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REUNIAO ORDINARIA N2 28/2013
‘ 02 de outubro de 2013
Aos dois dias do més de outubro do ano de dois mil e treze, as 14 horas e 40 minutos na
sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada, presentes o
Diretor-Presidente Dirceu Brds' Aparecido Barbano, o Diretor Jaime Cesar de Moura
Oliveira, o Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor lvo Bucaresky, reuniu-se
ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir:

- |- Apreciacdo de Ata de reunido anterior:

1.1  Atada Reunido Ordinaria n? 21/2013, de 06.08.2013..
- - Decisdo da Reunido.24/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- Decisdo da Reunido 25/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da proxima reunido.
- - Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
-A Diretoria Colegiada APROVA, por unanimidade, a Ata.

1.2 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 préxima reunido.

1.3 Ata da Reunido Ordindria n? 26/2013, de 12.09.2013.
- Decisdo da Reunidao 27/2013 - manter o item na pauta da préxima reuniao.
-A Diretoria Colegiada APROVA, por unanimidade, a Ata. )

. 1.4 Ata da Reunido Ordinaria n2 27/2013, de 19.09.2013.
-A Diretoria Colegiada APROVA, por unanimidade, a Ata.

1.5 - Ata da Reunigio Aberta ao Publico n® 12/2013, de 24.09.2013.
- -A Diretoria Colegiada APROVA, por unanimidade, a Ata.

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

- Abr'ovagéo de Pauta

3.1 Aprovagio da Pauta da Reunido Aberta ao Publico que sera realizada no Simbravisa no

dia 29.10 as 9h00, no Auditério na PUC/RS, a Av. Iplranga 6681 - Predlos 40/41
Partenon - Porto Alegre/RS.
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-A Diretoria Colegiada APROVA, por unanimidade, a Pauta.

3.2 Aprovagao da Pauta da presente Reunido.

-A Dlretorla Colegiada APROVA, por unanlmldade, a Pauta com as mclusoes solicitadas.

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACZ\O:

4.1 - Proposta de Iniciativa

4.1.1
Relator: Dirceu Brés Barbano .
Proposta de Inciativa relativa ao marco regulatério sobre Critérios para Prescrigdo e
Dlspensagao de Medicamentos Genéricos e Similares !
- A ‘Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa relativa ao tema N2 46 da Agenda Regulatéria.
Regime de Tramitagdo: Comum. Relator: Diretor Jaime César de Moura Oliveira.
Decide também realizar uma consulta preparatéria para Ievantamento de dados e
lnformag:oes preliminares ao processo de regulamentagdo do tema.

* 4.2 - Propostas de Consulta Publica— CP -
4.2.1 |
Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351.042816/2013-13
Expediente: 0060.474/137
Proposta de Consulta Publica (CP) de RDC que dlspoe sobrerequisitos relativos a
comprovacdo de cumprimento de BPF para fins de registro de produtos para satde
" e produtos para diagndstico de uso in vitro.
* Area responsavel: DIREG ‘
- Decis3o da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- Decis3o da Reuni3o 27/2013 - manter o item na pauta. ’
N3o tem doc na Secol .
- Retirado desta pauta para inclusdo em reunido aberta ao publico.
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4.3 - Propostas de Atos Normativos
N&o ha item a deliberar |

4.4 - Oufros Assuntos
- Ndo haitem a deliberar

; Y
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—,Julgamenfos de Recursos Administrativos

4.5.1 RECURSOS GGIMP ! '

Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano
Empresa: SOUZA & TAMBARA LTDA.
CNPJ: 25351.673063/2011-61
" Assunto: Recurso Administrativo em razio do mdeferlmento da Peticdo de
Concess3o de Autorizacdo Especial — Farmdcia de Manipulagdo, em virtude de
divergéncias existentes quanto a autorizagdo descritas na Liceng¢a Sanitaria e no
Relatério de Inspegdo (na Licenga ndo possui a descricdo para manipular
medicamentos sujeitos a Controle Especial).
Processo n2:25351.673063/2011-61
Expediente n2: 380125/11-8
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
. recurso, acompanhando o parecer da areatécnica.

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: INFAN - Industria Quimica Farmacéutica Nacional S. A.

Processo n2: N/A ‘ \ b
‘Expediente do recurso: 0341.795/13-6

 Assunto: Recurso Administrativo em razéo da publicagdo da RE 1. 476/13

- Decisdo da Reunido 25/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido

- - Mantido na Pauta

45.1.4

. s

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET-LTDA.

CNPJ: 03.361.252/0001-34

Processo n?: 25351.034038/2006-21

Expediente do recurso: 019604115

~ Assunto: Recurso Administrativo em razdo de decisdo condenatéria em 12 instancia
administrativa ref. AIS N°011/2006/GPROP/ANVISA. .

