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ANVISA

~ ATA
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
ROI 004/2014 ,
11 de fevereiro de 2014

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido
Barbano, o Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor Ivo Bucaresky. Reuniu-se '
ordinariamente, em 11.02.2014, com inicio as 14h23min, na Sala de Reunides da Diretoria
Colegiada, 'instalada na Anvisa Sede em Brasilia, para deliberar sobre as matérias a seguir:

*

| - Apreciacdo de Ata de reunido anterior:
Ndo ha item a deliberar

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

Il - Aprovacdo de Pauta
3.1. Aprovacdo da Pauta da Presente Reunido.

- IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

4.1. Proposta de Iniciativa
N3o ha item a deliberar

4.2. Propostas de Atos Normativos — Consulta Publica/CP - Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC . o
N&o ha item a deliberar. : '

4.3. Qutros Assuntos ' .
N&o ha item a deliberar.

V - JULGAMENTOS DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Recursos GGALI - Geréncia-Geral de Alimentos
N3o ha item a deliberar ‘

5.2. Recursos GGCOS -Geréncia-Geral de Cosmético

[ . .
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N&do ha item a deliberar .

5.3. Recursos GGIMP - Geréncia-Geral de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e
Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e
Publicidade.

Ndo hd item a deliberar

5.4. Recursos GGMED - Geréncia-Geral de Medicamentos
Ndo ha item a deliberar

5.5. Recursos GGPAF - Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
' Alfandegarios.

5.5.1. ‘

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Gol Linhas Aéreas S.A.

CNPJ: 04.020.028/0004-94

Processo: 25751-607103/2009-27 (exp. 789477/09-5)

Expediente do recurso: 869637/10-3

Assunto: Recurso administrativo em razdo do AlS 20/2009 CVSPAF/RS por Ilmpeza
e desinfecgdo de forma inadequada '

Parecer Corep/GGPAF : 490/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 490/2013. . '
5.5.2 ) ' .

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Centro Auditivo Oto-Sonic Comercio e Exportagdo.

CNPJ: 59.193.805/0001-41 ‘

Processo: 25759-105719/2006-06

Expediente: 140657/06-4 _

Assunto: Recurso administrativo em razio do AIS 35/2006 — CVSPAF/SP por
importacdo com emparque de carga sem anuéncia prévia da autoridade
sanitaria.

Parecer Corep/GGPAF : 524/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 524/2013. |
5.5.3
Relator: Renato Alencar Porto

i
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Empresa: Caste Pharmacéutica Ltda.
CNPJ: 56.933.286/0001-12
Processo: 25767-046560/2004-10 (exp.118649/04- 3)
Expediente do recurso: 469773/10-1
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AlS 047/2004 — CVPAF-SP por
importacdo com embarque de carga sem prévia e expressa manifestagdo
da autoridade sanitaria.
Parecer Corep/GGPAF : 543/2013 ‘ ,
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR 'PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF 543/2013. :

5.5.4 A
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Medcorp Hospitalar Ltda.
CNPJ: 67.630.541/0001-74
" Processo: 25759-475710/2005-71 (exp.573465057)
Expediente do recurso: 540356/10-1
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AlS 321/2005 — CVSPAF/SP por
embarque de carga sem autorizagdo prévia.
Parecer Corep/GGPAF : 544/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVlMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 544/2013.

5.5.5

" Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 49.475.833/0001-06 \

Processo: 25759-185929/2005-81 (exp.220162053)

Expediente do recurso: 756561/10-5 .

Assunto: Recurso administrativo em razdo do AlS 123/2005/CVSPAF/SP por
importar produto sem prévia e expressa manifestacdo da Anvisa.

Parecer Corep/GGPAF : 422/2013

- 'A Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 422/2013.

5.5.6 ,
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: APPA — Administragdo dos Portos de Paranagua e Antonina.
CNPJ: 79.621.439/0001-91
Processo: 25743-337275/2009-27 (exp.433686091) /

A
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Expediente do recurso: 883130/10-1
Assunto: Recurso administrativo em razio do AIS 041/09 — CVSPAF/PR por
descumprimento de notificagdes. Cumpridos os requisitos do art. 13 da Lei
'6.437/1977 : | '
Parecer Corep/GGPAF 453/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 453/2013.

