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REUNIAO ORDINARIA N¢ 29/2013
10 de outubro de 2013

Aos dez dias do més dé outubro do ano de dois mil e treze, as 14 horas e 56 minutos na sala
de reunides instalada na Anvisa, sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada, presentes o Diretor-
Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor Ivo
Bucaresky, reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir:

| - Apreciacgdo de Ata de reunido anterior:

1.1 Ata da Reunido Aberta ao Publico n? 11/2013, de 29,08.2013.
- Decisdo da ReuniZo 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
--Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- Decisdo da Reunido 28/2013 - manter o item na pauta da proxima reunlao
- Manter o item na pauta da préxima reunido.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria n2 28/2013, de 02.10.2013.
: - A Diretoria Aprova, por unanimidade, a ata.

Il - Agendamento de Reunido da DICOL
Ndo ha item a deliberar

Il - Aprovagdo de Pauta
3.1 Aprovagdo da Pauta da presente Reunido.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade aprovar a pauta com as inclusdes solicitadas.

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

a.1. Proposta de Iniciativa

41.1

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.577269/2013-12

Elaboragdo de RDC que dispSe sobre as vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil no
ano de 2014. N )

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a proposta de RDC com as

consideragdes da Procuradoria. .
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4.2 - Propostas de Consulta Publica — CP
4.2.1
Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano
Memorando 0263/13/GGTOX/ANVISA
Consulta Publica do ingrediente ativo B44-BACILLUS SUBTILIS
- A Diretoria Coleglada decide por unanimidade APROVAR a Consulta Pdblica pelo prazo
de 30 dias.

4.2.2

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 0264/13/GGTOX/ANVISA

Consulta Publica do ingrediente ativo T60-TRICHODERMA HARZIANUM

- A Diretoria Colegiada decide por unammldade APROVAR a Consulta Publica pelo prazo
de 30 dias.

4.2.3

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 0293/13/GGTOX/ANVISA

Consulta Publica do ingrediente ativo C53-CADUSAFOS

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Consulta Publica pelo prazo
de 30 dias.

4,24

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano.
'Memorando 0285/13/GGTOX/ANVISA

Consulta Publica do ingrediente ativo 121-INDOXACARBE

- A Diretoria Colegiada demde por unanimidade APROVAR a Consulta Publica pelo prazo
de 30 dias.

4,25

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando n2 0307/13/GGTOX/ANVISA

Consulta Publica do ingrediente ativo A29 ~ ACETAMIPRIDO.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Consulta Publica pelo prazo

de 10 dias, acatando a sugestio da area técnica, tendo em vista decisio judicial,
“ Processo n2 28833.9120134013400, que determina prazo maximo para que a Anvisa dé

Parecer conclusivo sobre o pleito.

’ 4.2.6 ; / . C
Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano . N : :
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Memorando n2 0308/13/GGTOX/ANVISA

Consulta Publica do ingrediente ativo C58— ALFA-CIPERMETRINA.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Consulta Publica pelo prazo
de 10 dias, acatando a sugestio da drea técnica, tendo em vista decisdo judicial,
Processo n2 28833.9120134013400, que determina prazo maximo para que a Anvisadé
Parecer conclusivo sobre o pleito.

4.3 - Propostas de Atos Normativos

43.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Ollvelra

Processo: 25351. 354746/2013-03

Expediente: 0498122/13-7

Alteracdo da RDC n.2 36, de 25 de julho de 2013, que institui as agles para a seguranga do
paciente em servigos de saude e da outras providéncias.

- ltem mantido na pauta.

4.4 — OQutros Assuntos
N&o ha item a deliberar

4.5 — Julgamentos de Recursos Administrativos
'4.5.1 RECURSOS GGTPS

4.5.1.1 | *

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Diagndsticos da América S.A.

.Processo n2: 25351.216657/2002-16

Expediente n2: 0415022/13-8

Assunto: Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro.
- 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: Adem Distribuidora de Equipamenfos Médicos Ltda. — EPP
Processo n2: 25351.186750/2007-95

Expediente n%: 0158282/13-8

Assunto: Revalida¢do de Registro de Equipamento de Mede e Pequeno Porte
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.1.3

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0077625/13-4

_Data Sorteio 12/08/2013

Empresa EMI IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA.

CNPJ 03 548 035 0001 58

Processo 25351.075927/2006-48

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE CANCELAMENTO DE REGISTRO.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.1.3.1

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 777724/13-2

Data Sorteio 12/08/2013

Empresa TG MED COMERCIO DE IMP. E EXP E DIST. DE PRODUTOS MED. LTDA

CNPJ 04 058 136 0001 03

Processo 25351.747696/2011-98

. Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE

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

45.1.4

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 975621/11-3

Data Sorteio 12/08/2013

Empresa EMFILS - IND COM. DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA

CNPJ 02 551 718 0001 00

Processo 25351.054082/2003-12

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE ALTERACAO DE NOME COMERCIAL
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.1.5 ' -
Relator: Renato Alencar Porto
Recurso 06039797/13-2
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Data Sorteio 10/09/2013

Empresa ERVIEGAS INTRUMENTAL CIRURGICO LTDA.

CNPJ 46 271 011 0001 07

Processo 25351.227501/2013-14 _

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE REGISTRO.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.1.6

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0201159/13-0

Data Sorteio 12/08/2013

Empresa VR MEDICAL IMP DIST DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

CNPJ 04 718 143 0001 94

Processo 25351.236435/2009-92

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE ALTERACAO DE REGISTRO.