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

recurso, acompanhandq o parecer da drea técnica.
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano % h\x
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Empresa: RADIO E TELEVISAO BANDEIRANTES DO RIO DE JANEIRO LTDA.
CNPJ: 33.050.733/0005-13
- Processo n?: 25351.253948/2005-20
Expediente do recurso: 649700104
Assunto: Recurso Administrativo em razdo de decisdo condenatdria em 12 instancia -
administrativa ref. AIS N° 1417/2004/PM/UFRJ/GPROP/DIFRA/ANVISA.
- - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso, acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.1.5
Relator: Dirceu Brés Aparecido Barbano
A Empresa: MOSCARDINI & FERREIRA LTDA.-ME
CNPJ:02.983.010/0001-10
Processo n?: 25351.001460/00-98
Expediente do recurso: 0505468/12-1
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
Renovacdo de Autorizagdo Especial. '
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.1.6
' Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S. A.

CNPJ: 60.659.463/0001-91

Processo n?: 25351,610956/2012-59

Expediente do recurso: 0281650/13-4

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

Anual de Importag3o para a substancia Mesilato de Diidroergotamina.

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

recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.1.7
Relator: Jaime César de Moura Olivqira

Empresa: FEW WAY IIVIPORTACAO E EXPORTACAQ LTDA.
CNPJ: 12.559.109/0001-42

Processo n?: 25351.721066/2011-08

Expediente do recurso: 0266655/12-3

“Assunto: Recurso Administrativo em razio do mdefenmento da Peticdo de
Concessdo de Autorizagdo de Funcionamento — Distribuidora de Cosmétic
Perfumes e Produtos de Higiene.
Sorteado em 05.08.2013

L}
. . A e o . N . . ] o
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area- tecmca .

4.5.1.8
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
~ Empresa ERODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A

CNPJ: 33.009.945/0002-04 ‘

Processo n.: 25351.612034/2012-81

Expediente do recurso: 0004274/13-9

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

Suplementar de Importagdo para a substancia Diazepam.

- Sorteado em 05.08.2013 |
- A Diretoria Colegiada decide, por. unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao

recurso, acompanhando o parecer da area tecnlca

4.5.1.9 s §
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A
CNPJ: 45.453.214/0029-52
Processo n?: 25351.282467/2007-93
Expediente do recurso: 0225175/12-2.
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
Renovagdo de Autorizagdo Especial — Distribuidora de Medicamentos. '
Sorteado em 05.08.2013 /
-A Diregoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
-acompanhando o parecer da area técnica.

4 5.1.10
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: VITALY FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.-ME .
CNPJ: 00.549. 552/0001-53
Processo n?: 25351.321489/2005-14
-Expediente do recurso: 987529/11-8
“Assunto: Recurso Administrativo ‘em razdo do .indeferimento da Peticdo de
Renovagao de Autorizagdo Especial — Farmaua de Manlpulagao.
Sorteado em 12.08.2013
. - A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.1.11

- - i ‘\ -
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Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: LABORATORIOS BALDACCI S/A

CNPJ: 61.150.447/0001-31

Processo n.: 25351.268007/2012-35 e 25351 268011/2012 92
Expediente do recurso: 0241883/13-5 ;

. Assunto: Recursos Administrativos em razdo do indeferimento das Peti¢cdes de
CertificagOes de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos — Industria Nacional
de Sélidos e Liquidos.. '

Sorteado em 10.09.2013
- A Diretoria Colegiada deade, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer ‘da area técnica.

4.5.1.12 - ‘ ' -
~ Relator: Jaime César de Moura Ollvelra
-~ Empresa: Nutrifarm do Brasil Importagao e Exportagao de Ingredientes LTDA - EPP

CNPJ: 06.699.880/0001-12
Expediente do Recurso: 0095154/13-4
Processo: 25351.621688/2012-26 ’ ‘
Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo do indeferimento de Petigdo

- de cota anual de importagdo. Pedido 30 kilos, Fornecido 3,8kg. Ndo havia condig¢des

~  mediante calculos de fornecer o pedido pela empresa. '
Sorteado em 13.08.2013 . .
. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica.
4.5.1.13
Relator: Jaime César de Moura Ollvelra
Empresa: Bellapelle Farmacia de Manlpulagao LTDA EPP
CNPJ: 00456190/0003-18
Expediente de Recurso: 0381996
Processo: 25351.608902/2008-03
Assunto: Recurso Administrativo intefposto em raz3o do indeferimento de Peticdo
de Renovagdo de Autoriza¢do Especial AE. : :
Sorteado em 19.08.2013 ‘ ,
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.1.14 : .
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Farmdcia de Manipulagdo Vital Férmula m\‘\

