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REUNIAO ORDINARIA N2 30/2013
24 de outubro de 2013

Aos vinte e quatro dias do més de outubro do ano de dois mil e treze, as 10 horas e 10

minutos na sala de reunides instalada na Anvisa, sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada,

presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor-Presidente

substituto Jaime César de Moura Oliveira, o Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor Ivo
“* Bucaresky, reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as matérias a.seguir:

@

- Apreciai;é‘o de Ata de reunido anterior:

1.1 Ata da Reunido Aberta ao Publico n? 11/2013, de 29.08.2013.
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na pauta da proxima reunido.
- Decisdo da Reunido 28/2013 - manter o iteim na pauta da préxima reunido.
- Decisdo da Reunido 29/2013 - manter o item na pauta da proxima reunido.
- Aprovado por unanimidade '

1.2 Ata da Reunido Ordindaria n2 29/2013, de 10.10.2013. .
- manter o item na pauta da préxima reunido.

1.3 Ata da Reunido Aberta ao Publicon? 13/2013, de 15.10.2013.
- manter o item na pauta da préxima reunido.

Il - Agendamento de Reunido da DICOL

2.1 | Ajuste no calendario do més de outubro e aprovagdo dos calendarios de novembro e
dezembro/2013
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Reunido Ordinaria
eunido Aberta ao Publico hd

Il - Aprovagdo de Pauta ‘

3.1 Aprovacdo da Pauta da presente Reunido.
- A Diretoria Colegiada, por unanimidade, APROVA a pauta com as inclusdes solicitadas.

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:
4.1. Proposta de Iniciativa

4.1.1

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.621654/2013-22

- Proposta de Iniciativa de rastreabilidade de agrotdxico.

- A Diretoria Colegiadé decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de Iniciativa.
Regime: Comum. Relatoria: Renato Porto. '

4.2 - Propostas de Consulta Publica - CP

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Diretoria Colegiada

Ata Reunido Ordinaria 30/2013 de 24.10.2013 v.0



/ﬁl’“‘\\!_ Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria
» - Diretoria Colegiada

ANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

4.2.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 0284/13/GGTOX/ANVISA

Expediente: 0795.992/13-3 ‘ _

Proposta de Consulta Publica sobre ingrediente Ativo €29 - Clorimurom

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Consulta Publica.

4.2.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 0298/13/GGTOX/ANVISA

Expediente: 0824.200/13-3

Consulta Pablica do ingrediente ativo A04-Acido Giberélico. .

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Consulta Publica.

4.2.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 0299/13/GGTOX/ANVISA

Expediente: 0828.117/13-3

Consulta Publica do ingrediente ativo BO1-Bacillus Thuringiensis \

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Consulta Publica.

4.3 - Propostas de Atos Normativos

43.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: 25351.354746/2013-03

Expediente: 0498122/13-7

Alteragdo da RDC n.2 36, de 25 de julho de 2013, que institui as a¢Ges para a seguranga do
paciente em servigos de satide e da outras providéncias.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a alteragdo do Artigo 12 da
RDC 36/2013 concedendo, por mais 60 (sessenta dias), o prazo para a estruturagdo dos
~ 'Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP) e a elabora¢do do Plano de Seguranga do
Paciente (PSP), bem como para a notificacgio mensal dos eventos adversos. Dessa
forma, os prazos finais passam a ser 26 de janeiro de 2014 (para NSP e PSP) e 26 de
fevereiro de 2014 (para as notificagdes de eventos adversos).

4.4 - Outros-Assuntos
Nao hd item a deliberar

~

4.5 - Julgamentos de Recursos Administrativos M

: . . V4 ]
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4.5.1 RECURSOS GGMED

45.1.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Nova Quimica Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 72.593.791/0001-11
Processo n.: 25351-215.806/2002-11
Expediente do recurso: 245.989/11-2 ‘
Assunto: indeferimento de peti’géo de inclusdo de nova concentracdo ja aprovada no
pais.
- Decisdo da Reunido 26/2013: retirado da pauta pelo Relator
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
"~ acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.1.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Multilab Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 92.265.552/00001-40
Processo n.: 25351-089.035/2009-41
Expediente do recurso: 402.342/11-1
Assuntc: Indeferimento de peticdo de registro de medlcamento

- Decisdo da Reunido 26/2013: retirado da pauta pelo Relator ,

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

45.1.3 \
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001—77 ‘
Processo n.: 25000-011.289/99-18
Expediente do recurso: 269.806/11-4

~ Assunto: Indeferimento de peticio de renovacio de registro de medicamento.

- Decisdo da Reunido 26/2013: retirado da pauta pelo Relator

- Requerimento de retirada de pauta apresentado pela empresa.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade ndo aprovar o requerimento da
empresa.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da drea técnica. :

45.1.4 A , .
Reldtor: Dirceu Bras Aparecido Barbano M
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Empresa: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo n.: 25000-011.289/99- 18

Expediente do recurso: 250.202/11-0

Assunto: Indeferimento das peti¢Bes de alteragdo de excipientes e de alteragdo de

7 cuidados de conservagado.

- Requerimento de retirada de pauta apresentado pela empresa.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade n3o aprovar o requerimento de
retirada de pauta apresentado pela empresa

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVlMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.1.5 / ‘

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 n2: 678.352/10-0

Assunto: indeferimento de peticdo de inclusdo de indicagdo terapéutica nova no Pais.

- Concedido vistas ao Diretor Jaime Oliveira.

4.5.1.6
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Marjan Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 60.726.692/0001-81
Processo n?: 25351.005643/2005-11
Expediente n2: 777.698/10-5
Assunto: Indeferimento de peti¢do de renovagdo de registro de medicamento.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aceitar a desisténcia do recurso

determinando a extingdo do mesmo.

4.5.1.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: EMS Sigma Pharma Ltda.

CNPJ: 00.923.140/0001-31

Processo n2: 25351.024395/01-78

Expediente n?: 649.815/10-9

Assunto: Indeferimento da peticdo de alteragdo de exuplente alteragao
producdo, atualizacio de especificagdes e/ou metodologia analiti
reativacdo de fabricagdo de medicamento.