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

4

4.5.2 RECURSOS GGIMP

4.5.2.1 .
Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Radio Pajeu FM Ltda.
Processo n2: 25351.322094/2005-39
Expediente: 996874/10-1 )
Assunto: Recurso Administrativo em razdo de decisdo condenatéria em 12 instancia
administrativa ref. AIS N°1187/2005/GPROP/DIFRA/ANVISA (divulgar o produto sem
registro “ALL DIET” por intermédio da radio 100,9 FM de Fortaleza-CE, em 15/09/2003
as 11h30min, contrariando a legislago sanitaria).
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. '

4.5.2.2

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Coimbra Industrial e Mercantil Ltda.
Processo: 25351.458468/2012-89
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Expediente: 0145064/13-6 ,

Assunto: Indeferimento da Peti¢do de Registro de Produto de.Risco 2.

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

4.5.2.3
Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Cirurgica Montebello Ltda.
Processo: 25351.593388/2009-41
Expediente: 0430540/12-0
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de Ampliacao
na Autorizacdo Especial — para Transportadora de Medicamentos.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

\

45.2.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: All Médica Distribuidora de Materiais Hospitalares Ltda.

Processo: 25351.436610/2005-10

Expediente: 0446421/12-4 ‘

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

- de Autorizagdo Especial - Distribuidora de Medicamentos.

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

' 4.5.25

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Ams — American Medical Systems do Brasil Produtos Urologicos e

Ginecolégicos Ltda. ‘

CNPJ: 05.865.453/0001-02 -

Processo n?: 25351.725189/2012-94

Expediente: 0384638/13-5

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

Prorrogacdo. de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o voto do relator.
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4.5.2.6

Relator: Dirceu Bras Apareudo Barbano

Empresa: INFAN — Industria Quimica Farmacéutica Nacnonal S. A

Processo n2: N/A

Expediente do recurso: 0341795/13-6

Assunto: Recurso Administrative em razdo da publicagdo da RE 1.476/13

- Decisdo da Reunido 25/2013: Manter o item na pauta da proxima reunido
- Decisdo da Reunido 28/2013:Manter o item na pauta da préxima reunido
- ltem mantido na pauta para a préxima reunido

4.52.7

Relator Renato Alencar Porto

Recurso 0113287/13-3

Data Sorteio 12/08/2013

Empresa CAQ - CASA DA QUIMICA IND COM LTDA.
CNPJ 61 451 290 0001 84

Processo 25351.620565/2012-00 - N v
Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE AUMENTO DE COTA DE IMPORTACAO DE
SUBSTANCIA CONTROLADA

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

4,5.2.8

Relator: Renato Alencar Porto

Recursd)095969/13-3

Data Sorteio 12/08/2013

Empresa JANSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ 51 780-468 0002 68

Processo 25351.607385/2012-39

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE AUMENTO DE COTA DE IMPORTACAO DE

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

4.5.2.9

Relator: Renato Alencar Porto
Recurso 1026075/12-7

Data Sorteio 12/08/2013 ,
Empresa SILIMED - COM DE PROD MED HOSPITALARES LTDA.
CNPJ 29 503 802 0001 04
Processo 25351.280140/2012-11

-
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Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE PRORROGACAO DE CBAD.
- Retirado de Pauta pelo relator.

4.5.2.10

‘Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0506356/12-6 '

Data Sorteio 10/09/2013

Empresa ATHENAS FARMACIA DE MANIPU LACAO LTDA.

CNPJ 39034 277 0001 70 .

Processo 25004.000236/92 :

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da érea técnica.

4.5.2.11 .

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0312929/12-2

Data Sorteio 12/08/2013

Empresa FARMACIA M & N MANIPULACAO E NUTRICAO LTDA.

CNPJ 02 959.916 4000 41

Processo 25000.016293/89-09

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. '

a54.11.1

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0312921/12-7

Data Sorteio 12/08/2013 :

Empresa FARMACIA M & N MANIPULACAO E NUTRICAO LTDA.

CNPJ 02 959 916 4000 41

Processo 25000.016293/89-09 _

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE ALTERACAO DE ENDERECO DE AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

454112

Relator: Renato Alencar Porto ' ; ‘ '
Recurso 0312911/12-0 N
Data Sorteio 12/08/2013 W
" ’ P ' Y P
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Empresa FARMACIAM & N MANlPULACAO E NUTRICAO LTDA.

CNPJ 02 959916 4000 41

Processo 25000.016293/89-09

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE ALTERACAO DE RT DE AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
‘acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.2.12

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0313664/12-7 b

Data Sorteio 05/08/2013 "

Empresa MARISLEI COSTA MARCHETI FISCHER ASSIS-ME

CNPJ 05 077 360 0001 05

Praocesso 25004.000097/2009-17

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE. .
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da érea técnica.

4.5.2.13

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0636094/12-7 '

Data Sorteio 10/09/2013

Empresa DENTAL ALPHAVILLE COM ATAC DE PROD ODONT LTDA.

CNPJ 07 447 384 0001 34

Processo 25351.026005/2012-57

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE CONCESSAO DE AFE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. .

4.5.2.14
Relator: Renato Alencar Porto
Recurso 0433680/12-1
Data Sorteio 10/09/2013
Empresa SETTOR TRANSPORTES LTDA.
CNPJ 62 798 780 0001 14
Processo 25351.633925/2011-73
Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE CONCESSAO DE AFE:
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,DAR PROVIMENTO ao recurso,

acompanhando o parecer da area técnica.
® & /
4.5.2:15 W
. A '

\
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Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 978501/10-9

Data Sorteio 05/08/2013

Empresa DROGARIA UNIAO DE TERESOPOLIS LTDA.-ME

CNPJ 00 445 649 0001 16

Processo 25351.218622/2002-11

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE ALTERACAO DE AF.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.2.16 .