N

\
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CNPJ: 41.183161/0001-45

Expediente do Recurso: 0070559/12-4

Processo: 25351.010756/00-45, ,

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razao do indeferimento de Peticdo

de Renovagdo de Autorizagio Especial AE.
. Sorteado em 13.08.2013

- A Diretoria Colegiada deude, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO, ao

recurso, acompanhando o parecer da drea técnica. »
4.5.1.15 | )
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Santo Sal Farmacia de Manipulacdo

CNPJ: 00456190/0003-18

Expediente do Recurso: 0327267/12 fLe 0327289/12 3 (Estes recursos foram

sorteados de acordo como § 22 do art. 72 da Portaria 616/2012)

Processo: 25000. 010196/90 65

- Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo do mdeferlmento de Peti¢ao

de Alteracdo de Autorizacdo Especial AE.

Sorteado em 13.08.2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
) acompanhando o parecer da area técnica.
4. 5 1 16

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

- -Empresa: Laboratérios Pfizer Ltda.
CNPJ: 46.070.868/0001-69
Processo n2: N/A
Expediente do Recurso: 0177909/13- 5
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da petigdo de
renovacao de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricac3o de Medicamentos.
Sorteado em 10.09.2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, 'NEGAR PROVIMENTO ao
" recurso,-acompanhando o parecer da drea técnica.

' 4,5.1.17
Relator: Jaime César de Moura Oliveira’

Empresa: Schobell Industrial Ltda.
CNPJ: 58.193.483/0001-78
Processo n?: 25004.000645/90
Expediente do Recurso: 744842/10-2

§/a
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Assunto: Recurso Administrativo em razio do cancelamento da Certificacdo de Boas

~ Préticas de Fabricacdo- de Produtos Médicos.

Sorteado em 10.09.2013

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

4.5.1.18 i
Relator: Jaime César de Moura Olivéira
- EMPRESA: INSIDE MATERIAIS AVANCADOS LTDA
- CNPJ: 05.021. 899/0001 42

PROCESSO Ne: n/a

EXPEDIENTE N9: 884104/11-7 .

ASSUNTO: Recurso Administrativo Sanitario em razio do indeferimento -da peticao

de notificacdo de terceirizagdo de controle de qualidade.

- Recurso da DIMON - sem data de Sorteio. Documentagao sera enviada por e-mail.
* DIMON _

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, sobrestar a andlise do recurso
até que se conclua a revisdo da RDC 25/2007 (tercemza;ao de controle de
qualidade).

4.5.1.19

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: EBAZAR.COM.BR LTDA

CNPJ: 03.007.331/0001-41

Processo n2: 25351.414082/2005-30

- Expediente do recurso: 822388112
" EMENTA: Recurso Administrativo em razio de decnsao condenatoria em 12 instancia
administrativa ref. AIS N° 1554/2005/GPROP.

Sorteado em 05.08.2013

DSNVS

-A Dlretona Colegiada deude, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso, acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.1.20

~_Relator: Ivo Bucarescky

Empresa: VALE SUL COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E PROD. MEDICOS
HOSPITALARES LTDA.

CNPJ: 01.035.335/0001-08
-Processo n?: 25351.462255/2006-15
Expediente do recurso: 893914/11-4

v
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Assunto: Recursp Administrativo em razio do indeferimento da Peticdo de

Renovacdo de Autorizagdo Especial — Transportadora de Medicamentos e Insumos
~ Farmacéuticos. e '

Sorteio: 05/08/2013

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

recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

~4,5.1.21
Relator: Ivo Bucarescky

Empresa: FARMACIA VILA DO JOAO LTDA.-ME
CNPJ: 28.592.913/0001-63
" Processo n2: N/A
Expediente do recurso: 057417/11 1
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petigdo de
Renovagdo de Autorizagdao de Funcionamento — Farmacia e Drogar,ia.
Sorteio: 05/08/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica. ) ’
4.5.1.22 N
Relator: lvo Bucarescky

"Emprésa: GALENA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 57.442.774/0001-90
Processo n2: 25351.620609/2012-10
Expediente do recurso: 0091344/13-8 ‘
Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticdo de Cota
Anual de Importagao para a substancia Sibutramina.
Sorteio: 05/08/2013 ,

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

4.5.1.23
Relator: Ivo Bucarescky

Empresa: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 05.254.971/0001-81 ‘

Processo n9:,25351.610968/201‘2—29

‘Expediente do recurso: 0112862/13-1 . Coe

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticdo de Cota
Anual de Importacao da substancia Alprazolam.

. Sorteio: 05/08/2013 é/

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Diretoria Colegiada Segretana da Dlretona Ctyeglad
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

45124
Relator: lvo Bucarescky

Empresa: MERCK S.A.