5.5.7
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Biomerieux Brasil S/A.
CNPJ: 33.040.635/0001-71
Processo: 25752-450902/2005-34 (exp. 541874057)
Expediente do recurso: 359842/10-0
Assunto: Recurso administrativo em razio do AIS 52/2005-CVSPAF/SP por importar
mercadoria no exterior sem prévia e expressa manifestacdo da Anvisa.
Parecer Corep/GGPAF : 507/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 507/2013. .

5.5.8

Relator: Ivo Bucaresky

Emprésa: Blausigiel Industria e Comércio Ltda.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25767-323560/2006-01 (exp: 431170061) . o

Expediente do recurso: 933081/10-0 o '

Assunto Recurso administrativo em razdo do AIS 146/2005 — CVPAF/MS por
Comercializar produtos sob termo de guarda, antes da manifestacdo -
expressa da autoridade sanitaria para liberagdo dos mesmos

Parecer Corep/GGPAF : 419/2013 ~

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 419/20}3.

5.5.9 ~ -
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Blausigiel Indistria e Comércio Ltda.
, CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25767-173336/2005-72 (exp: 431082069)
e Expediente do recurso: 854675/10-4 - N
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Assunto: Recurso administrativo em razdo do AlIS 145 — CVPAF/MS por comercializar
produtos sob termo de guarda, antes da manifestagdo expressa da
» autoridade sanitéria para libera¢do dos mesmos.
Parecer Corep/GGPAF : 420/2013 :
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 420/2013.

5.5.10
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Croda do Brasil
CNPJ: 44.144.293/0001-56
Processo: 25759-126325/2004- 11 (exp. 215603042)
Expediente do recurso: 656724/10-0
- Assunto: Recurso administrativo em raz3o do AIS 188/04 — CVPAF-SP por importar
produto sem prévia e expressa manifestacdo da Anvisa.
Parecer Corep/GGPAF ;: 306/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 306/2013.

. 5.5.11
Relator: lvo Bucaresky
Empresa: Politec Importag¢do e Comércio Ltda.
CNPJ: 43.894.609/0001-64
Processo: 25759-641451/2008-25 (exp. 826778082) -
Expediente do recurso: 751930/10-3
Assunto: Recurso administrativo em raz3o do AIS 292/2008- CVPAF/SP por lmportar
produto sem prévia e expressa manifestacdo da Anvisa.
Parecer Corep/GGPAF : 396/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF 396/2013.

5.5.12

Relator: lvo Bucaresky
Empresa: VRG - Linhas Aéreas S.A.
CNPJ: 07.575.651/0001-59

. Processo: 25765-133218/2007-92 (exp. 169360073)
Expedlente do recurso: 813631/11-9
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AIS 251/2007 - CVSPAF/SP por

transportar passageiro sem portar o Certificado Internacional de Vacinagdo 4

Parecer Corep/GGPAF : 359/2013 M
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 359/2013.

5.5.13
Relator: lvo Bucaresky ;
- Empresa: Ariston Indistrias Quimicas e Farmacéuticas Ltda.
CNPJ: 47.479.852/0001-77 , ‘
Processos: 25759-230371/2008-48/ (114349092); 25759—230488/2008-21 .
‘ (292014080); 25759-230553/2008-19 (291800085) '
Expediente do recurso: 781898/10-0
Assunto: Recurso administrativo em raz3o do AIS 260/08; 261/08 e 262/08 —
"~ CVSPAF-SP por comercializagdo de produto sob termo de guarda sem
autorizagdo da autoridade sanitaria

Parecer Corep/GGPAF : 207/2013 \ :

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

acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 207/2013.

5.5.14
Relator: Ivo Bucaresky -
Empresa: Gol Transporte Aéreos
CNPJ: 04.020.028/0001-41 j
Processo: 25761-000010/2006-68 (exp. 047188067).
Expediente do recurso: 878206/10-7
Assunto: Recurso ad]’nihistrativo em razdo do AIS 03/2006 - CVSPAF/MG por ndo
- disponibilizar cabecotes e ndo realizar o procedimento de .limpeza
conforme PLD.

Parecer Corep/GGPAF : 508/2013

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

" acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 508/2013. '

5.5.15

Relator: Ivo Bucaresky

Empresa: VRG - Linhas Aéreas S.A.