- Concedido vistas ao Diretor Renato Porto.

: MCESL
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4,5.1.8 . .
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Hypermarcas S.A
CNPJ: 02.932.074/0001-91
Processo n?: 25351.263862/2010-54
Expediente n?: 384.812/11-4
Assunto: Indeferimento da peticdo de renovacdo de registro de Medicamento.
- A Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, acatar o requerimento de
desisténcia do recurso apresentado pela empresa.

4.5.1.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Hypérmarcas S.A

CNPJ: 02.932.074/0001-91

Processo n2; 25351.263862/2010-54

Expediente n?: 384.994/11-5

Assunto: Indeferimento da petigdo de alteragdo de exc1p|ente

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, acatar o requerimento de
desisténcia do recurso apresentado pela empresa.

4.5.1.10

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Opem Representagao Importadora Exportadora e Distribuidora Ltda.

CNPJ: 38.909.503/0001-57

Processo n2: 25351.001624/00-13

Expediente n®: 425.721/11-9

Assunto: Indeferimento de Petigdo de Renovagdo de Registro de Medicamento.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO-ao recurso,
acompanhando o parecer do relator.

4.5.2 RECURSOS COOPI/GGMED
N3o ha item a deliberar

4.5.3 RECURSOS GGALI

4.5.3.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Danone Ltda.
CNPJ: 23.643.315/0115-10
Processo n°: 25351-525.289/2009-07

- Expediente: 0.851. 364/12-3 M !f
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Assunto: Indeferimento da petigdo de revalidagdo de registrd.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso, nos
termos do parecer Parecer n2 7/2013 da area técnica.

4.5.4 RECURSOS GGIMP

45.4.1
’ Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ,
Empresa: Hipolabor Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 19.570.720/0001-10
Processo n2: 25351-243.961/2004-90
Expediente do recurso: 354.141/04-0
Auto de Infracdo: 470/2004-GFIMP/GGIMP
Assunto: Revisao de ato da decisdo prolatada pela Dicol em sede recursal.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o voto do relator de
rever o-ato determinando o arquivamento do processo e a tomada das medidas
administrativas cabiveis. ,

4.5.4.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Drogaria Principio Ativo
CNPJ: 02.462.245/0001-66
Processo n2: N/A
Expediente do recurso: 871.701/10-0
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do de
Renovacgdo de Autorizacdo de Funcionamento. ‘
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4543

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Distribuidora de Medicamentos Brasil Miracema Ltda.

CNPJ: 03.946.428/0001-10 ‘

Processo n2:25351.191377/2002-80

Expediente do recurso: 0.322.878/12-9 ‘

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da-Peticdo de

Renovac3o de Autorizag¢do Especial.

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

acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.4.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano M @7
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Empresa: Farmdacia de Manipulagdo Silva Bueno Ltda.-ME

CNPJ:'48.935.332/0001-94

Processo n2: 25351.393087/2006-01

Expediente do recurso: 0.238.397/12-7 T ‘

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petigao de

Renovag¢do de Autorizagdo Especial. ‘

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

acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.5 N
~ Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘
" Empresa: Arte Quimica Farmacia de Manipulacdo Ltda. »
CNPJ: 39.517.990/0002-56 0
Processo n2: 25351.343031/2006-05 L -
Expediente do recurso: 0.241.755/12-3
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
Renovacdo de Autorizacdo Especial.
- A Diretoria CoTeglada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Cargosoft Transportes Ltda.

CNPJ: 05.443.883/0005-51 ~

* Processo n?: 25351.749834/2010-84
Expediente do recurso: 0.227.410/12-8
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petigéo de
Renovagao de Autorizagdo Especial.

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

acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: PIC Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 03.421.909/0001-01

Processo n2: 25351.155522/2009-04

Expediente do recurso: 0.048.502/11-1

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticdo de
Renovagdo de Autorizacdo de Funcionamento. /

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

acompanhando o parecer da drea técnica. rr\ q ‘

da Diretoria Coleg?}g
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45.4.8

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: J. L. Fernandes Freitas Farmacia - ME

CNPJ: 03.147.641/0001-61

Processon?: 25351.017800/01-74

Expediente do recurso: 905.845/11-1

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petlgao de

Renovagdo de Autorizagao Especial.

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

acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.9
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: ALC Alergia Clinica Laboratorlal e Comércio Ltda.
CNPJ: 74.684.135/0001-50 ’
Processo n2: 25351.252410/2006-89 -
Expediente do recurso: 868.046/11-9
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento ,da Peticdo de
Renovacdo de Autorizacio de Funcionamento.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.4.10 _
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Rafannas’s Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 39.188.727/0002-60
Processo n2: 25351.283402/2009-14
Expediente do recurso: 824.624/11-6
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
Renovagao de Autorizacao Especial.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.11
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Infan — Industria Quimica Farmacéutica Nacional S. A.
Processo n2: N/A ,
Expediente do recurso: 0.341.795/13-6 :
Assunto: Recurso Administrativo em razdo da publicagdo da RE 1.476/13

- Decisdo da Reunido 25/2013: Manter o item na pauta da proxima reuni@

¥

——
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- Decisdo da Reunido 28/2013:Manter 0 item na pauta da préxima reunido
- Decisdo da Reunido 29/2013:Manter o item na pauta da préxima reunido
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso, acompanhando o parecer e voto do relator.

4.5.4.12
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Infan — Industria Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 08.939.548/0001-03
Processo: N/A .
Expediente: 0.369.814/13-9
Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento da peticio de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.
- Decisdo da Reunido 28/2013: Manter o item na pauta da proxima reunido
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

N

4.5.4.13 )
Relator: Jaime César de Moura Qliveira
Empresa: Infan Industria Quimica Farmacéutica Nacional S/A
CNPJ: 08.939.548/0001-03
Processo: N/A
Expediente: 0.995.349/12-3 '
Assunto: Recurso administrativo em razio do indeferimento da peticdo de-
notificacdo de terceirizacdo de etapas de produgdo.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.4.14 ,
Relator: Jaime César de Moura Oliveira ‘
Empresa: Farmdcia com Manipulagdo Férmula da Vila Ltda.-ME.
CNPJ: 00.196.760/0001-16
Processo n2: 25351.267116/2004-18
Expediente do recurso: 0.338.672/12-4
Assunto: Recursg Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de

Renovagdo de Autorizacdo Especial. )
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer do relator.