CNPJ: 33.069.212/0001-84

Processo n?: 25351.138028/2005-82
Expediente do recurso: 775671102
Assunto: Recurso Administrativo em razdo de decisdo condenatéria em 12 instancia
administrativa ref. AIS N° 1335/2004 — PM/UFG/GPROP/DIFRA/ANVISA.

Sorteio: 05/08/2013

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

- 4,5.1.25 : ' <

Relator: Ivo Bucarescky

Empresa: Proquill Produtos Quimicos de Limpeza Ltda

CNPJ: 87.174.991/0001—07

Processo n2: 25351.052367/2010-94

Expediente do recurso: 399301119 :

-Assunto: Recurso Administrativo em razdo de decisdo condenatorla em 12 instancia
administrativa ref. AIS N° 251/2009/GF|MP/GGIMP (notificar o produto ALCOOL GEL
HIGIENIZADOR PARA MAOS PROQUILL, ao mves de submeté- Io a reglstro)

Sorteio: 05/08/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,

acompanhando o parecer da area técnica. -

4.5.1.26
VReIator ivo Bucarescky

Empresa. Vinhas e Sousa Manipulag¢do LTDA

CNPJ: 08.238.530/0001-84

Processo n2: 25351.159694,/2007-16

Expediente do recurso: 0443873/12-6

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da petico de renovaco
da autorizagdo especial. ,

Sorteio: 12/08/2013 o

- A Diretoria Colegiada demde por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,

-acompanhando o parecer da area técnica.
45127 \ o / Nj\
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Relator: Ivo Bucarescky _ -

Empresa: Farmacia Volta a Natureza LTDA

CNPJ: 00.597.443/0001-01

Processo n2: 25351.256865/2005-92

Expediente do recurso: 0057927/12-1 ~

Assunto: Recurso Admlnlstratlvo em razdo do mdeferlmento da petlgao de renovacdo
da autorizagdo especial.

‘Sorteio: 12/08/2013 .

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

4 5.1.28 ‘ a ,
" Relator: Ivo Bucarescky ’
. Empresa: Didrio do Nordeste — Editora Verdes Mares LTDA
CNPJ: 07.209.299/0001-38
Processo n2: 25351.032386/2005-82
Expediente do recurso: 186230118
“Assunto: Recurso Administrativo em razdo de decisdo coridenatéria em 12 instancia
administrativa ref. AIS ne 788/2004/PM/UFC/GPROP/DIFRA/ANVISA ‘ :
Sorteio: 12/08/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO do recurso,
"~ acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.1.29
" ‘Relator: lvo Bucarescky

Empresa: Laboratorio Simées LTDA
CNPJ: 33.379.884/0001-96
Processo n?: 25351.278633/2007-57
Expediente do recurso: 364994116
Assunto: Recurso Administrativo em razdo de decisdo condenatéria em 12 instancia
administrativa ref. AIS n2 075/07/GFIMP/GGIMP
Sorteip: 12/08/2013

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

#

4.5.1.30 :
' Relator: Jaime César de Moura Oliveira |

Empresa: Infan — Inddstria Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 08.939.548/0001-03
Processo: N/A

* Expediente: 036914/13-9

. _, s
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‘Assunto: Recurso administrativo em raz3o do indeferimento da peticdo de
Certificagdo de Boas Préticas de Fabrica¢do de Medicamentos. °
- Item mantido na pauta para a préxima reunido.

s

y

4.5.1.31 ‘
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Cibramed ~ Produtos Médicos Descartaveis, Com., Importacdo e
‘Exportagéo LTDA.
‘CNPJ:07.131.437/0001-03
. Processo: 25351.269532/2005-23
Expediente: 0772081/12-5 . ‘
Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento da peticio de retlﬁcagao
de publicagdo — Certificagdo de Boas Préticas de Fabrica¢do de Produtos Medlcos em
nome da empresa,Scient’xAlphatecSpine. :
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

ld

4.5.2 RECURSOS GGSAN

4521 -

Relator: Dir¢eu Bras Aparecido Barbano
Empresa: NHC DO BRASIL LTDA
CNPJ: 44.016.707/0001-61
Produto: SUPER CHEM-ZYME IV

- Processo: 25351.19686/2002-61
Expediente do recurso: 0170491/13-5
Assunto: Indeferimento da Peti¢do de Revalidagdo de Produto de Risco 2.
- A Diretoria Colegiada decide, por. unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o pareéerda area técnica.