CNPJ: 07.575.651/0001-59 ‘

Processo: 25760-278062/2010-55 (exp. 365718103)

Expediente do recurso: 863739/10-3 ‘ '

Assunto: Recurso administrativo em razdo do AIS 06/2010- CVSPAF/PA por ndo
observacdo das boas praticas na gestdo dos residuos sélidos.

Parecer Corep/GGPAF : 534/2013

. ) ‘ ‘
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- A Diretoria Coleg'iada\decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 534/2013. :

5.5.16
‘ Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Astrazeneca do Brasil Ltda.
CNPJ: 60.318.797/0001-00
Processo: 25759-437039/2008-11 (exp. 576610089)
Expediente do recurso: 893745/10-1 L
Assunto: Recurso ‘administrativo em razio- do 'AIS 468/2008/CVSPAF/SP. por
Armazenar mercadoria em temperatura inadequada.
Parecer Corep/GGPAF : 509/2013 : ’
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
aco‘mpanhando o Parecer COREP/GGPAF: 509/2013. '

5.5.17
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Lima e Araqjo Ltda.
CNPJ: 90.236.589/0001-14
Processo: 25751-296899/2009-18 (exp. 380861091)
Expediente: 874429/10-7
Assunto: Recurso administrativo em razio do AIS 011/2009 — CVSPAF/RS por
ausenua de Certificado de Livre Prdtica e de Certificado Nacional de
Isengao de Desratizagdo.
Parecer Corep/GGPAF : 467/2013
- ‘A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR.PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 467/2013.

5.5.18
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Comércio e Importacdo de Produtos Médico-Hospitalares Prosintese
Ltda
CNPJ 66.918. 392/0001 80
Processo: 25759-462407/2006-99
Expediente: 618275/06-5
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AIS 655/2006/CVSPAF/SP por
importar produto sem prévia e expressa manlfestagao da Anvisa.
Parecer Corep/GGPAF : 445/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 445/2013.

b . . .
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada ® Secretaria dla Diretoria Colegiada

Ata Reunido Ordindria Interna 004/2014 de 11.02.2014 <B,‘_/\ ' ; Pagira7de19 =
P ‘ =~ A .S,

/



- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Diretoria Colegiada )
Secretaria da Diretoria Colegiada

5.5.19
Relator: Ivo Bucaresky _
Empresa: J. Ruette Comercial Importadora e Exportadora Ltda.
CNPJ: 60.977.469/0001-06
Processo: 25741-043872/2005-32
Expediente do recurso: 514230/10-0
"Assunto: Recurso administrativo em razdo do AlS 02/19/01/2005 — CVSPAF-SC por :
importar sem anuéncia prévia da Llcenga de Importagao
Parecer Corep/GGPAF : 434/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 434/2013.

-

5.5.20 ‘ ‘ ,
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Dorja Com. e Representacoes Ltda.
CNPJ: 50.208.271/0001-05
Processo: 25759-044641/2003-95 (exp. 165659/03 -7)
Expediente do recurso: 467273/10-9 )
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AlS 132P/01 —CVPAF/SP por impottar
sem anuéncia prévia de embarque.
" Parecer Corep/GGPAF : 443/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF 443/2013.

5.5.21 ' ‘
Relator: lvo Bucaresky
Empresa: Wama Produtos para Laboratorios Ltda.
CNPJ: 66.000.787/0001-08
Processo: 25759- 268845/04-09 (exp. 384127048)
Expediente do recurso: 455483/10-3
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AIS 209/2003 — CVSPAF/SP por
importacdo com embarque de carga sem anuéncia prévia da autoridade
o sanitdria. : ’
Parecer Corep/GGPAF : 495/2013 '
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 495/2013.

5.5.22
.Relator: Ivo Bucaresky

[
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Empresa: Plury Quimica Ltda.
CNPJ: 60.687.639/0001-19
Processo: 2575-9496912/2006-37 (exp. 665879062)
Expediente do recurso: 951844/11-4
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AIS . 660/06 CVPAF/SP por importar
produto com prazo de validade vencido.
'Parecer Corep/GGPAF : 313/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 313/2013. - ‘
5.5.23 |
Relator: lvo Bucaresky
Empresa: Libbs Farmacéutica Ltda.
> CNPJ: 61.230.314/0005-07
Processo: 25759-531387/2009-74
Expediente do recurso: 428668/11-5
Assunto: ‘Recurso administrativo em razio do AIS 577/2009 — CVSPAF/SP por
importagdo sem anuéncia prévia e expressa manifesta¢do da Anvisa.
Parecer Corep/GGPAF : 717/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 717/2013. ]

5.5.24 .
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Astrazeneca do Brasil Ltda.
CNPJ: 60.318.797/0001-00
Processo: "25759-084656/2004-77 (exp. 167888044)
Expediente do recurso: 818313/10-9
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AIS 266/2002 - CVPAF/SP por
importar produto sem pré‘via e expressa manifestagdo da Anvisa.
Parecer Corep/GGPAF : 624/2013 :
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso -
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF 624/2013.