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 057388/11-4

Data Sorteio 05/08/2013

Empresa FARMACIA DA GAROTINHA JUCIMARA LTDA.-ME

CNPJ 02 625 728 0001 34

Processo N/A

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AF.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.2.17

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 057397/11-1 3

Data Sorteio 05/08/2013

Empresa FARMACIA LINDO PARQUE LTDA.-ME . ,

CNPJ 34 293 274 000138 ‘ : : o ‘

Processo N/A '

Assunto INDEFERIMENTO DE PETI(}AO DE RENOVACAO DE AF.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4,5.2.18 .

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0236066/13-7

Data Sorteio 10/09/2013

Empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA.

CNPJ 49 351 786 0001 80,
"Processo 25991006020-78

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE CBPF

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

4.5.2.19

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0387413/13-3

Data Sorteio 10/09/2013

Empresa MEDSTAR IMP EXP LTDA.

CNPJ 03 580 620 0001 35

Processo 25351.022196/00-90

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE CBPF

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica, com aditamento do relator no sentido de
manter o indeferimento. de Certificacio de Boas Prdticas de Fabricagdo de
Medicamentos (CBPF), sohutar a suspensdo de |mporta;ao dos produtos da-
recorrente e retornar o processo para a area técnica.

4.5.2.20

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0388756/13-1

Data Sorteio 10/09/2013

Empresa SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA

CNPJ 04 459 117 0001 99

Processo 25351012036/2003 38

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE CBPF
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando 0 parecer da drea técnica.

4.5.2.21

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 848069/11-9

Data Sorteio 10/09/2013

Empresa BRASIL CARGO TRANSP INTERNACIONAIS LTDA.

CNPJ 03 587 314 0001 20

Processo 25351.089121/2006-37

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AFE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.2.22

y
Relator: Renato Alencar Porto
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Recurso 944353/11-3

Data Sorteio 05/08/2013

Empresa GENUS FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ 07 234 443 0001 96

Processo 25351.449519/2010-11

Assunto INDEFERIMENTO DE PETIC/"\O DE RENOVACKO DE AFE. '
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. :

4.5.2.23 ! .

Relator: Renato Alencar Porto ‘ ‘ -

Recurso 0411912/12-6

Data Sorteio 10/09/2013

Empresa NELSON LOPES MARIM & CIA LTDA.

CNPJ 47 068 622 0001 15

Processo 25351.611308/2010-31

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE.
-A Dlretorla Colegiada decide, por unanlmldade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o voto do relator.

4.5.2.24
Relator: Renato Alencar Porto
Recurso 0365065/12-1 .
Data-Sorteio 05/08/2013
Empresa CURA ATIVA HOMEOPATIA LTDA.
'CNPJ 03 936 003 0001 20
Processo 25351.753957/2008-25
Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. |

4.5.2.25 .

Relator: Renato Alencar Porto

.Recurso 0270765/12-9

Data Sorteio 05/08/2013

Empresa FARMACIA JOAO PINHEIRO DE UBERABA LTDA.

CNPJ 25 430976 0001 25

Processo 25351.002674/01-16

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE.

%7/\/\
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.2.26

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0067794/12-9

Data Sorteio 12/08/2013 -

- Empresa FARMACIA SANTA RITA DE PRESIDENTE EPITACIO LTDA.

CNPJ 72 855 430 0001 04 '

Processo 25351. 035409/2003-49

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

45227

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0241715/12-4

Data Sorteio 05/08/2013

Empresa RC FARMACIA DERMATOLQGICA LTDA.

CNPJ 01 796 345 0001 66 ~

Processo 25000.041117/99-41

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica. ;

4.5.2.28 ,

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 915360/11-8

Data Sorteio 05/08/2013

Empresa BEPPU FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.

CNPJ 06 3313890001 34 .

Processo 25351.322297/2006-14

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

45229
Relator: Renato Alencar Porto
Recurso 0506261/12-6

" ¥
Data Sorteio 12/08/2013 @7 N

Agéncia Nacional de V/'giiﬁncia SanitdriaDiretoria Colegiada Secretaria da Diretoria Colegiada

ATA REUNIAO ORDINARIA N© 29/2013 de 10.10.2013 /H_’ Pégina 13 de 35



/_“%%‘!_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Diretoria Colegiada

ANVIEA Secretaria da Diretoria Colegiada

Empresa FARMACIA JATAHY LTDA.
CNPJ 26 741 975 0001 64
Processo 25000.019577/91-17
Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.2.30

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0264458/12-4

Data Sorteio 05/08/2013

Empresa FARMACIA TOTAL DA ILHA LTDA.-EPP

CNPJ 09 212 633 0001 38

Processo 25351.511928/2009-62

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.2.31

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0325278/12-7

Data Sorteio 05/08/2013 |

Empresa GENERICOS FORMULA CERTA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.-EPP

CNPJ 05 817 475 0001 99

Processo 25351.258713/2005-24

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE..
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o] parecer da drea técnica.

4,5,2.32

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0112829/12-9

Data Sorteio 10/09/2013

Empresa MC COMERCIO DE PROD FARMAC LTDA.

Processo 25351.169957/2006-14

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE RENOVACAO DE AE
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.2.33
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Relator: Ivo Bucarésky .

Empresa: Luiz Miura - ME

Pracesso: 25023.150126/2003-48

Expediente: 0242217/12-4

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

de Autorizac¢do Especial — Farmacia de Manipulagao.
- A Diretoria Coleglada decide, por unammldade,DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea tecnlca :

4.5.2.34

Relator: Ivo Bucaresky ,

Empresa: Farmdcia Farmagenérica Ltda.

Processo: 25351.079905/2005-84

Expediente: 0272616/12-5

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Petlgao de Renovagao

: de Autorizagio Especial — Farmécia de Manipulagdo.

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

4.5.2.35
Relator: lvo Bucaresky
- Empresa: FARMACIA A[\/IAZONENSE LTDA.

Processo: 25025.018719/2005-62

Expediente: 0325606/12-5

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petlgao de Renovagao

de Autorizacdo Especial — Farmacia de Manipulagdo.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.2.36

Relator: lvo Bucaresky _ ‘

Empresa: ZYDUS HEALTHCARE BRASIL LTDA.