4.5.4.15 o
~ _ Relator: Jaime César de Moura Oliveira

.
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Empresa: Farmacopa Farmdcia Ltda.

CNPJ: 29.327.962/0001-30

Processo: 25001.03090/86

Expediente n2: 633.508/11-0

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de

~ Renovagdo de Autorizacao Especial.

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

acompanhando o parecer do relator.

4.5:.4.16

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Laboratdrio Quimico Farmacéutico Barros Ltda

CNPJ: 21.573.449/0001-19

Processo: 25351.142076/2007-37

Expediente n?: 798.431/11-6

Assunto: Recurso Administrativo em razdo de Decisdo Condenatdria em 12 instancia
administrativa ref. AIS 022/2007/GFIMP/GGIMP.

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

acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.17

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Distribuidora de.Medicamentos ANB Farma Ltda

CNPJ: 73.773.129/0001-06 ,

Processo: 25351.108262/2010-71

Expediente n?: 839.318/11-4

Assunto: Recurso-Administrativo em razdo de decisdo condenatéria em 12 instancia

administrativa ref. AIS 025/2010/GFIMP/GGIMP. y

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao

recurso, acompanhando o parecer da GFIMP/GGIMP as fls. 1064 a 1071.

4 5.4.18

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Vitativa Farmacia Com Manipulagdo Ltda ME
CNPJ: 04.935.484/0001-11

Processo: 25351.027282/2003-94

Expediente: 965.527/11-1

Assunto: Recurso adrinistrativo em razdo do mdeferumento da peticdo de renovagao

de Autoriza¢do Especial.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurs
acompanhando o parecer da area técnica. - A
V.

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Diretoria Colegiada ’ \; Secretagfa da Dlﬁ‘retorla Cole,éada )

S
Ata Reunido Ordinaria 30/2013 de 24.10.2013 v.0 " Pagina 11 de 34




/_‘f.l%!__ Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria

Diretoria Colegiada -

ANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

4.5.4.19
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Dermaterdpica — Farmacia de Manipulagdo Ltda.
CNPJ: 04.375.590/0001-98
Processo: 25351.034289/01-57
Expediente: 0.546.300/12-9 -
Assunto: Recurso administrativo em razdo do mdeferlmento da peticdo de renovagao
_ de Autoriza¢do Especial.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.4.20 .

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: RV Consult. Transportes e Logisticas Ltda

CNPJ: 05.366.444/0001-69

Processo n?: 25351.295905/2012-36

Expediente do recurso: 0.602.724/12-5

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do de Concessdo

de Autoriza¢do Especial.

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

acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.21 ‘ /
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: RV Consult. Transportes e Logisticas Ltda
CNPJ: 05.366.444/0001-69
Processo n2: 25351.295891/2012-81
Expediente do recurso: 0.603.486/12-1
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de Concessao
de Autoriza¢do de Funcionamento de Empresas.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.
4.5, 4 22
Relator: Jaime César de Moura Ollvelra
' Empresa: Laydner Transportes Ltda.
CNPJ: 06.244.181/0001-88
Processo n?: 25351.670183/2011-32
Expediente do recurso: 0323865/12-2

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Diretoria Colegiada W \ Secre
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Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de Concessdo
de Autorizacdo Especial.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da érea técnica.

4.5.4.23
Relator: Jaime César de Moura Oliveira.
Empresa: Ebazar.Com.Br Ltda
CNPJ: 03.007.331/0001-41
Processo: 25351.751546/2008-77
Expediente: 284.534/11-2 ‘
Assunto: Recurso Administrativo em razdo de decisdo condenatéria em 12 instancia
administrativa ref. AIS n. 0571/2008/GPROP.
- A Diretoria Colegiada decide, por unaniniidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.24 ’ S
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Rodomed Transportes Ltda ME
"CNPJ: 12.094.219/0001-86
Processo n.: 25351086991/2012-38
Expediente: 0.515.044/12-2
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do de Concessdo
de Autorizacdo Especial. ' '
* - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer do relator.

4.5.4.25

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Manea & Ricci Ltda ~ ME

CNPJ: 08.645.009/0001-61

Processo n.: 25351185922/2007-11

Expediente: 0.313.807/12-1

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢cdo de

Renovagao de Autorizacdo Especial. ‘

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

'ac,ompan'hando o parecer da area técnica.

4.5.4.26 Item retirado de pauta por estar repetido nesta pauta.

, : ‘ \ .
4.5.4.27 - g
i M - <
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Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Silimed Comércio de Produtos Médico- Hospltalares Ltda.

CNPJ: 03.448.093/0001-00

Processo: 25351.280140/2012-11

Expediente do recurso: 1.026.075/12-7

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peti¢do- de
prorrogacio de “certificagdo em boas praticas de armazenamento e
distribuicdo de produtos médicos.

- Decisao da Reunido 29/2013: Retirado de Pauta pelo relator.

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

acompanhando parecer da drea técnica e o voto do relator.

4.5.4.28 '
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Imifarma Produtos Farmacéuticos e Cosméticos Ltda.
CNPJ: 04 899 316 0001 18
Processo: 25351.566447/2009-81 °
Expediente do Recurso: 391.814/11-9
Assunto: Recurso Administrativo em razdo de decisdo condenatorla em 1a Instancia
Administrativa - AIS 115/2009/GFIMP/GGIMP.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. '

4.5.4.29
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Editora O Didrio S/A.
CNPJ: 08 320 087 0001 96
Processo: 25351.042207/2003-53
Expediente do Recurso: 694.242/10-3 .
Assunto: Recurso Administrativo em razdo de decisdo condenatéria eml12 Instancia
Administrativa - AlS N2 447/2003/GFIMP/GGIMP.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONCEDER PROVIMENTO PARCIAL
ao recurso, acompanhando o parecer da drea técnica.