5.5.25
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: APPA — Administra¢ido dos Portos de Paranagua e Antonina.
CNPJ: 79.621.439/0001-91
Processo: 25743-391474/2009-63

Expediente: 505765/09-5 /)\*” /
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~ Assunto: Recurso administrativo em raz3o do AIS 055/2009- CVPAF/PR por nao
cumprir as exigéncias dispostas em notificagdo.
Parecer Corep/GGPAF : 611/2013 :
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 611/2013.

5.5.26
Relator: lvo Bucaresky
Empresa: APPA — Administra¢do dos Portos de Paranagua e Antonina.
CNPJ: 79.621.439/0001-91 :
Processo: 25743-164320/2010-03
Expediente: 217321/10-2
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AIS 010/2009 - CVPAF/PR por
descumprimento de notificacdo, residuos sélidos acondicionados de forma
irregular ‘
Parecer Corep/GGPAF : 620 /2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 620/2013.

5.5.27
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Mapati Port. Imp. e Exp. Ltda.
CNPJ: 14.494.538/0002-95
v Processo: 25760-000237/2005-35 (exp. 456654058) e 25760-000241/2005-09 (exp.
456757059)
~ Expediente do recurso: 776467/10-7
Assunto: Recurso administrativo em razio do AIS 59/2004 e 63/2004/CVSPAF/PA
por atracar embarcagdo sem o Certificado de Livre Pratica.
Parecer Corep/GGPAF : 193/2013 B
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 193/2013.

5.5.28
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A.
Processo: 25759-509907/2008-63 (exp. 66676508-1) e 25759-509843/2008-09 (exp.

66696085)

Expediente do recurso: 944577/10-3
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada y Secretaria da Diretoria Colegiada
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i
- Assunto: Recurso administrativo em razio do AIS 545/08 por divergéncia da carga
inspecionada com o documental apresentado para a inspecdo, devido a
erro na etiquetagem. ‘
Parecer Corep/GGPAF : 91/2013 ) <
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, Nao conhecer o recurso, por
intempestividade e acompanhar a area técnica na revisdo da dosimetria da pena.

5.5.29
Relator: lvo Bucaresky -
Empresa: TAP Portugal - Transportes Aéreos Portugueses S/A.
CNPJ: 33.1_36.986/0011—61
Processo: 25351-666316/2009-74 (expediente 864504/09-3)
Expediente do recurso: 919823/10-7
_ Assunto: Recurso administrativo em razdo do AlS 3070200/00041 9 (CVSPAF/DF)
por presenca de sujidades (limo e crosta) no compartlmento fixo da galley.
Parecer Corep/GGPAF : 599/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 599/2013.

5.5.30
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Gol Linhas Aéreas S/A.
CNPJ: 06.164.253/0001-87
Processo: 25752-333018/2010-20 (exp. 433307101)
Expediente do recurso: 027646/11-4
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AIS 18/2010 - CVSPAF/RI por ndo
trocar os cabecotes {mantas) das poltronas.
Parecer Corep/GGPAF : 734/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 734/2013.

5 5.31

Relator: lvo Bucaresky

Empresa: Gol Linhas Aéreas Inteligentes S/A.

CNPJ: 17.575.651/0004-00

Processo: 25761-005017/2009-18 (exp. 592975090)

Expediente do recurso: 494867/10-0

Assunto: Recurso administrativo em razdo do AlS 216333101/2010 - CVPAF/MA por
autorizagdo de embarque de passageiros antes do término do

I

7
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procedimento de limpeza e remocado de residuos da cabine de passageiros
da aeronave.
Parecer Corep/GGPAF : 646/2013 ‘
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 646/2013.