Processo: 25351.064661/2012-74

Expediente: 0367110/12-1

Assunto: Recurso Admlmstratlvo em raz3do do indeferimento da Peti¢cdo de Autorizagdo

de Importacao.

.- A Diretoria Colegiada dec1de, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.2.37

Relator: Ivo Bucaresky %\/\/\
A
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Empresa: MARQUEMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

-Processo n%:25351,729456/2011-16

Expediente do recurso: 0216079/12-0 )

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do de Concessdo
de Autorizagio de Funcionamento — Comércio Varejista de Produtos para a Satde.

- Retirado da pauta pelo relator para que a UNAFE/GGIMP preste esclarecimentos
sobre a coneessdo de autoriza¢do de funcionamento para empresas distribuidoras
varejistas de produtos para saude.

4.5.2.38 , E

Relator: Ivo Bucaresky

Empresa: DISTRIBUIDORA DIAMANTE LTDA.

Processo n2: 25351.017426/2012-65

Expediente do recurso: 0461040/12-7

Assunto: Recurso Administrativc em razdo do mdeferlmento da Peticdo de Concessdo
de Autorizagdo de Funcionamento — Comércio Varejista de Produtos para a Saude.

- Retirado da pauta pelo relator para que a UNAFE/GGIMP preste esclarecimentos
sobre a concessdo de auiorizacio de funcionamento para empresas distribuidoras
varejistas de produtos para saude.

~

4.5.3 RECURSOS GGTAB

4,5.3.1

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso: 0514318/13-7 .

Empresa: Reality Cigars Comeruo Importacgdo, Exportacdo Ltda

Processo 25351.219057/2010-45

Assunto: Inadmissibilidade de Recurso.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, ndo conhecer o recurso, por ndo
existir a decisdo recorrida, acompanhando o parecer do relator.

4.5.3.2

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 0411290/13-3

Empresa-TABACOS MATA FINA INDUSTRIA E COMERCIO DE CHARUTOS LTDA.
Processo 25351.720919/2012-31

Assunto INDEFERIMENTO DE PETICAO DE REGISTRO.

Agéncia Nacional de Vigiléncia SanitdriaDiretoria Colegiada  Secretaria da Diretoria Colegiada -~

ATA REUNIAO ORDINARIA N2 29/2013 de 10.10.2013 Pagina 16 de 35

/



Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
g Diretoria Colegiada

ANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da &rea técnicade ndo conhecer o recurso por
intempestividade.

4.5.4 RECURSOS GGPAF

454.1

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 419168/10-4

Data Sorteio 05/08/2013

Empresa EMBRAER S/A

CNPJ 07 689 002 0001 89

Processo 25759.054003/03-82

Assunto Importagao Sem Anuéncia Prévia De LI :

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.

4.5.4.2

Relator: Renato Alencar Porto

Recurso 515333/10-6

Data Sorteio 05/08/2013

Empresa EMBRAER S/A !

CNPJ 07 689 002 0001 89

Processo 25759.054487/2003-60

Assunto Importagdo Sem Anuéncia Prévia De LI

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e 6 Voto do Diretor Dirceu Barbano.

4.54.3 ,

Relator: Renato Alencar Porto

Expediente: 515341/10-7

Empresa EMBRAER S/A

CNPJ 07 689 002 0001 89

Processo 25759-055200/2003-19 _
Assunto Importa¢do Sem Anuéncia Prévia De LI
- A Diretoria Colegiada decide, pbr unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.. '

45.4.4 ,
-\

Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira W
Clr—"
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Empresa: Embraer — Empresa Brasileira Aeronautica S/A ‘

CNPJ: 07689002/0001-89

Processo: 25759.054905/2003-19

Expediente do recurso: 515338/10-7

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragao Sanitaria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial:

- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Concedldo Vistas ao Diretor Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Deliberagdo da Reunido 25/2013: Mantido na Pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.

4.5.4,5

Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Embraer —Empresa Brasileira Aerondutica S/A

CNPJ: 07689002/0001-89

Processo: 25759.269004/2004-19

Expediente: 474356/10-3

Assunto: Recurso Administrativo Samtarlo Infracdo Sanitaria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial.

- Deliberagao da Reunido 24/2013 Concedido Vistas ao Diretor Dirceu Brés Aparecido
Barbano. Deliberacdo da Reunido 25/2013: Mantido na Pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.

4.5.4.6

Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Embraer — Empresa Brasileira Aerondutica S/A

CNPJ: 07689002/0001-89

Processo: 25759.053540/2003-13

Expediente do recurso: 345575/10-1

Assunto: Recurso Administrativo Sanitdrio. Infragdo Sanitaria. Penalidade apllcada na
decisdo inicial.

- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Concedido Vistas ao Diretor Dirceu Bras Aparecido
Barbano. Deliberagdo da Reunido 25/2013: Mantido na Pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.

45.4.7 ' ,
Relator:Dirceu Bras Apareudo Barbano \

Empresa: EMBRAER —Empresa Brasileira Aerondutica S/A %7/\/\
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CNPJ: 07689002/0001-89

Processo n?: 25759.053998/2003-64

Expediente do recurso: 345560/10-2 .
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo sanitaria. Penalldade aplicada na
decisdo inicial: )

- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator. Deliberacdo da
Reunido 25/2013: Mantido na Pauta. ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.

4.5.4.8

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: EMBRAER — Empresa Brasileira Aeronautica S/A

CNPJ: 07689002/0001-89

Processo n?: 25759.054068/2003-28

Expedlente do recurso:515350/10-6

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragao sanitaria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial:

- Deliberacdo da Reunido 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator. Deliberagdo da
Reunido 25/2013: Mantido na Pauta. :

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Payecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.