4.5.3 RECURSOS GGTPS

4.53.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: NL COMERCIO EXTERIOR LTDA
CNPJ: 52.541.273/0001-47
Processo n2: 25351.654293/2012-46
Expediente do recurso: 0256973/13-6

‘ : g L4 )
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Assunto: Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno Porte
. {Indeferimento da peti¢do por n3o apresentar o Certificado de BPF da ANVISA
exigido pelo inciso X do art. 17 do Decreto n° 79094/77 e RDC n? 25/09).
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. - ;‘
45.3.2
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: CERAGEM DO BRASIL LTDA
CNPJ: 07.737.592/0001-78
~ Processo: 25351.422463/2007-54
~ Expediente de Recurso: 0230139/13-3
Assunto: 8060 — Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte.
Sorteado em 12.08.2013
DSNVS
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

45.3.3 ,
Relator: Jaime César de Moura,Oliveira

Empresa: CARLOS HENRIQUE PEREIRA FRANCA ME

CNPJ: 54.907.449/0001-67

Processo: 25351.343981/2006-21

" Expediente de Recurso: 871008/11-2

Assunto: 8058 — Revalidagdo de Registro de Slstema/Famllla de EQUIPAMENTOS de
.. Médio e Pequeno Porte.

Sorteado em 12.08.2013 .

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

recurso, acompanhando o parecer da area técnica. .

45.3.4 ' \
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: VENTURA BIOMEDICA LTDA
CNPJ: 57.182.230/0001-36
~ Processo: 25351.106164/2013-11
‘Expediente de Recurso: 0234308/13-8 \
Assunto: 8049 — Registro de Equipameﬁto Importado, de médio e pequeno porte.
) Recurso da DIMON - sem data de Sorteio. Documentacio serd enviada por email.

DIMON \ ;
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- A Diretoria Colegiada decide; por. unaﬁimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica. ~

4.5.3.5 :
" Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Orthoneuro Comércio Importacdo e Exportagao de Produtos Médicos

LTDA :

CNPJ: 0'4.886.535/0001—62

Produto: Disco Cervical Physiodisc

Processo: 25351.173917/2010-12

Expediente: 689303/11-1

- Assunto: 8027 — registro de famlllas de material de uso médico

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

45.3.6 ,
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

- Empresa: Intuit Importagdo e Comércio de Materiais Cirtrgicos Hospitalares LTDA
CNPJ: 05.699.386/0001-95
_ Produto: Sistema de Osteossintese Raquidiana Socore
Processo: 25351.717108/2008-41
Expediente: 122615/11-1
Assunto: 8027 —registro de familias de material de uso médico importado
DIMON
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

4537
: - Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Embresa' Otto Bock do Brasil Técnica Ortopédica LTDA
CNPJ: 42.463.513/0001-89
Produto: Componentes de Proteses Externas de Membro Inferlor
" Processo: 25351.858788/2008-70
Expediente: 890882/11-6 -
Assunto: 832 — alteragdo pro acréscimo de material de uso médico em registro de
familia de material de uso médico

. DIMON
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurs
acompanhando o parecer da drea técnica. v @\J\
: | /
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4.5.3.8
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: FirstLine Medical Device S/A

CNPJ: 05.941.046/0001-29

Produto: Spherus PVA

Processo: 25351.266430/2010-11

Expediente: 0550116/12-4

Assunto: 8029 — Registro de Famlllas de Material de Uso Médico Nacional
‘DIMON .
- A Diretoria ‘Colegiada decidé, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso por
intempestividade, acompanhando o parecer do relator e da area técnica.

4.5.4 RECURSOS GGPAF

4.54.1

Relator: RENATO ALENCAR PORTO
Empresa: BiolabSanus Farmacéutica LTDA
CNPJ: 49.475.833/0001-06 _
Processo: 25759.126919/2008-56
Expediente: 753276/10-8

. Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitaria

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

recurso, acompanhando o parecer da area tecmca

4.5.4.2 V . ,
’ Relator: RENATO ALENCAR PORTO ) -

Er‘n‘presa:(LeseII Comercial Imp. Exp e Representagdo LTDA

CNPJ: 00.002.348/0001-18 N

Processo: 25759.240277/2006-35

Expediente: 320867/06-2

~ Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo sanitdria
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

4543
‘ Relator: RENATO ALENCAR PORTO ‘
Empresa: Politec Importa¢io e Comércio LTDA
CNPJ: 43.894.609/0001-64
. Processo: 25759.231151/05-99
Expediente: 535290/10-8

-

T
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Assunto Recurso’ Admlnlstratlvo Sanitdrio. Infragdo sanitéria
-A Dlretorla Coleglada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso, acompanhando o parecer da adrea técnica:

4.5.4.4
Relator: RENATO ALENCAR PORTO
Emptesa: Cristalia Produtos Quimicos e Farmaceutlcos LTDA
" CNPJ: 44.734.671/0001-51 " -
Processo: 25759.308357/2006-03
Expediente: 561548/10-8
Assunto: Recurso Administrativo Sanitdrio. Infragdo sanitdria
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

4545
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: CAS Produtos Médicos LTDA
CNPJ: 92.792.530/0001-38 -
Processo: 25759.001034/04-11
- . Expediente: 003228/04-0
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanltarla
- Decisdo da Reunido, Ordinaria n? 27/2013, de 19/09/2013 Vistas ao Diretor
Renato Porto.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
- recurso, acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.4.6
Relator: RENATO ALENCAR PORTO
Empresa: CAS Produtos Médicos LTDA
CNPJ: 92.792.530/0001-38
Processo: 25759.170682/2005-06
Expediente:; 761202/10-8
. Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragao sanitaria
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso, acompanhando.o parecer da area técnica.

