"1 - Apreciagdo de Ata de reunido anterior:

/ﬁa\l_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

o - . .
. Diretoria Colegiada
ANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

ATA
REUNIAO ORDINARIA INTERNA 001/2014
09 de j janelro dg 2014

\
|
A Diretoria Colegiada da Anvisa, ‘ 7 ,
Presentes o Diretor-Presidente Dlrceu Bras Aparecido Barbano; Diretor-Presidente
Substituto Jaime César de Moura Oliveira e o D{etor Renato Alencar Porto. Reunida em
09.01.2014, com inicio as 10h20min, na Sala de reunides da Diretoria Colegiada instalada
na Anvisa sede em Brasilia Reuniu-se ordinariamente para deliberar'sobre as matérias a
seguir:

1.1.  Atada Reunido Aberta ao Publico n2 08/2013, de 25.06.2013.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanim'dade, APROVAR a Ata.
1.2. Atada Reuniéq Ordinaria n? 19/2013, de 23.07.2013.
- A Diretoria Colegiada decide, 'por unani idadg, APROVAR a Ata.
1.3.  Ata da Reunido Ordindria n? 20/2013, de 23.07.201?:.
| - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1.4. Atada Reunido Extraordinaria n? 05/2013, de 31.07.2013.

4 - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, manter a ata na Pauta.
15. Ata da Reunido Ordinaria n? 29/2013, de 10 10.2013.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata
1.6. Atada Reunido Ordinaria n? 30/2013, de 2%.10.2013.
‘ - A Diretoria Colegiada decide, por unaniﬁ\idade, manter a ata na Pauta.
1.7.  Atada Reunido Ordinaria n2 31/2013, Sie 01.11.2013.
- A Diretoria Colegiada decide, por‘unanimfdade, APROVAR a Ata.
1.8.  Atada Reunido Ordinaria n2 35/2013, de 26.11.2013.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata.
1.9. Ata da Reunido Ordinaria n? 36/2013, de 28.11.2013.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata.
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1.10. Ata da Reunido Ordindria n® 37/2013, de 09.

-’A Diretoria Colegiada decide, por unanimid
1.11. Atada Reunidc Ordindria n® 38/2013, de 19.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimid

taria

12.2013.

12.2013.

1.12. Ata da Reunido Extraordinaria n2 08/2013, de 26.12.2013.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimig

i

Il - Agendamento de Reunido da DICOL

2.1, Proposta de calendario para 2014 -
- A Diretoria Colegiada APROVA, por unanim

{

ade, APROVAR a Ata.

lade, APROVAR a Ata.

ade, manter a ata na Pauta.

dad‘e, calendario de reunides ficando as

Reunides da Diretoria Colegiada divididas entre: Reunido Ordindria Interna - ROl e

Reunido Ordinaria Pablica — ROP.

Il - Aprovagdo de Pauta

3.1 Aprovacio da Pauta da Reunido Ordinaria Pub

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimif

as inclusdes solicitadas.

3.2 AprovagSo da Pauta da Presente Reunigo.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimi
as inclusdes solicitadas.

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

4.1. Proposta de Iniciativa
N&o ha item a deliberar

4.2. Propostas de Consulta Pablica — CP

4.2.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo: 25351-584.974/2013-59

ica—ROP ne 01/2014.
dade, Aprovar a proposta de pauta com

dade, Aprovar a proposta de pauta com

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada

A Reunido Ordinaria Interna 01/2014 de 09.01.2014

.

Secretaria da Diretoria Coleguada/
Pagma 2deyd7,

&



/.“_‘&»f:\!_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
©®

Diretoria Colegiada

ANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

Proposta de Consulta Publica sobre “Critérios para Prescricio e Dispensacdo de

Medicamentos Genéricos e Similares — Inte

rcambialidade”.

Item n2 46 da Agenda Regulatéria do biénio 2013/2014.