4.5.4.9
Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: EMBRAER — Empresa Brasileira Aeronautlca S/A
- CNPJ: 07689002/0001-89
Processo n2: 25759.055196/2003-99
Expediente do recurso: 515356/10-5
Assunto: Recurso Administrativo Sanltarlo Infragdo sanitdria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial:
- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator. Delibera¢do da
_ Reunido 25/2013: Mantido na Pauta.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acgmpanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.

4.5.4.10
Relator:Dirceu Brés Aparecido Barbano
Empresa: EMBRAER —Empresa Brasileira Aerondautica S/A
\

CNPJ: 07689002/0001-89 %’7/\/\
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Processo n2: 25759-053546/03-82

Expediente do recurso: 384646/10-6

Assunto: Recufso Administrativo Sanitario. Infragdd sanitaria. Penalidade aplicada na
decis3o inicial: '

- Deliberagdo da Reunjdo 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator. Deliberagdo da
Reunido 25/2013: Mantido na Pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.

4.5.4.11

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: EMBRAER — Empresa Brasileira Aerondutica S/A

CNPJ: 07689002/0001-89 ) ‘

Processo n2: 25759-053531/03-14 ' ‘

Expediente do recurso: 384675/10-0

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragao sanitaria. Penalidade apllcada na
decisdo inicial:

- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator. Deliberagdo da
Reunido 25/2013: Mantido na Pauta. .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.

4.5.4.12

Relator: lvo Bucaresky

EMPRESA: EMBRAER - Empresa Brasnlelra Aeronautica S/A

CNPJ: 07.689.002/0001-89 ‘ , -
PROCESSO N9: 25759.065277/2003-05 '

EXPEDIENTE N2: 419185104 "

ASSUNTO: Importagdo sem anuéncia prévia da licenca de lmportagao Retroatividade
da legislagdo sanitdria. Desproporcionalidade da pena.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.

4,5.7.13

Relator: lvo Bucaresky

EMPRESA: EMBRAER —~ Empresa Brasileira Aerondutica S/A

CNPJ: 07.689.002/0001-89

PROCESSO N¢: 25759.046266/2005-80 i :

EXPEDIENTE N2: 515336101 : ’,

ASSUNTO: Importagdo semy anuéncia prévia da licenca de importagdo. Retroatividade

da legislacdo sanitaria. Desproporcionalidade da pena. %7/\/\
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano.

45.4.14

Relator: Ivo Bucaresky

EMPRESA: EMBRAER — Empresa Brasileira Aeronautlca S/A

CNPJ: 07.689.002/0001-89 ° . .

PROCESSO N2: 25759.054020/2003-10 \

EXPEDIENTE N2: 384691101 _ )

ASSUNTO: Importagdo sem anuéncia prévia da licenca de importacdo. Retroatividade
da legislacdo sanitaria. Desproporcionalidade da.pena.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o Parecer e o Voto do Diretor Dirceu Barbano. .

4.5.4.15

Relator: lvo Bucaresky

EMPRESA: Universidade da Amazdnia - UNAMA

CNPJ: 15.752. 686/0001 44

PROCESSO N¢: 25760.364014/2012-60

EXPEDIENTE N2: 0520491127

ASSUNTO: Recurso. Nao apresentagdo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas.
- Item manter na Pauta para a préxima reunido.

4.5.4.16

Relator: Ivo Bucaresky

Empresa: Sagres Agéncia Maritima

Processo: 25751.283508/2008-37

Expediente: 196950/11-1

Assunto: Recurso Administrativo Sanitdrio. Infragdo sanitéria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.17 . . :
Relator: Ivo Bucaresky | _
Empresa:-Comércio e Importacdo de Produtos Médico-Hospitalares Prosintese Ltda.
Processo: 25759.072877/2003-11 - '
Expediente: 268159/03-5
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, 7

acompanhando o parecer da area técnica.
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4.5.4.18 :

Relator: Ivo Bucaresky

Empresa: Cas Produtos Médicos Ltda

Processo: 25759.055254/2003-84

Expediente: 417940/10-4 ‘

Assunto: Recurso Administrativo Sanitdrio. Infragdo sanitéria.

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

4.5.4.19 )

Relator: lvo Bucaresky

Empresa: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.

Processo: 25759-223459/0561

Expediente: 668090/10-9

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o pérecer da érea técnica.

4.5.4.20 . ‘

Relator: lvo Bucaresky

Empresa: Centro Infantil de Investigagdo Hemat. Dr. Domingos A. Boldrini

Processo: 25759.035492/2004-54

Expediente: 793320/10-7

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo sanitaria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTQ ao recurso,
acompanhando o pafecer da 4rea técnica. '

4.5.4.21

Relator: lvo Bucaresky

Empresa: Nature’s Plus Farmacéutica LTDA

Processo: 25759.021446/2004-78 -

Expediente: 772926/10-0

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infrac3o sanitdria.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.4.22 B
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
. Empresa: CAS produtos Médicos LTDA

CNPJ: 92.792.530/0001-38 W
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Processo: 25759.165584/2005-49

Expediente: 195684/05-1

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Penalidade aplicada na decisdo inicial:
Multa de RS 6000,00 (seis mil reais), dobrada para RS 12.000,00 (doze mil reais).

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade RETIFICAR A DECISAO constante da
Reunido Ordinaria n. 24/2013 NEGANDO provimento na parte ndo reformada pela
decisdo precedente, mantendo a penalidade de multa no valor de RS 2.000,00 (dois
mil reais) dobrada para RS 4.000,00 (quatro mil reais).

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1 - Organizagao, 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 oParecer Cons. 37/2006 PROCR/ANVISA/MS e adogdo de
mediadas em relagdo ao processo de boas praticas laboratoriais.

