢ servidores
por‘area. A GGRHU devera apresentar relatério trimestral a Dicol.

' / \ /
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5.3.8

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Realizacdo de Café Anvisa.

- Reunido 08/2013:ltem n&o deliberado.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a realizagao de
reuniao no auditério, no dia 13/05/2013, para a apresentacdo aos servidores de

material referente a alteracao da Estrutura Organizacional da Agéncia. A
ASCEC fara a devida divulgacao deste evento.

5.3.11
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

| Parecer ’n°,1

“Solicitagio
Servidora '

5
¢

.
5P

 Periodo /
| Duragdo: -

Modahdadé‘ T

Ob]etlvos da :
L|cen<;a S

Promotora do
evento '

' Dlanas -

- ACDBHU/GGRHU sugere a aprovacao do pleito.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR Licenca
Capacitacao.

5.3.12
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

| | el N\
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Parecern®.
Solicitagao -
Servidor - -
Cargo .~ " .
Unidade -
Solicitante

Nome do -
Evento: "
Periodo /. - -
Duragao;
Modalidade: .-
Objetivos do -
Evento::
lnstltung;ao ,
Promotora - do
‘evento: ~
Custo:
Dlanas

- A CIRHU/GGF{HU sugere a aprovagao do pleito, desde que a despesa total seja
posteriormente retirada do valor a ser aprovado no Planejamento de capacitacido de 2013
para a ASCEC.

- O Evento ja ocorreu.

5.3.13
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ,,

{ Parecer n° - #3

“Ribnen
/A

N

R

Sohcltagao
Servidora .
] Cargo

GGRHO

-Nome do Evento:
Periodo /
Duragao v
- Modalidade:
Objetrvos do
| Evento: :
Insﬂtuuqao
Promotora - do

Dirias:
-A CDRHU/GGRHU sugere a aprovacao do pleito.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR Licenca
Capacitacao.

5.3.14 ~
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano s

Interessado: GGPAF

Expediente: 0203692/13-4

~ ! v . /
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Remocéo de oficio da servidora Janaina Bezerra Mesquita Lima da CISIS/Brasilia
para a CVSPAF/RN.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, REMETER o processo a
GGPAF para esclarecimentos sobre o quadro de servidores da PAF-RN e
justificar porque nenhum deles pode ser chefe do posto.

5.3.15
Relator Dlrceu Bras A aremdo Barbano

Parecer da GGRHU: A servidora completou o] qumquemo necessario para aqunsu;ao da licenca

capacitacgao.

A servidora ndo usufruiu, até o presente momento, de nenhum periodo de licenga capacitagao.

- A CDRHU/GGRHU sugere a aprovagao do pleito.

- Circuito Deliberativo n°87/2013 - O Diretor Jalme Oliveira solicitou que este item fosse

pautado em Reunido Presencial.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, MANTER a decisao tomada
anteriormente, negando a Licenca Capacitagao e encaminha o processo para a
GGRHU para esclarecer acerca da afirmativa da servidora sobre o pagamento do
curso.

5.4 — Viagens a Trabalho

' 5.41 ‘
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

| 25351.114130/2013-38
0162571/13-3

' Espemahsta em Regulagao e Vigilancia Sanitéaria
GENAV/GGTOX

Participar na Reumao do GT sobre agrotdxicos -organizado pela Divisao de
Meio Ambiente, Salde e Seguranca da OECD — “Organization for
EconomicCooperationandDevelopment”. y

ca — Paris

ELKIANE MACEDO AMA

15 a 19/04/2013

R$ 3500,00
US$ 2,775.00
As Despesas serdo custeadas pe a ANVISA _ ]

- Circuito Deliberativo n. 70/2013: O Diretor Dirceu Barbano solici quefeste item fos
pautado em reuniao presencial.
-Deciséo da Reuniao 08/2013:item néo deliberado.