4.5.4.7 _
Relator: RENATO ALENCAR PORTO
Empresa: CAS Produtos Médicos LTDA
CNPJ: 92.792.530/0001-38
Processo: 25759.054081/03/87

I
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Expediente: 761207/10-9 ‘

Assunto: Recurso Administrati‘vo Sanitario. Infragdo sanitdaria

- A-Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso, acompanhando o parecer da drea técnica.

' 45.4.8
' Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: Fundagao Butantan
~ CNPJ: 61.189.445/0001-56
Processo: 25759.044.616/2003-10
Expediente: 165601/03-5 ;
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanltarla
- Decisdo da Reunido Ordinaria n® 27/2013 de 19/09/2013: Vistas ao Dlretor
Renato Porto.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, retornar 0 recurso para a area
técnica, acompanhando o parecer do relator.

4.5.4.9 ) \
Relator: RENATO ALENCAR PORTO
Empresa: Intermedic Technology Importagdo e Exportagdo LTDA
CNPJ: 01.390.500/0001-40
Processo: 25759.217521/05-85
Expediente: 643557/10-2 N ‘
- Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo sanitaria
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
. recurso, acompanhando o parecer da drea técnica. '

4.5.4.10 ‘ :
Relator: RENATO ALENCAR PORTO
Empresa: Johnson & Johnson do Brasil Industria
CNPJ: 54.516.661/0002-84
Processo: 25767.031277/2004-85 \
Expediente: 555036/10-0 -
Assunto Recurso Administrativo Sanltarlo Infracdo sanitdria
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer d; area técnica. )

4.5.4.11
Relator: RENATO ALENCAR PORTO
 Empresa: Johnson & Johnson Prod. Profissionais LTDA .
CNPJ: 54.516.661/0027-32
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i

Processo: 25759-064220/03-81

" Expediente: 555097/10-1 :

_ Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infrago sanitaria
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao.
recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.12 )
Relator: RENATO ALENCAR PORTO
Empresa: Laboratdrio Wyeth Whitehall LTDA

~ CNPJ: 61.072.393/0039-06
Processo:'25759.110132/2005-20
" Expediente: 130730/05-4

Assunto: Recurso Administrativo Sanltarlo Infracao sanltarla
Histdrico:
- Retirado de pauta por ter sido apreciado.na Reunido Ordinaria n2 23/2013.

4.5.4.13
' Relator: RENATO ALENCAR PORTO
Empresa: Polibor LTDA ,
. CNPJ: 28.862.209/0001-83 |
Processo: 25752.000452/2001-17
Expediente: 885784/10-9 ,
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragéo sanitdria
Histdrico: '
-Decisdo da Reunido 26/2013; Manter o item na pauta da préxima reunido.
- Retirado de pauta por ter sido apreciado na Reunido Ordinaria n2 27/2013.

4.5.4.14
Relator: RENATO ALENCAR PORTO
Empresa: JC Expurgos LTDA - -
CNPJ: 92.003.037/0001-91 : '
Processo: 25751.253554/2011-23
Expediente: 0084618/13-0
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitaria
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.15 .
Relator: RENATO ALENCAR PORTO
Empresa: Navegacgao Alianga LTDA
CNPJ: 92.691.609/0001-72
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Processo: 25751.274057/2009-06

Expediente: 0016074/13-1

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infrac3do sanitaria
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.4.16
Relator: RENATO ALENCAR PORTO
Empresa: Unimed Litoral Sul/RS
CNPJ: 00.103.956/0001-19
Processo: 25751.365408/2010-45
Expediente: 0071138/13-1
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo sanitaria
Histdrico: ‘ .
. - Retirado de pauta por ter sido apreciado na Reuniio Ordinaria n® 27/2013.