5.6. Recursos GGTABl - Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco
N&o ha item a deliberar

N

5.7. ﬁecursos GGTPS - Geréncia-geral de Tecnologia de Produtos para a Saude
. Ndo ha item a deliberar

5.8. Recursos GGSAN - Geréncia- Geral de Saneantes
N&do ha item a deliberar

5.9. Recursos GGTOX - Geréncia-Geral de Toxicologia
Ndo hd item a deliberar

5.10. Recursos GADIP - Gabinete do Diretor-Presidente
Ndo ha item a deliberar

5.11. Recursos GGRHU - Geréncia-Geral de Recursos Humanos
Nao ha item a deliberar

5.12. Recursos GGGAF - Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira

5.12.1
Relator: ivo Bucaresky
Empresa: Zarif Construtora e Incorporadora Ltda.
' CNPJ: 01.180.267/0001-70 '
Processo: 25004-050024/2006-02
Expediente: 0599069/13-6
Assunto: Recurso Administrativo referente d impugnacdo de notificacdo fiscal-
“recolhimento de taxa de fisc. sanitaria. '
Despacho Gegar/GGGAF: 089/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR-PROVIMENTO ao recurso
- acompanhando o Parecer GEGAR/GGGAF: 089/2013.

4

VI - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: . Wl\/
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada t Secrerﬁria (':Ia Diretoria Colegiada

Pagina 12 d

Ata Reunido Ordinéria Interna 004/2014 de 11.02.2014 %7/\_)

-



ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Diretoria Colegiada
Secretaria da Diretoria Colegiada

6.1 - Organizagdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia.

6.1.1

. Relator. Dirceu Bras Aparecido Barbano .

Processo: Relatorio Geral, dos Indicadores de Desempenho Operacnonal em
Aeroportos da Secretarla de Aviacdo Civil - SAC out — dez. \

Area: GGPAF

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério, o Diretor Presidente

destacou que estd ‘sendo “produzido pela Anvisa uma participacdo bastante

_ abrangente nas agdes integradas do Governo em Portos e Aeroportos e a

6.1.2

importancia das informagdes disponibilizadas no relatério, bem como, as séries
histéricas que podem ser consolidadas por meio desse tipo de pesquisa. O Diretor
Ivo sugere que seja incluido nas préoximas reunides um relatério do grupo de
eventos'de massa. i

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Carta do Aché Laboratorias farmaceutlcos S.A referente ao medicamento Benflogin
(cloridrato de benzidamina).

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, em complemento a decisdo
adotada na Reunido Ordindria Interna 003/2014 de 06.02.2014, aceitar a proposta
apresentada pelo Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A, determinar que a empresa
estenda a comunicagdo aos estabelecimentos que comercializam o produto no

-varejo. Determina ainda, que a Assessoria de Comunica¢do da Anvisa - Ascec,

quando da publicagdo do relatorio de Farmacovigilancia, devera dar publicidade ao
mesmo. )

6.1.3

Relator: Renato Alencar Porto ‘ :
Avaliacdo e classificacdo do sigilo dos recursos admlnlstratlvos Memorando Circular
n2 012/2014-CG-GADIP/ANVISA.

~ + - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que a classificagdo de s:g|lo do

recurso administrativo cabera ao Gerente Geral. O relator da matéria podera levar
seu entendimento a avaliagdo da Diretoria Colegiada. ' .

T T
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6.1.4
Relator: Renato Alencar Porto
Disposicdo dos membros da Reunido da Dicol na mesa de reunido.
- A Diietoria Colegiada tomou conhecimento da sugestdo do Diretor Renato Porto
quanto a disposi¢ao dos membros da Reunido da Dicol na mesa de reunido.

6.2 - Acordos de Cooperagdo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro
N3o hé item a discutir