£ v < {
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o afastamento
incluindo o transnto

542
Relator: Dirceu Bras Aparecido arbano

25351.1144099/2013-86
0162518/13-7

Gerente Geral DE Toxicologia

GGTOX

Participar na Reunlao do GT sobre agrotoxicos organizado pela Divisdo de
Meio Ambiente, Saide e Seguranca da OECD - “Organization for
EconomicCooperationandDevelopment”.

Franca — Paris

ANA MARIA VEKIC
ANVISA

15 a 19/04/2013

R$ 3500,00
s US$ 2,775.00 .
As Despesas serao custeadas pela ANVISA ' |
- Clrcmto Deliberativo n. 70/2013: O Diretor Dirceu Barbano solicitou que este item fosse
pautado em reuniao presencial.
- Decisao daReuniao 08/2013:item nao deliberado.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o afastamento
incluindo o transito.

543
Relator: Di

25351.131374/2013-19

Exp .. 0186542/13-1

Especialista em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria
. GGPAF

13 a 20/04/2013

, US$ 1,560.00
As Despesas serdo custeadas pela ANVISA
- CII’CUItO Deliberativo n. 73/2013: O Diretor Dirceu Barbano SO|ICIt0u que este item fosse
pautado em reuniao presencial.
- Decisao daReuniao 08/2013:ltem néo deliberado.
- A Diretoria Colegiada decide que a area devera justificar a participacao da
Servidora no evento tendo em vista os temas a serem debatidos.

5.4.4 ,

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memo No 05-074/COIME

Expediente: 0254602/13-7

Cronograma de Inspecdes de Medicamentos — Anexo |
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APRO R'o cronograma.

N

- - - — 7
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5.4.5
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Afastamento do servidor Marcelo Mario Matos Moreira
! i 25351.155227/2013-81
MARCELO MARIO MATOS MOREIRA _ 1 0220082/13-1

Especnallsta em Regulagao e Vigilancia Sanitaria
1491444 : CPBIH/GESEF/GGMED
Participar da reunido Consulta OMS sobre o gwa para os requerimentos
dos procedimentos e dos dados para alteragoes pés-registro de vacinas”.
S ga G ne

16 e 17/04/2013

A Diretoria Colégiada decidiu, <por unanimidade, APROVAR o afastamento
incluindo o transito.

— ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Informes sobre encaminhamentos da DSNVS acerca da composi¢ao do calendarlo

de eventos nos quais ha a participacao de entes de VISAs e/ou LACENS.
- Deciséo da Reunido Ordinaria n® 03/2013: Item mantido na pauta.

- Decisao da Reunidao Ordinaria n® 04/2013: ltem mantido na pauta.

- Decis&o da Reuniao Ordinaria n® 05/2013: ltem mantido na pauta.

- Decis&o da Reuniao Extraordinaria n°® 02/2013: ltem mantido na pauta.
- Decis&o daReuniao 08/2013:ltem né&o deliberado.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do calendario. E decidiu por
unanimidade que a Cevec/ASCEC devera encaminhar todas as solicitagoes de
eventos que envolvem as Visas a DSNV para compatibilidade de datas e

divulgacao do calendario ao SNVS.

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).

- Decisao da Reuniao Ordinaria n° 03/2013: Item mantido na pauta.
- Deciséo daReuniao 08/2013:Item néo deliberado.

- ltem discutido no ambito do item 6.1 desta pauta.

6.3

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

OGM (Organismos Geneticamente Modificados) — Apresentacao das conclusées e

sugestoes do Grupo de Trabalho da ANVISA. :
- Decisao da Reunido Ordinaria n® 03/2013: Item mantigg/na pautf.
-Decisdo da Reuniao 08/2013:ltem n&o deliberado. / ~

- Mantido na Pauta. E -
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6.4 ‘

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Informe e encaminhamentos acerca da competéncia da Anvisa para regulamentar a
competéncia técnica em servigos de saude.

-Decisdo da Reunidao 08/2013:ltem nao deliberado.