45417 \ -
Relator: Jaime César de Moura Oliveira’

EMPRESA: BANCO CITICARD S.A

CNPJ: 34.098.442/0001-34

PROCESSO N2: 25759.428839/2008-32

EXPEDIENTE N€: 564360081 |

ASSUNTO: Recurso Administrativo Sanitério. Infragdo sanitaria. Penalidade aplicada
~ na decisdo inicial: multa no valor de R$6.000,00 (Seis mil reais). Sorteado em

05.08.2013- DSNVS

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade NEGAR PROVIMENTO ao

recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.7 - RECURSOS GGTAB

45.7.1 : :
Relator: Jaime César de Moura ,Oli;/eira
Empresa: CIBAHIA Tabacos Especiais LTDA
CNPJ: 96.833.058/0001-95
Expediente do Recurso: 0287719/13-8
Processos: 25351.148582/2007-30; 25351.148617/2007-31; 25351.283635/2010-47

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo do indeferimento de Peti¢bes
de Renovagdo de Registro.Sorteado em 13.08.2013
" DSNVS '
| m -
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso, acompanhando o parecer da area técnica.

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTIKO:

5.1 - Organizagdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia.

\

5.1.1

Relator:Dirceu Bréas Aparecido Barbano .

Indicagdes para o Grupo de Trabalho do Tabaco destinado a propor estratégias

regulatérias de acordo com a decisdo da Dicol na Reunlao Aberta ao Publico n?

09/2013. -

- Deliberagdo na Reunlao Ordinaria 25/2013: A Dlretorla Coleglada Decide por
unanimidade que os curriculos em analise “serdo  encaminhados para
.conhecimento dos diretores, que poderéo apresentar outros nomes para

" compor o GT. Este item serd incluido na pauta da reunio do dia 19 ou dla 26

~ para deliberagdo da Diretoria.

- A Diretoria Colegiada decide que a GGTAB sera responsavel pela Secretaria
'Executiva do Grupo de Trabalho. O Grupo de Trabalho seré composto por 09
. (nove) membros. A portaria devera indicar a necessidade de declaragdes de
‘confidencialidade sobre os dados apresentados, resultados e declaragio de
conflitos de interesse. , ‘

' - A Diretoria Colegiada indica os segumtes componentes para formagao do
Grupo de Trabalho:
1. Maria Cecilia de Figueiredo Toledo
2. Maria Beatriz de Abreu Gloria ' ’
3. Maria Auxiliadora Kaplan
4. ReinskjeTalhout
5. Carlos Gil Moreira Ferreira
6. Francisco Roma Paumgartten
7. Geoffrey T. Fong ‘ S
8. Dorothy K. Hatsukami
9. Ricardo Antunes de Azevedo
Observagdo: Localizar o Curriculum lattes dos indicados com hiperlink
nos nomes na Ata do Portal. :
- O Gabinete do Diretor-Presidente adotara as providéncias pertlnentes para
0 convite aos membros indicados.
' 5.1.2

. 1’4
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Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano .
Proposta de Procedimentos para Nomeagdo e Exoneragdo de
Superintendentes, Chefes de Assessorla e outras unidades ligadas a Dicol, e
Gerentes-Gerais. ‘
- Decisdo da Reunisio 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR os
procedlmentos para, nomeagao e exonerag¢do de Superintendentes, Chefes de

_ Assessoria e outras unidades ligadas a Dicol, e Gerentes-Gerais.
- O cronograma ‘para a realizagio dos processos de selecio deverd ser

' ajustado para que o seu inicio ocorra na data prevista de 21/10/2013.

5.1.3
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351-335.771/2012-76 - Expediente: 0.480.660/12-3
Processo 25351-277.524/2013-95 - Expediente: 0.389.707/13-9
Co- responsablllzagao de veiculos de comunicacdo em virtude de propagandas
irregulares de produtos sujeitos a Vlgllanua Sanitaria.
Area: GGIMP. o
- Decisdo da Reunido 26/2013: manter o item na pauta da préxima reunido.
Decisdo da Reunido 27/2013: manter o item na pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do entendimento atual da
GGIMP a respeito da responsabilidade de meios de comunicacdo pela
veiculagdo de publicidade de produtos sob regime de vigilancia sanitaria e
decide que a DIMON ira aprofundar a discussdo sobre situa¢gées em que o
veiculo de comunicagdo seja responsabilizado pelo contetido da propaganda,
considerando o risco sanitario envolvido.
5.1.4

Relator: Ivo Bucarescky
" Processo: 25351-283.680/2010-07
Expediente: 372.960/10-5
Minuta de Instrugcdo Normativa que visa alterar a IN 12/2010 que fixa as
* algadas decisdrias e define diretrizes para descentralizagdo de decisdes no
ambito da competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa,
relativas a aquisicéo, allenagao e locagdao de bens, contratagdo de obras e
servigos, decorrentes do processo de hcntagao e dos processos de dispensa ou
inexigibilidade de licitacdo.:
- Manifestagdo da Procuradoria: (i) Parecer COLIC 155/2013/PF (fls 133 a 135) e
Nota COLIC 04/2013/PF (fls 143 a 144).