&

4.5.4.30
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Editora Suprimentos e Servigos Ltda.
CNPJ: 72 016 314 0001 93
Processo: 25351.440897/2006-55
Expediente do Recurso: 264.785/10-1 '

kA k]
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Assunto: Recurso Administrativo em razdo de decisdo condenatéria em12 Instancia
" Administrativa - AIS 180/2006/GPROP.

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

~ acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.31
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: TV e Radio Pampa — Empresa Portoalegrense de Comunicag¢ao Ltda.
CNPJ: 91 654 806 0001 59
Processo: 25351.257470/2005-15
Expediente do Recurso: 987.097/10-1
Assunto: Recurso Administrativo em razao de decisdo condenatona em 1a Instancna
Administrativa - AIS 1422/2004/GPROP .
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONCEDER PROVIMENTO PARCIAL
ao recurso, acompanhando o parecer da drea técnica.

.

4.5.4.32 .
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: WFG Participa¢des S/A.
CNPJ: 05 080 532 0001 08 » ‘
Processo: 25351.436144/2005-64 \ ) ¢
Expediente do Recurso: 0.116.593/12-3
Assunto: Recurso Administrativo em raz3o de decisdo condenatdria em 12 Instancia
Administrativa - AIS N2 816/2005/GPROP
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONCEDER PROVIMENTO PARCiAL
ao recurso, acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.4.33

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Farmoquimica S/A

CNPJ: 33 349 473 0001 58

Processo: 25351.645714/2012-81

Expediente do Recurso: 0.239.838/13:9

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento de renovacdo de CBPF.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO a0 reécurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

°

4.5.4.34
Relator: lvo Bucaresky
Empresa: ML Comércio, imp. e Exp. de Material Médico Hospitalar Ltda.
CNPJ: 04.909.848/0002-70

o
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~

Processo n2: 25351.483783/2005-19
Expediente do recurso: 0.259.535/12-4
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢3o de Alteracdo
na Autorizagdao de Funcionamento.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area tecmca

4.5.4.35

Relator: Ivo Bucaresky

Empresa: Torrent do Brasil Ltda.

CNPJ: 33.078.528/0001-32

Expediente do recurso: 0.447.155/13-9 ) ,

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de

Autorizagdo de Importac3o.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da &area técnica, consignando que é dispensavel a
emissdo de qualquer documento para importag¢io do produto, no caso presente.

4.5.5 RECURSOS GGPAF

- 4.5.5.1

4.5.5.2

Relator: Dirceu-Bras Aparecido Barbano

Empresa: Eba Office comércio de maquinas para escritério Ltda

CNPJ: 02.798.789/0001-78

Processo n2:25760.132855/2012-09

Expediente n?: 0.191.168/12-6

Assunto: Recurso Administrativo. Licitagdo. Penalidade Aplicada: Multa.

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

- ltem retirado desta ata por ter sido incluido em duplicidade.

4.55.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: RA Catering Ltda.

CNPJ: 17.314.329/0001-20

Processo n2: 25761.005009/2009-54

Expediente n®: 518.432/09-1

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infrac3o sanitaria.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO aor
acompanhando o parecer da drea técnica.

/. - L
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- Item retirado desta ata por ter sido incluido em duplicidade.

4.5.5.5 ,
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda
CNPJ: 51.780.468/0002-68 '
Processo n2: 25759.254879/2008-66
Expediente n2: 359.079/08-8
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitéria. ,
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.5.6
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Biomerieux Brasil S/A
€NPJ: 33.040.635/0001-71
Processo n2: 25752.000252/2003-18
Expediente n?: 302.207/04-2
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.5.7
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: VRG Linhas Aéreas S/A
CNPJ: 07.575.651/0001-59
Processo n?: 25766.085275/2009-87
Expediente n2 106.826/09-6
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.5.8 .
- - Item retirado desta ata por ter sido incluido em duplicidade.

4559 _
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Fundagdo Butantan
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CNPJ: 61.189.445/0001-56 !

Processo : 25759.030240/2004-39

Expediente : 418.978/10-7

Assunto: Recurso Administrativo Sanitédrio. Infragdo sanitaria.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETORNAR o processo a area
técnica para revisdo da dosimetria, julgando o processo nos mesmos termos da
deliberagdo do expediente do recurso: - 418988/10-4, do processo
25759.044616/2003-10.

4,5.5.10
- Item retirado desta ata por ter sido incluido em duplicidade.

4.5.5.11 ,
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Swissport do Brasil Ltda -

CNPJ: 01.886.441.0011-77

Processo: 25759.793458/2008-01

Expediente: 668.449/10-1

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo Sanitdria.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. '

4.5.5.12
- Item retirado desta ata por ter sido incluido em duplicidade.

4,5,5.13
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: American Airlines INC
CNPJ: 36.212.637/0001-99
Process0:25761.005007/2009-02
Expediente de recurso n.: 774.902/10-3
Assunto. Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo Sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.5.14
" Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: VRG Linhas Aéreas S/A

CNPJ: 07.575.651/0001-59

Processo: 25766.576985/2008-84

¥
Expediente de recurso n.:725.789/10-9 IA \jgz

|
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Assunto: Recurso Adminiétrativo Sanitario. Infracdo Sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5,5.15
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Biolab Sanus Farmaceutica Ltda
CNPJ: 49.475.833/0001-06
Processo n?: 25759.409458/2005-10
Expediente do recurso: 756.610/10-7 »
Assunto: Recurso, Administrativo Sanitario. Infragdo Sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.5.16 '
. Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: EMSS.A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo n.: 25759.299889/2006-34
Expediente de recurso: 338.922/10-7
Assunto: Recurso Administrativo Sanitdrio. Infragdo Sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

~.

4.5.5.17

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Glicomed Produtos Médicos ~ Hospitalares Ltda.