Area: Dimon

- - O Nucleo de Regulagdo e Boas Praticas Regulatorias - Nureg apresentou os

> resultados das manifesta¢cdes recebidas
Nucleo de Assessoramento Econdmico
informagdes relativas aos dados financei

durante o Chamamento n2 4/2013. O
em Regulacdo - Nurem apresentou as
ros do mercado farmacéutico brasileiro.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta, debateu o assunto e

decide, pof unanimidade, realizar Consul
medicamentos similares. O Diretor

coordenara a discussdo sobre o texto
Diretoria Colegiada em prdxima reunido
da Camiara de Regula¢do do Mercado de

ta Publica sobre a intercambialidade de
Jaime Oliveira, relator da matéria,
que serd trazido para apreciagdo da
Determinar que a Secretaria Executiva
'Medicamentos — CMED formalize junto

aquela Camara a necessidade da adogdo, de medidas de regulagdo eeondémica

que-deem suporte as medidas sanitarias

4.3. Propostas de Atos Normativos
" N3&o ha item a deliberar

4.4. Qutros Assuntos
N&do hé item a deliberar

4.5. Julgamentos d;: Recursos Administrativos

4.5.1 RECURSOS GGALI -

4.5.1.1
Relator: Renato Alencar Porto

caso adotadas pela Anvisa.

"Empresa: Naturelife Ind Com de Alimentos Ltda.

CNPJ: 05.870.716/0001-63

Processo: 25022-031.120/2012-71
Expediente: 0.062.485/13-3 -

Assunto: Indeferimento da peticdo de reg
- Parecer Corec/GGALI: 29/2013

istro de novos alimentos e novos.

N

o,
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- Decisdo da Reunido Aberta ao Publicc
empresa para apreciacao em sigilo e sust
- A Diretoria Colegiada decide, por unanin
retornar para analise técnica nos termos

)y 12/2013: Aprovado requerimento da
entacdo oral

nidade, DAR PROVIMENTO ao recurso e
s do Parecer 29/2013 da drea técnica.

4.5.2 RECURSOS GGCOS

45.2.1
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Elca Cosméticos Ltda.
CNPJ: 01.175381/0001-02
Processo: 25351-598.383/2012-15
Expediente: 0.185.089/13-0

Assunto: Recurso administrativo referen

registro do produto.
- Parecer Corec/GGCOS: 27/2013
- Decisdo da Reunido Aberta ao Public
empresa para apreciacdo em sigilo.

- A Diretoria Colegiada decide, por un
recurso nos termos do Parecer 27/2013

4.5.3 RECURSOS GGMED .
453.1 -

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Aspen Pharma — Industria Farm

CNPJ: 02.433.631/0001-20

Processo: 25351-034.024/01-12

Expediente: 927.648/10-3

Assunto: Indeferimento da solicitagdo de

- Parecer Corec/GGMED: 067/2013,

- Decisdo da Reunido Aberta ao Publig
empresa para apreciacdo em sigilo e sus

- Sustentacdo Oral realizada por: Sim
Barbosa de Oliveira e Alex de Oliveira M

- A Diretoria _Colegiada decide, por I
recurso nos termos do voto do relator.

te ao indeferimento da solicitagdo de

0 13/2013: Aprovado requerimento da

animidade, NEGAR PROVIMENTO ao
da drea técnica.

acéutica Ltda.

revalidacdo de registro do produto.

o 13/2013: Aprovado requerimento da
tentagdo oral.

one Grings Herbert Machado; Graziele
arques.

unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao

. ‘.
%7/\/\
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Cazi Quimica Farmacéutica Ind{
CNPJ: 044.010.437/0001-81

Processo: 25001-003.922/87

Expediente: 556.574/11-0 |
|

Assunto: Indeferimento de Peticio de Ren
Parecer COREC/GGMED: 090/2013

stria e Comércio Ltda

\

ovacao de registro.

- Decisdo da Reunido Aberta ao PUincb 16/2013: Aprovado requerimento da

. .. |
. empresa para apreciagao em SIgIlO e su

- Sustentac¢do Oral: Priscila Pereira Menin

stentacdo oral.

" - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO a0 recurso e
retornar a analise nos termos do Parece}r 090/2013 da area técnica.