- ltem Mantido na Pauta para préxima reunido.

5.1.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Redivisdo das Iniciativas do Planejamento Estratégico da Anvisa entre Diretores

Patrocinadores. ' .

- Decisdo da.Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.

- Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na pauta.

- Decisdo da Reunido 28/2013 - manter o item na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade Aprovar a proposta apresentada da
seguinte distribuigdo das Iniciativas Estratégicas: 1 - ‘Exceléncia em Gestio e
Operagdes, 3 - Comunicacdo para Modelo Organizacional Transformador da Sociedade
e 7 - Fortalecimento internacional da imagem institucional da Anvisa - Patrocinador
Diretor Dirceu Bras Aparecido Barbano. 2« Implementacio de modelo de Gestdo por
Competéncias, 4 - Gestdo de Tecnologia da Informagdo e 8 — Fortalecimento da Rede
Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitéria - Patrocinador Diretor lvo Bucaresky.

3 - Programa de Atengdo Permanente da Satisfagdo das Pessoas da Instituicdo, 6 — -
Fortalecimento do SNVS e 12 - Implantagdo de Sistema de Gestdo de Risco Sanitario -/

Patrocinador Diretor Jaime Cesar de Moura Oliveira. 9 - Programa de Melhoria da
Regulamentacdo, 10 - Ampliagdo do acesso seguro a profutos b Servigos su1e|tos a
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Vigilancia Sanitéria, por meio da intensificagdo das agBes de pré e pos uso e 11 -
Programa de participacdo social - Patrocinador Diretor Renato Alencar Porto.

5.1.3 ‘
Relator: Dirceu Bras Barbano

Atribui¢Ges do Técnico em Regulacdo e Vugnlanua Sanitaria.
- Mantido na Pauta

5.1.4 -

Relator: Dirceu Bras Barbano

Mem. 454/2013 — GGPAF/ANVISA

Expediente: 0781681/13-2 ~ g

Alteragao do horério de funcionamento dos postos portudrios da Anvisa.
Conaportos.

- Decisdo da Reunido Ordindria n2 28/2013: A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, APROVAR a alteragdio do horario de funcionamento dos postos portuarios
da Anvisa, conforme solicitado no memorando n2 454/2013-GGPAF/ANVISA.

- A Diretoria Colegiada retifica a decisdo anterior e, neste ato, APROVA a proposta de
alteracio de horério para ser levada a Secretaria Nacional de Portos da Presidéncia da
Republica. A

5.1.5

Relator: Ivo Bucaresky

Processo:

Expediente:

Portaria da GGGAF para estabelecer como data limite o dia 25 de outro para que as
areas encaminhem os TR e demandas inadidveis para 2013.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade que o prazo limite para encaminhar
Termos de Referéncia para licitagbes para 2013 sera o dia 25 de outubro de 2013. Os
processos de contratagdo de predutos e servigos deverdo ser encaminhados para a
DIGES que procedera a avaliagdo de cada caso e posterior enviard a GGGAF para as
providéncias pertinentes.

5.2 - Acordos de Cooperagido/ Apoio Institucional e/ou Financeiro

5.2.1
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Expediente: 0.681.109/13-4
Patrocinio do Congresso “Satde: Direito do Cidaddo ou Doenca do Estado?”
promovido pela Academia Internacional de Direito e Economia.
- Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na pauta. A
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- Decisdo da Reuhido 28/2013 - manter o item na pauta aguardar o parecer da
area técnica.

- Parecer da ASCEC: Contrdrio ao patrocmlo

- A Diretoria Coleg|ada decide por unanimidade NAO APROVAR a sohcntagao

5.2.2 .
Relator:lvo Bucaresky ‘ ) )
Processo: 25351.445629/2013-26

Expediente: 0631646/13-8 .

Termo de Cooperagdo para o Curso de A¢des Basicas De Vigilancia Sanitaria.

- A Diretoria Colegiada decide, por unahimidade, APROVAR a Cooperagdo com a
Universidade Federal do Ceara no valor de R$ 765 mil reais.

5.3 — Recursos Humanos

531~
- 'Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351.516992/2013-05
Expediente: 0.738.465/13-3
Participacdo em Evento de Capacitacdo Internacional - Il Congresso Internacional
Ibero-americano sobre UGlceras e feridas (INH)
Nome: Luna Ribeiro de Queiroz
Cargo : Especialista em Regulagdo e Visa
Unidade: CVISS/NUVIG
Periodo do afastamento: 23 a 25/10/2013
Local: Santiago/Chile. :
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a participagio em
Evento de Capacitagdo Internacional da Servidora, com afastamento incluindo
- transito.

53.2-
Relator: ivo Bucaresky
Processo: 25351-496.499/2013-97
Expediente: 0.708.470/13-6
Remocdo de Oficio do servidor José Amancio Carlos Filho, cargo Sanitarista, do,
NADAY para GGALI.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, encaminhar o caso do
servidor José Amancio para a GGRHU para que analise as areas que tém
demanda de servidor com o perfil da servidor, e encaminha para a DIGES para
deliberagdo. » %
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' Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 00400-008.386/2013-18
Expediente: 0.714.754/13-6 (
Retorno do servidor Reinaldo Tavares Nelli, Analista Administrativo, da AGU para
ANVISA. A
- Decisdo da Reunido Ordinaria n® 03/2013: Item mantido na pauta.Decisio da
Reuniao Extraordinaria n2 02/2013, de 15.03.2013: Manter a decisdo anteriore o
servidor deverd se apresentar na Anvisa até o dia 02 de abril.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, determinar o retorno do
servidor mantendo as decisdes anteriores.