CNPJ: 68.710.557/0001-50

Processo: 25759.000291/2003-15

Expediente de recurso n.: 244.479/05-8

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo Sanitaria.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
: acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.5.18
- Item retirado de pauta por ter sido pautado em duplicidade. _
-

4.5.5.19 u
" Relator: Jaime César de Moura Oliveira ‘
Empresa: Comércio e importacdo de Produtos Médico- Hospltalares

CNPJ: 66.917.392/0001-80 )

Secretarj

4
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Processo n2: 25759.483282/2007-11

Expediente do recurso: 175.410/11-6

Assunto: Recurso Administrativo Sanitdrio. Infragdo Sanitdria.

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

4.5.5.20
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: TAP -Transportes Aéreos Portugueses S/A
CNPJ: 33.136.896./0001-90
Processo n.: 25351.511119/2009-00
Expediente de recurso: 887.169/10-8
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. infra¢3o sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.5.21
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: TAP -Transportes Aéreos Portugueses
CNPJ: 33 136 896 0001 90
Processo: 25351.514089/2009-13
Expediente do Recurso: 887.037/10-3
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.5.22

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Aurora Terminais e Servigos Ltda

CNPJ: 01 777 936 0001 96

Processo: 25759.349071/2006-70

Expediente do Recurso: 306.377/11-1

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo Sanitaria.

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

4.55.23 . ,
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Laboratério Neo Quimica Com Ind Ltda.
CNPJ: 29-785 870 0001 03
Processo: 25759.043536/2003-39

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria Diretoria Colegiada ( Secretarigda Dlretorlajlleglada
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Expediente do Recurso: 345.973/10-0

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo Sanitaria.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica. :

4.5.5.24 _
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Laboratério Neo Quimica Com Ind Ltda.
CNPJ: 29 785 870 0001 03 ’
Processo: 25759.052495/2003-71
Expediente do Recurso: 345.983/10-7
‘Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo Sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4,5,5.25
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Laboratério Neo Quimica Com Ind Ltda.
CNPJ:29 785 870 0001 03
Processo: 25759.072559/2003-51
Expediente do Recurso: 554.975/10-2
Assunto: Recurso Administrativo Sanitdrio. Infracdo Sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.5.26 :

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Sata S/A

CNPJ: 33 437 435 0001 57

Processo: 25351.217767/2005-30

Expediente do Recurso: 629.829/10-0

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. lnfragao Sanitaria.

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

4.5.6 RECURSOS GGTAB )
456.1 ' - ‘

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano .

Empresa: Philip Morris Brasil Ind. Comércio Ltda. ) \

CNPJ: 04.041.933/0001-88 M

' T X
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Processo n2: 25351.139608/2007-59
Expediente do Recurso n?: 0.439.581/13-6
Assunto: Recurso Administrativo contra o indeferimento da petlc_;ao de aditamento
de embalagem.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.7 RECURSOS GGSAN -

4.5.7.1 :

Relator: Renato Alencar Porto

Empresa: Coimbra Industrial e Mercantll Ltda.

CNPJ: 16 583 494 0001 14

Processo: 25351.458470/2012-88

Expediente do Recurso: 0.175.613/13-3

Assunto: Recurso Administrativo referente a indeferimento da solicitagio de reglstro

de produto

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

acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.7.2 '
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Paulifer Ind Com Produtos Quimicos Ltda
CNPJ: 05 755 354 0001 60
Processo: 25351.642618/2012-81
Expediente do Recurso: 0.921.632/12-4
Assunto: Indeferimento de peti¢do de registro de produto risco 2.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.7.3 .
Relator: Renato Alencar Porto
Empresa: Pirisa Piretro Industrial Ltda.
CNPJ: 33 198 847 0001 81
Processo: 25351.001193/2003-18
Expeduente do Recurso: 0.268.114/13-5
Assunto: Indeferimento de peticio de revalidagdo de registro de produto risco 2.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao rec

estabelecido pela Lei 6360/1973. ’& db? A~
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4.5.8 RECURSOS GGTPS

4,5.8.1 >
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Biomédica Equipamentos e Suprimentos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 01.299.509/0001-40
Processo n2; 25351.337445/2010-71
Expediente do recurso: 183.807/11-5
Assunto: Registro de Sistema de material de uso médico importado
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.8.2
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: TG Med Comércio, Impor, Expo, e Distribui¢io de Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 04.058.136/0001-03
Processo n2: 25351.747432/2011-51
Expediente do recurso: 0.077.700/13-5
Assunto: Solicitacdo de Transferéncia de Titularidade de Registro de Produtos.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer e voto do relator. .
4.5.8.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: EMI Importacao e Distribuigcdo Ltda
CNPJ: 03.548.035/0001-58
Processo n2: 25351.187842/2004-40
Expediente do recursp: 0.077.570/13-3
Assunto: Cancelamento de Registro ou Cadastro de Equamento por Transferéncia
de Titularidade.
" - A Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o voto do relator.

4.5.8.4

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Kages Comércio Importacao e Representagao de Materlal Médico Ltda.

CNPJ: 02.471.805/0001-49

Processo: 25351.335949/2010-26

Expediente do Recurso: 0.600.346/12-0

Assunto: Recurso — Indeferimento da peti¢do de Registro de Sistema de {\/Iaten
Uso Médico importado.

\

)
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o voto do relator.

4585

Relator: Ivo Bu'caresky

Empresa: ADEM Distribuidora‘de Equipamentos Médicos Ltda- EPP

CNPJ: 07.155.661/0001-35

Expediente do recurso: 0278216/13-2

Assunto: Recurso Cancelamento de registro ou Cadastramento (isengdo) de

Equipamentos.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, acompanhar o Voto do relator
DANDO PROVIMENTO ao recurso, desde que a Empresa cumpra a exigéncia a ser
elaborada pela Area Técnica.

4.5.9 RECURSO CONVENIOS

4.5.9.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Universidade Estadual Paulista (Unesp)
Processo: 25351-008.015/202-37
Expediente: 087.183/03-4
Convénio 006/99-43 relativo a execugdo do Projeto de Implementagio do Centro de
Bioequivaléncia Farmacéutico.
- Decisdo da Reunido Ordindria n2 37/2012: concedida Vista ao Diretor Jaime Oliveira.
- Decisdo da Reunido Ordinaria n2 17/2013: concedida Vista ao-Diretor José Agenor.
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
mantendo a solicitagdo de restituicdo dos recursos.