45.3.3

\
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Medquimica Industria Farmacé
Processo: 25000.011264/99-97 -
Expedienté do recurso: 469.243/11-8
Assunto: Indeferimento de peti¢do de ren
- Parecer Corec/GGMED: 019/2012-3

- Decisdo da Reunido Aberta ao Public
empresa para apreciagdo em sigilo e sus

Sustentagao Qral realizada por: Jadir Vie

- A Diretoria Colegiada decide, por U
recurso nos termos do Parecer 019/2013

4.5.4 RECURSOS GGIMP

454.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Leo Pharma Ltda. '

CNPJ: 11.424.477/0001-10

Expediente do recurso: 0.615.377/13-1

Assunto: Recurso administrativo em r
’ Notificacdo de Terceiriza¢do de C

- Parecer Coare/GGIMP: 319/2013 '

utica Ltda.

ovacdo de registro de medicamento.

o 06/2013: Aprovado requerimento da
tentagdo oral.

ira Junior.

inanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
da area técnica.

azio do indeferimento da Peticdo de
ontrole de Qualidade.

%iw/\_
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- A Diretoria Colegiada decide, por uinanimidade, NEGAR ‘PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer‘319/2013.‘fia area técnica.

4.5.4.2
- Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: WMB Distribuidora Ltda.

CNPJ: 06.045.938/0001-04

Processo: 25351-357.332/2012-74 ‘

Expediente do/recurso n2; 0.645.403/12-8}

Assunto: Recurso administrativo em ra*zﬁo do indeferimento da peticdo de

Concessdo de autorizagdo especial.

- Parecer Coarg/GGIMP: 275/2013 ) ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por m§ioria, DAR PROVIMENTO ao Recurso.

Considerando que ndo ha conse?uéncias sanitdrias no inadequado

preenchimento do formulario da peti¢ao.
|

4.5.4.3 |

Relator: Jaime César de Moura Oliveira -

Empresa: WMB Distribuidora Ltda.

CNPJ: 06.045.938/0001-04

Processo: 25351-357.325/2012-30

Expediente do recurso: 0.645.409/12-7

Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de

- Concessdo de autorizagdo de Funcionamento (AFE).

- Parecer Coare/GGIMP: 274/2013 -

- A Diretoria Colegiada decide, por maioria, DAR PROVIMENTO ao Recurso.,
Considerando que n3o had consequéncias sanitdrias no inadequado
preenchimento do formulario da peticdo.

!
4.5.4.4 o
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Opem Representacgao, Impgrtaﬂora, Exportadora e Distribuidora. Ltda.
CNPJ: 38.909.503/0001-57 ‘
Processo: 25351-047.414/2013-23
Expediente do recurso: 0.196.348/13-1 ‘
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
Certificacdo de Boas Praticas de #abricagz”ao de Medicamentos.
- Parecer Coare/GGIMP: 276/2013 B \ \
- A Diretoria Colegiada decide, por ‘nanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 276/20;3 da area técnica.\

Agéncia Nacional de Vigilancia-Sanitaria Diretoria Colegiada Secretaria da Diretoria Colegiada
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4.5.4.5 .

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Farmacia M2M Ltda.-ME

CNPJ: 10.868.144/0001-18

Processo: 25351-037.917/2010-79

Expediente do recurso: 0.640.306/12-9

Assunto: Recurso Administrativo em R

renovagao de Autorizagao Especi

- Parecer Coare/GGIMP: 271/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por u
recurso nos termos do Parecer 271/201

4.5.4.6 .

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Farmacia Vale Verde Ltda.

CNPJ: 78.935.400/0001-86

Processo: 25351-610.843/2007-44

Expediente do recurso: 435.961/11-5

Assunto: Recurso Administrativo em r
Renovagdo de Autorizagdo de Fu

- Parecer Coare/GGIMP: 325/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por u
recurso nos termos do Parecer 325/201

4.5.4.7
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Meta Truck Ltda.
CNPJ: 05.029.381/0001-55
Processo: 25351-684.383/2011-41
Expediente do recurso: 0.004.873/12-9
Assunto: Recurso administrativo em

Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanit

aria

i
|
pzao do: indeferimento da pet|gao de

al.

\nammudade, NEGAR PROVIMENTO do
3 da area tecmca

azdo do indeferimento da Peticdo de
ncionamento.

i

nanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
3 da area técnica. )

5730 do .indeferimento da petigdo de

concessdo de Autorizagdo de Funcionamento.

- Parecer Coare/GGIMP: 309/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unamm|dade, NEGAR PROVlMENTO ao
recurso hos termos do Parecer 309/2013 da drea técnica.