5.3.4- ‘
‘ Relator: lvo Bucaresky

Processo: 25351-520038/2013-68

Expediente: 0.742.762/13-0 ‘

Participa¢do em Evento' de Capacitacdo Internacional

Nomes: Samuel Brito Figueiredo e Arthur Maciel

Cargos : Especialista em Regulagdo e Visa

Unidade: CRMED/GGMED

Periodo do afastamento: 21 a 22/10/2013

Local: Rockville-Maryland/EUA

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a participa¢do em
Evento de Capacitagio Internacional dos Servidores, com afastamento

incluindo trinsito. '

5.3.5- .
Relator: lvo Bucaresky ,
Despacho n2 18/2013-DIGES
Mem. 2.165-GGRHU
Expediente: 0.734.697/13-2
Prorrogagdo de Cessdo da servidora Marcia Franke Piovesan pela ANS.
Unidade: Nadav . »

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR, a cessdo da
servidora, pelo periodo de um ano, tendo em vista que esta cedida para 6rgao
vinculado ao Ministério da Saude, conforme delibera¢io adotada pela Diretoria
Colegiada na Reunido n? 07/2011, de 03.03.2013.

5.3.6-
Relator: Ivo Bucaresky
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Processo: 25351-445624/2013-91

Expediente: 0.631.616/13-6

Apresentagdo da Politica e programa de Qualidade de Vida da Anvisa.

Unidade: GGRHU

- Decisdo da Reunido Ordinaria 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 drea do restante.

- ltem Mantido na Pauta

5.3.7-
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.534942/2013-95
Processo Seletivo Gerencia Geral de Tecnologia da Informagdo - GGTIN
- Documento enviado pela GGRHU aos Diretores.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, convocar os 04 candidatos
que obtiveram as 03 primeiras pontuacdes para entrevista com a Diretoria
Colegiada. Senhores: Honério Marques Neto; Igor Ticchetti Kishi; Jorge
Carvalho de Oliveira e Luiz Fuzaro. B

N

5.4 - Viagens a Trabalho

5.4.1-

Relator: lvo Bucaresky
Processo: 25351-496.499/2013-97

25351. 496.499/2013-97
0794046/13-7

Especialista em Regulagio de Vigilancia Sanitdria
1224040 COISC/GIMEP ’

Participar da 16 APIC/CEFIC EuropeanConferenceon Active
Pharmaceuticallngredients, como convidada a conferencista.

Madri / Espanha

ROSIMEIRE PEREIRA ALVES DA CRUZ
' ANVISA

S
S

06/11 a 08/11/2013

$ 760,00
$ 4.000,00

: ANVISA
- A Dlretorla Colegiada deudlu, por unanimidade, APROVAR o afastamento, incluindo o
transito.

5.4.2-

Relator: Dirceu Brés Aparec1do Barbano W/\ ’
. ¥ y
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25351. 562.035/2013-45

| 0804.891/13-6

ANVISA | Especialista em Regulacdo de Vigilancia Sanitaria

1492815 GGSTO

Representar a Anvisa na Reunido do Comité de Peritos em Padrdes Biolégicos
simultaneamente a reunido de Produtos Derivados do Sangue e Kits de diagnéstico
“in vitro”. :

Genebra / Sui¢a

21/10 a 23/10/2013

| $7500,00

$ 4.690,00

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento, incluindo o
transito. '

5.4.3-
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

_Processo: 2535 1-568.259/2013-14

o

25351. 568.259/2013-14

0813.342/13-5

ANVISA Especialista em Regulagdo de Vigilancia Sanitaria

| 1170751 GESAC/GGSTO

Representar a Anvisa na Reunido do Comité de Peritos.em Padrdes Bioldgicos
simultaneamente a reunido de Produtos Derivados do Sangue e Kits de diagnostico
| “in vitro”.

21/10 a 23/10/2013

| $7500,00

transito.

5.4.4- )
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano '

Processo: 25351-500.041/2013-12 ‘ i
DT
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. 25351.500.041/2013-12
i edit 0713612/13-9

ANVISA 4 Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
1559807 | COPRE/GTFAR/GGMED

Participar de 52 Reunido do Grupo de Trabalho Internacional das Autoridades
Reguladoras de Medicamentos Genéricos.

Suica / Genebra

28/10 a 30/10/2013

E 8545 \ ANVISA

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento, incluindo o
transito. ’

5.4.5-

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351-557.4661/2013-36

25351.574661/2013-36
| 0822885/13-0

Anvisa Especialista em Regulagdo e Vigilancia
1492823 | GICRA/GGALI

‘Chefiar delegaciio e apresentar a posicdo brasileira na 452 Reunido do comité
do CodexAlimentarius sobre Higiene de Alimentos e reuniées dos Grupos de
Trabalho.

Vietnd/H

A S b R

—

anoi

10 a 15/11/2013

| u$ 2.286,00
{ U$ 1.710,00

transito.

5.4.5.1-

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano %}7
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Processo: 25351\-574.647/_2013-67

25351.574.647/2013-67
’ 0822881/13-7
Especialista em Regulagdo e Vigilancia
GGALI

Chefiar delegagdo e apresentar a posi¢do brasileira na 452 Reunido do comité
do CodexAlimentarius sobre Higiene de Alimentos.

Vietna

10a15/11/2013

US 2.286,00
US 2.000,00

: ) | P10059
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento, incluindo o
transito.

5.4.6-
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

25351.510.684/2013-14
0728.911/13-1

Adjunto de Diretor
DIREG

| Participar da 102 Sessdo do DIA no Japdo e da Conferéncia do ICH —
. Conferéncia Internacional de harmonizag3o.

Téquio e Osaka.— Japdo

06 a 08/11, Téquioel0 a 14/11/2013, Osaka
| USS 1482.00

| US$ 5070.00

As Despesas serdo custeadas pela ANVISA

DSNVS 000001

-A Dlretorla Coleglada decudlu, por unanimidade, APROVAR o afastamento, incluindo o
transito.