4.5.9.2 . -
" Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Universidade da Amazonia - UNAMA
CNPJ: 15.752.686/0001-44
Processo: 25760.364014/2012-60
Expediente: 0.520.491/12-7 ’
Assunto: Recurso. N3o apresentacdo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas.
- Decisdao da Reunido Ordinaria 29/2013 - manter o item na pauta.
- Mantido na pauta para préxima reunido \

Sfo/\
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V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1 - Organiza¢do, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia.

5.1.1

Relator: Dirceu Bras Barbano

Processo: 25351.510649/2013-76

Expediente: 0728873/13-5

Nota Cons n2 44/2013 sobre o Parecer Cons. 37/2006-PROCR/ANVISA/MS e adogdo de
mediadas em relagdo ao processo de boas praticas laboratoriais.

- Decisdo da Reunido Ordinaria 29/2013: Item mantido na pauta para préxima reuni3o.

- Item mantido na pauta para préxima reunido. - |

5.1.2 :

Relator: Dirceu Bras Barbano

Atribuigdes do Técnico em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria.

- Decisdo da Reunido Ordindria 29/2013: item mantido na pauta para proxima reunido.
- Item mantido na ‘pauta para préxima reunido.

5.1.3

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Eventuais necessidades dos Diretores de inclusdo de a¢es no Plano Anual de Atividades
de Auditoria Interna — PAINT para o exercicio de 2014, - i

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada pela Auditoria,
a qual sera encaminhada a CGU.

5.1.4

Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351-069.160/2013-67
Informe sobre o processo’referente a Proposta de alteracdo da Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigiléﬁcia Sanitdria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e dé outras providéncias. '

Interessado: Diretoria de Regulac¢do Sanitéria

- Item mantido na pauta para préxima reunido.

5.1.5
Relator: Ivo Bucaresky
- Transferéncia de servidora do Nurem para forga tarefa da GGIMP.

)

, v .
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que a GGPAF e o Nurem deverdo
apresentar a Dicol relatérios identificando os impactos da saida da servidora da
forga tarefa e da area, respectivamente. :

5.1.6

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade que o Sistema Nacional de Notificacbes
para a Vigilancia Sanitdria (Notivisa) serd o unico sistema de notificagdes de eventos
adversos, ficando sob responsabilidade da Diretoria de Gestdo Institucional (Diges) a
articulagdo entre as areas técnicas (Nlcleo de Gestdo do Sistema Nacional de
Notificacdo e Investigigdo em Vigilincia Sanitiria - Nuvig e Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES) e a irea de Tecnologia da Informagio
(Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informagdo - GGTIN), de modo a garantir
que o sistema esteja apto a utiliza¢gdo no prazo determinado pela RDC 36/2013, tratada
no item 4.3.1 desta Ata.

5.1.7

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Experimentag¢ao envolvendo animais

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade que a Dlretorla de Regulag¢do — DIREG,
ira realizar estudo das normas que tém previsdo de experimentos com animais, para
ser discutido pela comissdo cientifica na reunido que est3 prevista para acontecer em
novembro de 2013. Decide ainda, solicitar ao Conselho Nacional de Controle de
Experimentag¢do Animal, do Ministério da Ciéncia e Tecnologia — CONCEA, informagdes
sobre as condigGes de funcionamento do Laboratério Royal.

5.2 - Acordos de Cooperag¢do/ Apoio Institucional e/ou Financeiro

5.2.1
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
- Patrocinio sobre segudran¢a do paciente

- Iltem mantido na pauta para préxima reunido.

5.2.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.021863/2013-48
Expediente: 0031424/13-2

Projeto de elaboracdo de monografia para o Memento Futoteraplco Brasileifo.
Despacho 146/2013-DP/GADIP, de 16/10/2013
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Retificacdo da decisdo da Diretoria Colegiada na Reunido Ordinaria 03/2013 visando a
corre¢do para RS 90.100,00 (noventa mil e cem reais) do valor destinado ao Projeto de
elaboracdo de monografia para o Memento Fitoterapico Brasileiro. Ratlflcagao da
autorizagdo ad referendum do Diretor-Presidente em 16/10/2013.

- Decisdo da. Reunido Ordindria n203/2013: - A Diretoria Colegiada decidiu, por
Unanimidade, APROVAR o projeto de monografia do Memento fitoterdpico Brasileiro.
Recursos: R$ 90.000,00.

- A Diretoria Colegiada decnde por unammldade aprovar o projeto de monografia do
Memento fitoterapico Brasileiro no valor de R$ 90.100,00.

5.2.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Proposta de Patrocinio da “Exposiciio “A Sua Satide” — que conta a histdria da regulacio
sanitdria no Brasil no ambito dos 15 Anos Anvisa.

Area: ASCEC

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta de exposi¢cdo e APROVA a
apresentagdo ao Comité de Patrocinio da Secretaria de Comunica¢do Social da
Presidéncia da Republica - SECOM/PR, no dia 06.11.2013. Decide ainda que a proposta
detalhada ‘devera ser apresentada & Dicol apés a apresentagio da proposta as
SECOM/PR. /

5.3 - Recursos Humanos

5.3.1~
Relator: lvo Bucaresky

Processo seletivo para remogdo interna para GGRHU.

- Decisdo da Reunido Ordinaria 29/2013: - Item mantido na pauta.
- Iltem mantido na pauta para préxima reunido.
5.3.2-

Relator: Ivo Bucaresky

Processo: 25351.561132/2013-75

Expedlente 0.803.539/13-3

Pedido de Remogdo de Oficio da servidora Mary Dias da Silva, da CVPAF/GO para a
PVPAF/Goiania.

Cargo : Especialista em Regulacdo e V|g|lanCIa Sanitaria.
- Item mantido na pauta para préxima reuniio. ‘

533-
Relator: Ivo Bucaresky

Processo: 25351.335.794/2013-55 ‘
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Expediente: 0.471.401/13-6

Pedido de Remogdo de Oficio Servidor Tania Regina Aguilar, para a ASCEC.
Cargo :Analista Administrativo.

- ltem mantido na pauta para préxima reunido.