45.4.8
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Midy Comércio Ltda
CNPJ: 03.094.766/0001-70
Processo: 25351-024.322/2003-46

Agéncié Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria C

A Reunido Ordindria Interna 01/2014 de 09.01.2014

olegiada

Secretaria daDiretoria Colegia
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Expedlente do recurso: 0.310. 526/12 1

dria

Assunto: Recurso Administrativo em rézao do indeferimento da Peticdo de

Renovagao de Autorlzagao de Fuﬁ:

- Parecer Coare/GGIMP: 307/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por u
recurso nos termos do Parecer 307/201

Relator: Renato Alencar Porto

cighamento.

E

ammldade, NEGAR PROVIMENTO ao
da area técnica.

Empresa: Multi RJ 2007 Dlstrlbwdora de Medlcamentos Ltda

CNPJ: 08.983.431/0001-27

Processo: 25351- 417.203/2010-20

Expediente do recurso: 0.068.291/12-8

Assuntd: Recurso Administrativo em r
Renovacdo de Autorizagdo Espec

- Parecer Coare/GGIMP: 306/2013 ‘

- A ‘Diretoria Colegiada decide, por u
recurso nos termos do Parecer 306/201

Relator Renato Alencar Porto

azdo do indeferimento da Peticdo de
al.

nanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
3 da area técnica.

Empresa: Ortodonto MMS Comercial |m;$ortadora Ltda.

CNPJ: 12.576.227/0001-69

"Processo: 25351- 044.119/2012—75

Expediente do recurso: 0.632.553/12-0

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticdo de

Concessdo de Autorizacdo de Funcionamento. -

- Parecer Coare/GGIMP: 287/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 287/20#3 da area técnica.

4 5.4.11
: Relator Renato Alencar Porto

Empresa: E.M.S. S/A. )
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351-612.788/2012-48

Expediente do recurso: 0.663.922/13-4

Assunto: Recurso Admmlstratlvd em raz
Suplementar de Importagao
- Parecer Coare/GGIMP: 310/2013

do indeferimento de Peti¢do de Cota

|
i
|
1
|
low

ga
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- A Diretoria Colegiada decide, por |

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

nanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao

recurso nos termos do Parecer 310/2013 da area técnica.

2

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Promel Industria e Comércio de

CNPJ: 03.603.516/0001-19

Processo: 25351-101.562/2008-86

Expediente do recurso: 044.886/11-9

Assunto: Fabricar, distribuir e comerciz

Fabricante (AIS 018/2008-GFIMP

- Parecer Corju/GGIMP: 11-014/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unan
recurso nos termos do Parecer 11-014/

4.5.4.13

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Boiron Medicamentos Homeop

CNPJ: 07.498.711/0001-87

Processo: N/A

Expediente do recurso: 0.465.379/12-3

Assunto: Recurso administrativo 'em r

Autorizacdo de Terceirizagdo de /

- Parecer Coare/GGIMP: 134/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por u
recurso nos termos do Parecer 134/201

+4.5.4.14

Relator: Jaime César de Moura Oliveira |

Empresa: Henrifarma Produtos Quimicos
CNPJ: 61.074.662/0001-09 '
Processo: 25351-621.580/2012-05
Expediente do recurso: 0.111.549/13-9

Produtos Naturais Ltda - ME.

/

lizar produtos sem registro e AFE de
GGIMP).

midade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
2013 da area técnica.

aticos Ltda.

azio do indeferimento da -Peticdo de
Armazenamento.

nanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
3 da area técnica.

e Farmacéuticos Ltda.

Assunto: Recurso administrativo em razféo do indeferimento da Peticao de Cota

Anual de Importacdo.,
- Parecer Coare/GGIMP: 332/2013 _
- A Diretoria Colegiada decide, por' u
recurso nos termos do Parecer 332/201

4.5.4.15

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

nanimidade, NEGAR PROVIMENTO a
3 da area técnica.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Empresa: Rennovee Brasil Ltda.

CNPJ: 13.034.248/0001'—15

Processo: 25351-687.094/2011-60 '

Expediente do recurso: 0.557.349/12-1 7

Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento da Petigdo de

Concessdo de Autoriza¢do de Funcionamento.