6.3 - Recursos Humanos
6.3.1 ‘
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25069-611. 515/2013 69
Expediente: 875.481/13-1
Reconsiderac¢do da decisdo da Dicol na Reunido Extraordinaria 01/2014, realizada no
dia 15/01/2014, quanto a compensac¢ido de horario de participacdo no curso de pés-
graduacdo de “Especializagdo em Vigilancia Sanitaria”, promovido pela Escola
Nacional de Satde Publica (ENSP) da-Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)”.
Favorecido: Vania Regina Camara Campelo - Siape‘ 1568432 — Lotagao: GGTAB
Parecer: Despacho 37/2014-Diges de 07/02/2014.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, autorizar a servidora cursar a pos
graduacdo, conforme manifesta¢do da Diretoria de Gestdo Institucional - Diges.
6.3.2. o
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25069-603.390/2013-67
Expediente: 872.411/13-3 : - :
Reconsideragdo da decisdo da Dicol na Reunido Extraordinaria 01/2014, realizada no
dia 15/51/2014, quanto a compensagdo de horario de participagdo no curso de pos-
graduacao de “Especializacio em Vigilén(;ia Sanitaria”, promovido pela Escola
Nacional de Saude Publica (ENSP) da Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)”.
Favorecido: Patricia Gongalves Duarte Albertassi — Siape: 1570484 — Lota¢do: GGTAB
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, autorizar a servidora cursar a pds
graduacgdo, conforme manifestagdo da Diretoria de Gestao Institucional - Diges.

6.3.3.
Relator: Ivo Bucaresky .
Mem. 021/2014/CSEGI/GADIP/ANVISA

Expediente: 085.264/14-3 %/_‘/
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Remocgdo e Permuta de servidores especialistas em regulacdo sem reposugao
Servidores: Marcelo Camilo Morera e Renato Lopes Hurtado.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a remogao dos servidores
conforme solicitado.

6.3.4,

lvo Bucaresky

Processo de Remocdo Interna.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do resultado .da classificagdo
proviséria do processo seletivo para cargos de nivel superior no ambito do processo
de remogdo interna.

6.4 — Viagens a Trabalho

6.4.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 080190/14-9
Memorando 013/2014-GGLAS.
Cronograma de Reunides do Codex Alimentarius para o pnmen’o semestre de 2014.

01
352 Reunido do Comité de Aditivos de Métodos de Andlise e
Comité Amostragem + CCMAS™.
1Coordenag§o do tema no Brasil: Anvisa
Local Budapeste - Hungria
Periodo 02 a 07 de margo de 2014
Representante | Maria do Céu Borralho e Albuquerque
GGLAS/Anvisa | Siape: 1519150 Cargd: Assistente CAS |l

Afastamento do Pais - Processo: 25351-743714/2013-27
- Expediente: 071280/13-9 .
- Onus para Anvisa:
Custo estimado de passagens R$ 7.500,00
Custo estimado de didrias RS 5.360,00
: - Dotagdo Orgamentaria: GGLAS000128
- A Diretoria’ Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Cronograma com ‘

afastamento do Pals, incluindo o transito.

LA
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i t
02 .
82 Reunido do Comité de Contaminantes em Alimentos — CCCF2.
Comité e Reunido Prévia do Comité da América Latina e Caribe —
CCLAC.

2Coordenagéio do tema no Brasil: Anvisa
3Coordenag?}\o do tema no Brasil: Tratar temas dos comités do Codex de
interesse da regiao

Local Haia - Holanda

Periodo 30 de margo a 04 de abril de 2014 .
Representante | Silésia de Souza Amorim

GGLAS/Anvisa | Siape: 1492160 \
' : Cargo: Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria

Afastamento - Processo: 25351-049243/2014-00
do Pais - Expediente: 0680034/14-6 '
- Onus para Anvisa:

Custo estimado de passagens USS 1.500,00

Custo estimadode diarias USS 2.500,00
- Dotagdo Orcamentaria: GGLAS000128 4
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do Pais, '
incluindo o transito.

6.4.2
Relator: Dirceu 'Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351-074.756/2014-19
Expediente: 101.879/14-5
Afastamento do Pais
Favorecido: IVO BUCARESKY
v’ Matricula Siape: 1632048
v’ Cargo: Diretor
v’ Lotacdo: DIGES
. v Obijetivo: Participar da Conferéncia Internacional da Seguridade de Produtos para
Satde — Rede Consumo Seguro e Satude (RCSS). "
v’ Local: EUA/ Flérida e Orlando
v’ Periodo sem transito: 27 a 28 de fevereiro de 2014.
v’ Custos estimados para a Anvisa: Passagens — USD 1,650.00 e Didrias — USD
v’ Dotagdo Orgamentaria: DIGES
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do Pais,
incluindo o transito. '