5.3.4-

Relator: lvo Bucaresky
Expediente: 0.764.562/13-7
Lotagdo/retorno da servidora Maria das Gracas Ramos Oliveira cedida a Fundag3o Bahia
Farma. .
Cargo : Especnallsta em Regulac¢do e Vigilancia Sanltana
- ltem mantido na pauta para préxima reunido.

535~
Relator: Ivo Bucaresky
Expediente: 0.748.169/13-1
Retorno da servidora Lilian Regina Barbosa de Macedo cedida a Defensoria Publica da
Unido.
Cargo : Analista Adm|n|strat|vo
- Item mantido na pauta para préxima reunido.
5.3.6 —
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351-445624/2013-91
Expediente: 0.631.616/13-6 * /
Apresentacdo da Politica e programa de Qualidade de Vida da Anvisa.
Unidade: GGRHU .
- Decisdo da Reunido Ordindria n® 23/2013, de 21.08.2013: A Diretoria Colegiada
APROVA por unanimidade a proposta de projetos apresentada pela GGRHU. E, no caso
da lanchonete, encomendar um estudo que preveja a area do restante.
- Decisdo da Reunido Ordindria n® 29/2013, de 10.10.2013: Item Mantido na Pauta
- Item mantido na pauta para préxima reunido.

5.4 - Viagens a Trabalho

.| 25351-604.122/2013-98
864.806/13-9 ’
Especialista em Regulagdo e Vigilancia
Sanitaria
.74
\ /

GGPAF
. . . 7
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| Participar visita técnica aos principais Aeroportos da Africa do Sul para
transferéncia de conhecimento em matéria de legado econdmico, social e

USD 2,485.41
USD 1,560.00

| GGPAF000154

Transferido do Circuito Deliberativo n2 178/2013 para reunido presencial por
solicitacdo dos Diretores Jaime Oliveira e Renato Porto.

- A Diretoria Decide, por unanimidade, APROVAR o afastamento, incluindo o
* transito.

5.4.2 -
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Mem. 135/2013 COBIO/GESEF/GGMED, de 12 de setembro de 2013 e Mem.
151/2013- COBIO/GESEF/GGMED de 22 de outubro de 2013
Expediente: 0.785.802/13-7
Cronograma de auditorias internacionais de estudos de Bioequivalencia para o
quarto trimestre de 2013. :
- Transferido do Circuito Deliberativo n? 171/2013 para reunido presencial por
solicitagdo do Diretor Dirceu Barbano. '
Inspegao i ehdu
Empresa Sohc:tante Glenmark Farmacéutica Ltda
Centro da Empresa Objeto da Solicitacdo | Glenmark Generics Limited
Enderego do Centro a ser Inspecionado B/2 Mahalaxmi Chambers, 22,
Bhulabhai Desai Road, Mahalaxmi,
Mumbai, India '
Data de Inicio da Inspegdo . 07/10/2013
Data do Término da Inspecio 10/10/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 2,800.00
Valor das Despesas previstas com Passagens | USD 2,000.00
Equipe de Inspétora — Inspetor 01 Gustavo Mendes Lima Santos
Equipe de Inspetora — Inspetor 02 Renato Almeida Lopes
Observacdo sobre o Agendamento Peticdo primaria de Centro de BD/BE
protocolada antes da RDC 37/2013
Inspegao
‘ \
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Empresa Solicitante ) 12-Laboris Farmaceutica Ltda/ 22
Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica
Ltda

Centro da Empresa Objeto da Solicitagdo | 12 Infosaiide — Instituto de Formacdo e
Inovacdao em Satide Unipessoal Lda./ 2¢
‘ " Socratec R&D GmbH
Enderego do Centro a ser Inspecionado 2 - Rua das Ferreiras del Rei, n2 6,

: Urbanizagdo da Fabrica da Pélvora.
Barcarena, Portugal./ 22 Im Setzling
. 35, 61440 Oberursel, Alemanha
Data de Inicio da Inspecdo 30/10/2013

Data do Término da Inspecdo 06/11/2013

Valor das Despesas previstas com Didrias A USD 3,500.00 _

Valor das Despesas previstas com Passagens USD 2,000.00

Equipe de Inspetora —- Inspetor 01 Dulcyane Neiva Mendes

Equipe de Inspetora — Inspetor 02 .. | Gustavo Mendes Lima Santos
Observagao sobre o Agendamento Peticdo primaria de Centro de BD/BE

protocolada antes da RDC 37/2013
(Socratec). Ultima inspegdo realizada
no Centro em 2010 (Infosaude).
Inspec¢do em 2 Centros em diferentes
paises.

Inspe¢do .
Empresa Solicitante

12 Laboratdrios Servier do Brasil Ltda /
. 22 Ranbaxi Farmacéutica Ltda.
Centro da Empresa Objeto da Solicitagdo | 12 Analytical Services Internacional Ltd
/ 22 Terapia S.A.
Endereco do Centro a ser Inspecionado 19 - St. Gerorge’s — University of

. ’ London, Cranmer Terrace, Londres,
Inglaterra f 22 - Fabricii Str. 124, Cluj,
Cluj - Napoca, Roménia

Data de Inicio da Inspec¢do ‘ . | 06/11/2013

Data do Término da Inspecdo 13/11/2013

Valor das Despesas previstas com Didrias USD 3,500.00

Valor das Despesas previstas com Passagens USD 2,000.00

Equipe de Inspetora — Inspetor 01 Arthur Leonardo Lopes da Silva

Equipe de Inspetora — Inspetor 02 Rodrigo Cristofoletti

Observagdo sobre o Agendamento Peticdo priméria de Centro de BD/BE
' protocolada antes da RDC 37/2013

K4
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(Analytical)./ Auditoria de 3 estudos
realizados pelo Centro (Terapia).
‘Inspe¢ao em 2 Centros em diferentes
paises.