- Parecer Coare/GGIMP: 281/2013

- A Diretoria Colegiada deEide,, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso nos termos do Parecer 281/2013 da area técnica.

4.5.5 RECURSOS GGTPS

4551 .

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Farmoquimica S/A.

CNPJ: 33.349.473/0001-58

Processo: 25351-006.261/2007-69

Expediente do recurso: 739.683/11-0

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
Alteragdo de Apresentagdo Comercial de material de uso meédico.

- Parecer GEMAT/GGTPS: 069/2013 :

- Mantido na Pauta.

© 4.5.6 RECURSOS DE CONVENIOS

456.1 i
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Convenente: Secretaria de Estado da‘Saude do Parana / Fundo Estadual de
: Saude do Parana.
CNPJ: 76.683.986/0001-03 }
Processo: 25351-014.281/2000-37 |
Expediente do processo: 226. 052/03‘2
Expediente’do recurso: 845.397/13- 7‘
Assunto: Convénio 006/99-10 - \Despacho 154/2013- DP/Gadlp/Anwsa -
admissibilidade do OfICIO‘ 385/2013-SES/PR como instrumento
recursal, sua tempestlvudadef
- Decisdo das Reunides Ordindrias 35/2013: Item mantido na pauta. Decis3o

da Reunido Ordinaria 36/2013: ltem mantido na pauta, para que seja

apreciado quando da presenca dp Diretor Re}%h%ci/sﬁ@\%uniﬁo /

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Cbleglada Secretaria da Dwetor;i&Cdlegiada
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S N
Ordindria 37/2013: - Item mantido ha pauta por solicitagdo do Diretor Jaime
Oliveira que ird receber o Sécretario de Saude do Estado do Parand nos
préximos dias. Decisdo da Reunido Ordinaria 38/2013: Vistas concedidas ao

Diretor Jaime Oliveira. ’
- Mantido na Pauta. !
4.5.6.2 |

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

. Convenente: Secretaria de Estado daiSaude do Parand / Fundo Estadual de
Satde do Parana. i
CNPJ: 76.683.986/0001-03 |
Processo n°: 25351-014.283/2000-26
Expediente do processo: 226.053/03+1
Expediente do recurso: 845.‘397/13-7;
Assunto: Convénio 006/99-12 — Despacho 155/2013-DP/Gadip/Anvisa —
admissibilidade do Ofl’cioj 385/2013-SES/PR como instrumento
recursal, sua tempestividadé;.

- Decisdo das Reunibes Ordindrias 3}5/2013: ltem mantido na padta. Decisdo
da Reunido Ordinaria 36/2013: Iltem mantido na pauta, para que seja
apreciado quando da presenca do Diretor Relator. Decisdo da Reunido
Ordinaria 37/2013:- Item mantido na pauta por solicitagdo do Diretor Jaime
Oliveira que ira receber o Secretério de Saude do Estado do Parand nos
proximos dias. Decisdo da Reunido Ordinaria 38/2013: Vistas concedidas ao
Diretor Jaime Oliveira. ‘

- Mantido na Pauta. L |

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

|
|
5.1- Organiza¢do, Normas e Procedimentos Opetacionais da Agéncia.
5.1.1 / o |
Relator: Jaime César de Moura Oliveira ‘
Posicionamento da Vigilancia Sanita’riai do Estado de Alagoas a respeito das
condicdes sanitarias dos caminhdes-pipa.
- A Diretoria Colegiada decide, por una:nimidade, que a Procuradoria da Anvisa
adotara as providéncias necessdrias para apurar as responsabilidades em relagdo
a citagdo: “orientagdes recebidas 1pela Anvisa”, citado no Oficio n2.
203/2013/DIVISA/SES/AL, de 11 de dezémbro de 2043.

P~
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5.13-5.1.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano :
Expediente: 047.637/13-4 — Ref. Expediente: 0.798.027/13-2.

Monitoramento da Meta 2 do Contrato dé Gestao.