5.4.7- ,
Relator' Io Bucaresk : ;

» o) e | 25351.509128/2013-76
LAIS SANTANA DANTAS _Expediente: .~ | 0726.743/13-6

[
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Visita Técnica a USP

Rockville — Estados Unidos

21/10/2013 a 25/10/2013

US$ 2518.00 < AR
as didrias; US$ 2100.00

o custeadas pela ANVISA

| 25351.548422/2013-04

DA LUZ CARVALHO SOAkES , | 0784.515/13-4

B R Especialista em Regulagdo e Vigilancia

Participar do Programa Executivo Internacional da USP.

Rockville — Estados Unidos

21/10/2013 a 25/10/2013

UsS$ 2518.00
stima USS$ 1950.00
As Despesas serdo custeadas pela ANVISA

NEPEC 38
Orcal :

- A Diretoria olegiada decidiu, por unanimidade, NAO APROVAR o afastamento.
5.4.7.2-
Relator: ivo Bucaresky

25351.523587/2013-72

BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS

\\
3
\«
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Rockville — Estados Unidos

21/10/2013 a 25/10/2013 .

| US$ 2518.00
n ? " USS$ 2100.00
| As Despesas serdo custeadas pela ANVISA

GGIMP 0001

25351.568.784/2013-71
0814.070/13-7
Especialista em Regulagdo e Vigilancia
Sanitaria

: GGMED

Participar do Programa-Executivo Internacional da USP.

Rockville — Estados Unidos

21/10/2013 a 25/10/2013

USS 2518.00
| US$ 2100.00
As Despesas serdo custeadas pela ANVISA

. GGMED 000092

i |

- A Diret ria olegiada decidiu, por unanimidade, NAO APROVAR o afastamento.

5.4.7.4-
Relator: lvo Bucaresky

25351.530.193/2013-38

0757.447/13-9

Especialista em Regulac¢do e Vigildncia

Sanitaria

0: - GPESP/GGALI

Participar do Programa Executivo Internacional da USP. - * -
VA
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Rockville — Estados Unidos

21/10/2013 a 25/10/2013

( USS 4000.00
stim | USS$ 2680.00
As Despesas serdo custeadas pela ANVISA

59

=

olgiada decidiu, por unanimidade, NAO APROVAR o afastamento, incluindo

o transito.

5.4.8 -

5.4.9 -

- A Diretoria

BRENDA GOMES VALENTE

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Mem. 07-671/2013 — CPROD/GIMEP/GGIMP/ANVISA

Alteragdo no cronograma de inspecdo em empresas fabricantes de Produtos para a Saude.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a altera¢io no
cronograma de inspeg¢do com afastamento, incluindo o transito.

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351-566.581/2013-70
- S

25351.566.581/2013-70
0810970/13-2

Especialista em Regulagdo e Vigilancia
CPBIH/GESEF/GGMED

& _ Nao se aplica
Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento, incluindo o

transito.

5.4.10-

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351-568294/2013-40 @l/\//\
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© Nome | Protesso: - 25351.568294/2013-40
NEILTON ARAUJO DE OLIVEIRA | Expediente: | 0813372/13-7
Vinculo: ANVISA Cargo:  Diretor Adjunto
Matricula’ 1475844 Lotagdo:  DIMON
Objetivo: Participar da reunido para discutir e conciliar as questdes relacionadas 3
Rede Consumo Seguro e Satde das Américas (RCSS) como representante da
- ANVISA e membro do Grupo Técnico Consultivo da Rede Consumo Seguro e
¢ Saude (RCSS).
Local: J Washlngton / Lstados Unidos da América
Perfodo Sem TrénSIt 21/10 a 22/10/2013
Custo Valor estlmatlvo daS’ paséagei{ib . USD 3.848,00
\ Valor estimativo das didrias: - USD 1.680,00
Despesas: ! . ANVISA
Dotagdo Orcamentaria: DIMON 000001 ’

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento incluindo o
transito.

5.4.11~
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351. 592066/2013 06

: . Nome | Processo: - 25351.592066/2013-06 -
VO BUCARESKY '_fE;pediente: 0847.399/13-4
Vinculo: ANVISA ‘Cargo: Diretor
Matricula 1632048 Lotacdoy . DIGES
Objetivo: Participar da Oficina Internacional do CLAD sobre a Reforma do Estado e
Administracdo Publica em Montevidéu.
Local: Montevndeu / Urugual
Periodo 'Sem Trénslto‘ . 31/10 2 01/11/2013
Cust‘o Valor estlmatlvo das passagens . USD 1720,00
\ Valor estimativo das didgrias: . USD 900,00
Despesas: . ANVISA
Dotagio Orcamentéria: ©  DIGES 000001

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento, incluindo o
transito.

Vi~ ASSUNTOS(, PARA DISCUSSAO E INFORMES

A

(h\;\’\,‘\ A
k. D 77N \
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6.1

. Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 0786.648/13-8
Apresentacdo - 52 Boletim de Avaliacdo Sanitaria em Servigos de Hemoterapia
Area: GGSTO
- Item mantido na pauta.

Vil - ORIENTACOES E RECOMENDACOES DA DIRETORIA COLEGIADA
N3o ha deliberagio

Nada mais havendo a discutir, as dezoito horas e cinco minutos foi dada por encerrada a
reunido. Conste que a presente ata serd assinada pelos Diretores presentes e por mim, que
a secretariei.

Nome - 4 Assinatyra
Dirceu Bras Aparecido Barbano ' ' .
Diretor-Presidente
Renato Alencar Porto
Diretor
lvo Bucaresky
Diretor
lliana Alves Canoff
Secretdria da Diretoria Colegiada
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