Inspegao
Empresa Solicitante

12 Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda / 22
Farma Vision Importag¢do e Exportagao
de Medicamentos Ltda

Centro da Empresa Objeto da Solicitagdo | 12 Micro Therapeutic Research Labs

‘ PVT Ltd. / 22 Azidus Laboratories
Limited ]

Enderego do Centro a ser Inspecionado 2 - Kamarajar Salai, East Tambaram —
Chennai — TamilNadu — India / 22 -
School Road, 23, Rathnamangalam,
Vandalur, Chennai — Tamilnadu - india

Data de Inicio da Inspecdo 18/11/2013 : .

Data do Término da Inspeg¢édo 22/11/2013 .

Valor das Despesas previstas com Didrias USD 3,000.00

Valor das Despesas previstas com Passagens USD 2,000.00

Equipe de Inspetora — Inspetor 01 Daniela Vieira dos Reis

Equipe de Inspetora — Inspetor 02 Kelen Carine Costa Soares }

Observacdo sobre o Agendamento Auditoria de 2 estudos realizados pelo
‘ Centro para o Brasil (Micro
Therapeutics) / Auditoria de 8 estudos
realizados pelo Centreo para o Brasil,
ultima inspecdo realizada no Centreo
em 2010 (Azidus) Inspegio em 2
Centros no mesmo pais. '

Empresa Solicitante 12 Ranbaxi Farmacéutica Ltda / 22

. Unichem Farmacéutica do Brasil Ltda

Centro da Empresa Objeto da Solicitagcdo | 12 Lotus Labs Pvt Ltd / 22 Aizant Drug
' ‘ Research Solution Private Limited

Enderego do Centro a ser Inspecionado 12 - Jasma Bhavan road, Millers Tank

‘ Bed Area, Vasanth Nagar, Bangalore —

india / 22 - SY n2 172 & 173, Apparel

Park Road, Andhra Pradesh,

Hyderabad, india
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Data de Inicio da Inspecdo 27/11/2013
Data do Término daInspeg¢do 04/12/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias USD 3,500.00

Valor das Despesas previstas com Passagens

UsD 2,000.00

Equipe de Inspetora — Inspetor 01

Rodrigo Cristofoletti

Equipe de Inspetora — Inspetor 02

Gustavo Mendes Lima Santos

+{ Observagdo sobre o Agendamento’

Auditoria de 6 estudos realizados pelo
Centro para o Brasil (Lotus) / Ultima
inspegdo realizada no Centro em 2010,
auditoria de 2 estudos (Aizant).
Inspecdao em 2 Centros no mesmo pais.

Inspe¢do
Empresa Solicitante

Ranbaxi Farmacéutica Ltda

Centro da Empresa Objeto da Solicitagido

Alembic Research Centre

Endereco do Centro a ser Inspecionado M/s. Alembie Research Centre,
Bioequivalence facility, Next to Bhailal
Amin General Hospital,
GorwaVadodara — Gurarat - india

Data de Inicio da Inspegdo 02/12/2013

x Data do Término da Inspecdo 06/12/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias USD 3,000.00
Valor das Despesas previstas com Passagens UsSD 2,000.00

Equipe de Inspetora — Inspetor 01

Arthur Leonardo Lopes da Silva

Equipe de Inspetora — Inspetor 02

Agostinho Freitas Fernandes

Observagdo sobre o Agendamento

Auditoria de 5 estudos realizados pelo
Centro para o Brasil

- A Diretoria Colégiada decide, por unanimidade, APROVAR as Auditorias Internacionais

com os afastamentos, incluindo o transito.

VI — ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1 “

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

< Expediente: 847.395/13-1

Uso de Cosméticos em diferentes Grupos Etnicos
- Item mantido na pauta para préxima reuniio.
6.2

' Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
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Resultado de pesquisa que avaliou o nivel de satisfacdo dos servidores em relacdo a TV
Anvisa. ‘

Area: ASCEC .

- Item mantido na pauta para préoxima reunido.

6.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano-

Expediente: 0.786.648/13-8

Apresentacdo - 52 Boletim de Avaliagdo Sanitaria.em Servicos de Hemoterapia
Area: GGSTO o |

- Decis3o da Reunido Ordindria n® 29/2013: - item mantido na pauta.

- Item mantido na pauta para préxima reunido. :

6.4

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: 25351-580.162/2013—10

Expediente: 830.509/13-9

Relatério sobre acompanhamento do episddio de pulverizacdo aérea de inseticida sobre
escola municipal de ensino fundamental no assentamento de Pontal dos Buritis em Rio
Verde — Goias.

Area: GGTOX

- Item mantido na pauta para préxima reuni3o.

6.5

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351-584.878/2010-66

Informe sobre o processo referente a Consulta a Procuradoria sobre exigibilidade de taxa de
fiscalizagdo sanitdria decorrente de alteracdo de razdo social e de endereco de empresas:
detentoras de registros de alimentos e exigibilidade de AFE de alimentos.

- item mantido na pauta para préxima regniéo.

6.6

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira 4

Informe acerca do relatério da vacina Triplice Viral produzida por Biomanguinhos. -
- Item mantido na pauta para préxima reunido.

6.7

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Certificado de boas praticas da vacina- Butantan — Influenza
- Item mantido na pauta para préxima reunido.
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6.8

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Midias digitais na anvisa

- Iltem mantido na pauta para préxima reunido.

6.10 \

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Informe sobre auditoria da unido europeia de insumos farmacéuticos.
- Item mantido na pauta para préxima reunido.

-6.11

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Convite para participagdo em evento — Instituto Phyto Health Care.

- O Diretor Presidente informa que participardo do evento 03 servidores da
COBi0/GGMED.

6.12

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Informe sobre a Portaria de n2 1693, de 22 de outubro de 2013 que dispde sobre a Politica
de Atendimento ao Publico da Anvisa.

- ltem mantido na pauta para préxima reunido.

Vil — ORIENTACOES E RECOMENDACOES DA DIRETORIA COLEGIADA

Esta reunido foi suspensa as doze horas e cinquenta e cinco minutos, reiniciada as
quatorze horas e cinquenta e dois minutos €, nada mais havendo a discutir, as dezoito
horas e cinquenta e dois.minutos foi dada por encerrada a reunido. Conste que a presente
ata sera assmada pelos Dlretores presentes e por mlm, que a secretarie
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