- A Diretoria Colegiada decide, por unani*'nidade, APROVAR o Fluxo apresentado,
com _a inclusdo, tanto no fluxo da met‘a 2,-quanto no fluxo da meta 1, que o
Diretor do Departamento de Loglstlca qa Secretaria Executiva do Ministério da
Saude, possa também subscrever os oflglos relacionados as importag¢des de que
tratam os fluxos. o

. |

5.1.4-5.1.3 i

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano |
Recomendacdo n2 1 da Comiss3o Clentuflca em Vigilancia Samtarua — CCVISA que
“recomenda a aprovac¢do da proposta de Regimento Interno da CCVISA”
- proposta de Portaria que “Aprova o Reglmento Interno da Comiss3o Clentlflca em
Vigilancia Sanitaria (CCVISA)”. '
- Mantido na Pauta |

5.2 - Acordos de Cooperagio/ Apoio Institucional @/ou Financeiro
N3o ha item a deliberar

5.3 - Recursos Humanos

5.3.1
Relator Ivo Bucaresky ‘
Atribuicdes dos cargos do quadro efetivo
- Decisdo das Reunides Ordinarias 35/2()13; 36/2013; 37/2013; 38/2013: Item
mantido na pauta. o
- Mantido na Pauta |

53.2
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351-732.643/2013-51
Expediente: 055.794/13-3
Licenga para tratar de interesse particular no periodo de 07/05/2014 a 05/05/2017.
Favorecido: Daniele Machado VasconcelosiLins
- Mantido na Pauta

SP<y—~ '//
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5.3.3
Relator: lvo Bucaresky o
Processo: 25351-704.011/2013-15 - |
Expediente: 016.704/13-5 1
Licenga para tratar de interesse particular no periodo de 18/11/2013 a 18/11/2015
Favorecido: Maria Cicera Soares da Silva '
Lotagdo: CVSPAF/PE
- Mantido na Pauta

53.4

Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351-731652/2013-47
Expediente: 054.521/13-0 ‘ ]
'Remogéoua pedido, independente do interesse da Anvisa, nos termos do inciso 11l do
paragrafo Unico do artigo 36 da Lei 8.112/1990, em raz3o de/por motivo de saide
do cdnjuge, companheiro ou dependente. . ‘
Favorecido: Wesley Ferreira Junqueira
Lotagdo: CPCON/GGIMP

- Mantido para préxima’

5.3.5 | |
" Relator: lvo Bucaresky
Processo: 25351-270.990/2013-49 ]
Expediente: 0.379.992/13-1 i : )
Participacdo no Programa de Idiomas conforme dnsposto na Portaria 763/2013 para
0 12 semestre de 2014. |
Favorecido: Suzany Portal da Silva Moraes\
Lotagdo: GGALI
- Mantido para préxima

5.3.6 -
Relator: Ivo Bucaresky !
Processo: 25351-652.470/2013-39 |
Expediente: 934.472/13-1 ‘
Indicagdo da unidade de lotagdo de servndora no Rio de Janeiro — CVPAF/RJ; GGTAB
ou COOPI - para fins de “remocao a pedldb independente do interesse da Anvisa”,
nos termos do inciso Il do paragrafo anico %do artigo 36 da Lei 8.112/1990, em razdo
de/por motivo de satde do cénjuge, compﬁfxnheiro ou dependente. ‘
- Favorecido: Juliana Sé Barretto Teixeira
Lotacdo: CVPAF/BA
- Mantido na Pauta

= Ay !
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5.4 - Viagens a Trabalho

5.4.1
) Relator: Ivo Bucaresky

25351-744.386/2013-77

~ 1072.161/13-1

Especialista em Regulagdo e Vigilancia

, Sanitaria - CCT Il ‘

la| 1568278 tagdo: | GIMEP/GGIMP

| Participar da Reunido com o Grupo de Trabalho Medial Device Single

| Audit Program — MDSAP ' "

Melbourne — Australia
t4 | 04 a 07 de fevereiro de 2014

‘passagens || US$ 1,200.00

di US$ 1,350.00

Ak
i

- Mantido ha Pauta do Circuito Déliberativo

5.4.2 )
Relqtqr: ivo Bucaresky

| 25351-744.388/2013-25
e: | 072.164/13-6
Especialista em Regulagdo e Vigilancia
Sanitdria-CCTV '
143474 Lotaca GIMEP/GGIMP
Participar da Reunido com o Grupo de Trabalho Medial Device Single
Audit Program — MDSAP

Melbourne — Australia |
04 a 07 de f%evereiro de 2014
USs $1,200.00
UsS 1,500.00

-~ Mantido na Pauta do Circuito Deliberativo | / RN

5.4.3 o 3 @W\

Relator: lvo Bucaresky
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Rafael Gomes Fernande

: 047.573/13-4

Anvisa

s0: | Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

. GGTPS/GQUIP

| para a saude}, ap6s a consulta publica do IMDRF.