- ltem retirado de Pauta.

6.5

Relator: Dirceu Bras Aparemdo Barbano
“Informe sobre reuni&o entre representantes do Brasil e Estados Unidos, no ambito
da 10* edicdo do Didlogo Comercial MDIC — DoC (Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior, pelo Brasil e Departamento de Comércio dos Estados
Unidos) realizado no periodo de .25 e 26 de fevereiro de 2013.

- Decisao da Reuniao 08/2013:Item n&ao dellberado

- ltem mantido na Pauta.

- O NAINT devera realizar apresentagao a DICOL.

6.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Procuradoria

Parecer da AGU sobre registro de produtos Agrotoxicos equivalentes.

- Decis&o da Reunifo 08/2013:ltem n&o deliberado.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Parecer n°,
05/2013/DEPCONSU/PGF/AGU de 28 de fevereiro de 2013, aprovado pelo
Procurador-Geral Federal em 27 de margo de 2013, e decidiu por acata-lo.
Determinando a GGTOX o levantamento dos Informes de Avaliacao
Toxicolégica - IATs deferidos com fundamento no Parecer CONS n°
36/2012/PF-ANVISA/PGF/AGU de 30 de marco de 2012, aprovado pelo
Procurador-Chefe em 11 de abril de 2012, para analise e consideracao quanto
ao cancelamento dos registros concedidos contrariamente ao posicionamento
da AGU. :

6.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Informe sobre o Programa de seguranga do Paciente.
- Decis&o da Reunido 08/2013:ltem ndo dellberado

- Retirado de pauta.

6.8

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Divulgagao de Atas e Pautas de Reunibes da Diretoria Colegiada.
- Deciséao da Reuniao 08/2013:Item n&o deliberado.

- Mantido na Pauta.

6.9

Relator: Jaime César de Moura Ollvelra

Eleicao diretoria INCQS

- Decisdo da Reunido 08/2013:Item n&o deliberado.
- Mantido na Pauta.

6.10
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
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Informe liberacio emergencial - Helicoverpa — Portaria do MAPA
— O GADIP articulara com a GGTOX para definir os encaminhamentos que
serao trazidos para a Dicol.. :

6.11

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Informe sobre o SIMBRAVISA 7

- O Adjunto da Diretoria, Neilton Oliveira informou diversos encaminhamentos
das Comissoes Organizadora e Cientifica do VI Simbravisa e Il Simposio Latino
Amerlcano de Vigilancia Sanitaria, a se realizarem de 26 a 30/10/2013, em Porto
Alegre, e destacou que havera Oficinas e Cursos pré- congressos, para 0s
quais cada Instituicao devera propor, programar e realizar. Assim é importante
que cada area da Anvisa avali€ e defina sobre sua participacao e possibilidade,
indicando aos representantes da Anvisa (Neilton e Daniella) os temas
escolhidos. - A" Diretoria Colegiada tomou conhecimento e decide que essa
_informagao seja discutida por Neilton e Daniella com os Gerentes Gerais (e
equivalentes) o mais breve possivel para enviarem a Dicol suas propostas para
apreciagao.

6.12 :
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Pedido de desculpas por parte da empresa a Anvisa por n&o terem comunicado
. diretamente a Agéncia os eventos ocorridos na fabrica de Pouso Alegre.
- A Diretoria tomou conhecimento dos ultimos desdobramentos e da decisao
da DIMON de publicar a liberagao da planta para fabricacdo do Suco. Fica
proibido apenas a comercializacdo do Ades de 1,5 L fabricado no dia 25 de
fevereiro.

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

Dirceu Bras AarecidoBarbab
Diretor-Presidente

Jaime Cesar de Moura Oliveira

Diretor-Presidente Substituto .

‘| José Agenor Alvares da Silva /

| Diretor . d o
lliana Alves Canoff / \

Secretaria da Diretoria Colegiada .

'y
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