6.4.3 ‘ X |
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Relator: Dirceu Brés Aparecido Barbano
Processo: 25351-074.776/2014-52
Expediente: 101.890/14-6
Afastamento do Pais
Favorecido: Rosilene Mendes dos Santos
v’ Matricula Siape: 01902764
v’ Cargo: Assessora Chefe ~CA Il
v’ Lotacdo: Asrel -
v Objetivo: Acompanhar o Diretor de Gestdo institucional-DIGES na Reunido anual
e treinamento ICPHSO/2014, referente a Rede Consumo Seguro e Saude.
v’ Local: EUA/ Flérida e Orlando
v’ Periodo sem transito: 25 a 28 de fevereiro de" 2014.
v’ Custos estimados para a Anvisa: Passagens — USD 4,778.96 e Didrias —.USD
2,220.00
v’ Dotacdo Orcamentdria: ASRELOO006
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do Pais,
incluindo o transito. :

"6.4.4
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351-070.885/2014-51
Expediente: 096.754/14-8
Afastamento do Pais )
Favorecido: Maria Fernanda Reis e Silva Thees
v/ Matricula Siape: 1491429 '
v_ Cargo: Especialista
. v Lotagdo: CPBIH/GESEF
v" Objetivo: Partuupagao em reunido da OMS sobre préxima gerag¢do de tecnologlas
de aplicagao de vacinas. :
v' Local: Suica/Genebra
v' Periodo sem transito: 18 a 19 de fevereiro de 2014. )
v’ Custos estimados para a Anvisa: Passagens — ndo se aplica e Didrias — nao se
aplica
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do Pais,
incluindo o transito.

6.4.5 -
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 088290/14-9

)
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Ajuste em Escala de Inspec¢des Internacionais da Coordenacdo de Inspe¢do de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Medicamentos — COIME/GIMEP/GGIMP, Més: Janeiro e Fevereiro de 2014, aprovada

Empresa Solicitante

Ranbaxy Farmacéutica Ltda e Bramfarma

Nome da Empresa Objeto da Sohcuagdo

Ranbaxy Labotatories Limited

Endere¢o da Empresa Objeto da

Industrial Area 3, Dewas, 455001 Madhya

Equipe de Inspecio — Inspetor 1

Solicitacio , Pradesh - India

Data de Inicio da Inspecio 17/02/2014

Data do Término da Inspecao 21/02/2014

Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 6.000

Valor das Despesas previstas com

Passagens USD 3.500 - )

Maria do.Carmo Gomes Pinheiro

Equipe de Inspegdo — Inspetor 2

Stefania Schimaneski Piras

| Observacoes sobre o Apendamento N/A
—
Inspegio - 17
Més Fevereiro
Empresa Solicitante Fresenius Kabi Brasil Ltda. .

Nome da Empresa’ Objeto da Solicitagdo

Fresenius Kabi Manufacturmg SA (PTY)
Limited

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacio

6 Gibaud Road, Korsten, Port Elizabeth -,
Africa do Sul

Data de Inicio da Inspeciic - 24/02/2014

Data do Términb da Inspecio 28/02/2014 .

Valor das Despesas previstas com Didrias USD 7.000

Valor das Despesas previstas com

Passagens USD 3.500

Equipe de Inspegio — Inspetor 1 Mama-elafa-des—Saﬂ&eMﬁ&d&G&S’fre .

Marcio Pessoa Costa Pinho

Equipe de Inspecio.— Inspetor 2

Stefania Schimaneski Piras

Observaches sobre 0 Agendamento

N/A , ‘ "

Circuito . Deliberativo ne 239/2013. Memorando 05-022/2014
_ COIME/GIMEP/GGIMP, de 05 de fevereiro de 2014 Retificacdo: alteracdo de
inspetor.

Inspecio 15 .

Més Fevereiro

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a alteragao de inspetor
com afastamento do Pais, incluindo o transito.

VIi — ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

7.1
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Relator: Ivo Bucaresky
Informe sobre missdo internacional de representagdo da Anvisa em Dubai.
- Mantido para pauta da préoxima Reumao Ordinaria Publica.

VIll - RECOMENDA OES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA
N3o hd item a deliberar

N

Esta reunido foi suspensa as doze horas e quarenta e seis-minutos, reiniciada as quatorze
horas e, nada mais havendo a discutir, 3s 16 horas e 32 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

Renato Alencar Porto

Diretor

Ivo Bucaresky

Diretor

lliana Alves Canoff

Secretaria da Diretoria Colegiada
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