Participa¢do na Reunido do Grupo de Trabalho de Software como produto
| para saude do IMDRF (International Medical Device Regulators Forum). A
reunido tem como objetivo discutir os documentos da 22 fase do Projeto
| (analise-dos riscos controldveis por regulagdo de software como produto

. Melbourne — Australia

evereiro de 2014

USS 2,494.00

USS 1,040.00

| Anvisa

- Mantido na Pauta do Circuito Deliberativo

+5.4.4

25351-739.559/2013-10

1 065.396/13-9

| Chefe da Umdade‘ d Cont’role de Produtos — CGE
| IV / Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitdria

| 1493295 | Lotagdo:  GGTAB

Participa¢do como facilitador chave da 82 reunido do Grupo de Trabalho
- para elaboragdo das diretrizes sobre os artigos 09 e 10 da Convengdo-
j Quadro da Organizacdo Mundial de Saude para o Controle do Tabaco,
* cujo mandato foi estendido pela Conferéncia das Partes — COP 5,

' realizada em novembro de 2012.
| Genebra - Suica ;

/

27 a 31 de janeiro de 2014

.| Com &nus para Anvisa

 Dotagas Orcame - | Planor 2014 — PI GGTAB 00001

- Mantido na Pauta do Circuito Deliberativo

5.45

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barb

25351-005.896/2014-68

Ivo Bucaresky

007.832/14-8

Y

es—CDI

| Anvisa Diretor Dig
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1632048
Participacdo da Feira Arab Health
Du”b"a' ~ Emirados Arabes

Janelro de 2014

PI DIGES00001

| 25351-009.233/2014-11
: | 012.671/14-3

| Gerente Sybstltuto — CGE 1l / Especialista em
Regulacdo e Vigilancia Sanitdria

¢30: | GEMAT/GGTPS

Participacdo do Pavnlhao Brasileiro na Feira Arab Health assessorando o
Dlretor de Gest3o Institucional na miss3o

i mlrados Arabes |
27 a30 d janeiro de 2014
« | USS$ 3,000.00
US$ 2,760.00

R T

Leandro Rodrlgues Pereira

¢ _ Planor 2014 —IPI NAINT0O0081
- Mantido na Pauta db Circuito Deliberativo

VI — ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES |

6.1
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351-580.162/2013-10
Expediente: 830.509/13-9
Relatdrio sobre acompanhamento do episddio|de pulverizagdo aérea de inseticida sobre
escola municipal de ensino fundamental no assentamento de Pontal dos Buritis em Rio
Verde — Goids. ' '
Area: GGTOX o ‘ . ~
- Decisdo nas Reunides Ordinarias 30/2013; 31/2013; 32/2013; 33/2013;.34/201%
35/2013; 36/2013; 37/2013; 38/2013 e Reunido Extraordinaria 07/2013:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Coleéiada Secretaria da Djretpria Colegj
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- Item mantido na pauta.

VIl — ORIENTACOES E RECQMENDAQ@ES DA DIRET¢RIA COLEGIADA

7.1 Recomendagio da Dicol

- A Diretoria Colegiada recomenda que os Recuﬁsos Administrativos referentes as dreas:
GGMED; GGCOS; GGALl; GGIMP; GGSAN; GGTHS; GGTOX e GGTAB sejam incluidos nas .
pautas das Reunides Ordinarias Publicas da DIC?L, para apreciagao.

Nada mais havendo a discutir, as 18 horas e 35 ml\nutos foi dada por encerrada a reuniao.
Conste que a presente ata sera assinada pelos Dlretores presentes e por mim, que a
secretariei. . 1

Dirceu Brés Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
Renato Alencar Porto ’ \
Diretor ‘ ‘
Ivo Bucaresky \
Diretor

lliana Alves Canoff

Secretaria da Diretoria Colegiada
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