‘ A - Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na:Z /
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a minuta de
Instrug¢do Normativa, devendo alterar a redagdo do seu anexo.

5.1.5 - : .

. 5.1.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Definigdo da Divulgagdo do Resultado do PARA

Programa de Analise de Residuos de Agrotoxmos em Alimentos.
Item mantido na pauta para a préxima reunido.

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Redivisdo das Iniciativas do Planejamento Estratégico da Anwsa 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.

- Item mantido na pauta para a préxima reunido.

2

5.1.7 .

Relator: Dirceu Bras Aparedido Barbano
Mem..454/2013 — GGPAF/ANVISA
Expediente: 0781681/13-2

Alteragdo do horarlo de funcionamento dos postos portuarios da Anvisa.
Conaportos

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a alteracdo do
horério de funcionamento dos postos portuarios da Anvisa, conforme
solicitado no memorando n2 454/2013-GGPAF/ANVISA.

[

5.1.8

5.1.9 . '
: Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Expediente: 829903/13-0

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.584974/2013-59 , ‘

Inicio do Processo de Avaliagio do Impacto regulatério do Tema
Intercambialidade de medicamentos similares. '

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa relativa ao tema n. 46 da Agenda Regulatéria 2012. Regime de
Tramifa;'a’o: Comum; Relator: Jaime César de Moura Oliveira. Decide também
realizar uma consulta preparatéria para levantamento de dados e
informagdes preliminares ao processo de regulamentagao do tema.

;
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Aprovagio da escala de inspecdes internacionais da COIME.
- A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a escala de inspecbes
internacionais da COIME, contida no Anexo | do Memorando n. 05-
239/COIME/GIMEP/GGIMP/ANVISA. \

5.1.10
Relator: lvo Bucarescky \ ,
Apresentacdo da Proposta de curso de formacg3o de Especialista em Regulacio
e Vigilancia Sanitéria para os aprovados no Concurso da Anvisa 2013.
- A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a proposta de curso de
forma¢ao de Especialista em Regulagio e Vigildncia Sanitiria com a
_determinag¢do para que a Comissdo de Concurso da Anvisa envie ao Cetro
Concursos a programacdo detalhada para a terceira semana do Curso de
Formagao Profissional (segunda etapa).

5.1.11 o ' .

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.468337/2013-48

Expediente: 0665860/13-1

- Comunicado da GGMED sobre consulta a PROCR quanto a reconstituigdo
fisica de autos de processo administrativo e utilizacdo de processos
digitalizados, canforme Portaria 432/2006. ~

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

5.2.1
Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano )
Processo: 25351-466.599/2013-21
Expedlente 0.663.104/23-5.
Proposi¢io para Termo de Cooperagao entre Anvisa e Umversndade Federal do
Parana (UFPR) para projeto especifico de. pesquisa para elaboracio de
Monografias de plantas medicinais e seus derivados para a Farmacopéia
Brasileira, no Valor de RS 357.600,00. Dotacdo Orcamentaria: Planor - Plano
Interno (PI) NEPECO00039. Manifestacdo das unidades organlzaaonals da
Anvisa:
(l) COFAR/NEPEC Parecer n? 04/2013 - favoravel:{ii) CCONV/GGGAF Parecer
n2 012/2013 - favoravel;(iii) CPROC/APLAN - Parecer n2 08/2013 - favoravel.
Area Demandante: COFAR/NEPEC.
- Decisdo da Reuniao 27/2013 manter o item na pau

€
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o Termo de
Cooperagdo entre Anvisa e Universidade Federal do Parana (UFPR), no valor
sohutado

5.2.2
: Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Expediente: 0.681.109/13-4 .
Patrocinio do Congresso “Saude: Direito do Cidaddo ou Doenga do
Estado?”promovido pela Academia Internacional de Direito e Economia.
- Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na pauta.
- Item ndo deliberado por ndo conter o Parecer da area técnica.

5.2.3
Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 0739115/13-3
Oficio n? 225/2013-Secretaria de Ciéncia e Tecnologia para Inclusdo Social do
MCTI. | ‘
- Solicita patrocinio para Semana Nacional de Ciéncia e Tecnologia.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o patrocinio da
Anvisa no valor de R$ 100.000,00 {(cem mil reais), sendo que R$ 25.000,00
(vinte e cinco mil reais) sairdo dos Planos Internos {Pls) de cada Diretoria.

5.3 — Recursos Humanos

5.3.1-

Relator: Dirceu Brdas Aparecido Barbano

Memorando 2108/GGRHU

Expediente: 0.765.878/13-8

Consulta prévia da Secretaria Nacional de Juventude da Secretaria Geral da
Presidéncia da Republica sobre a intengdo de requisitar’a cessio do servidor
Kobausk Franga Félix, Analista Administrativo, com base no art. da lei
9007/1995. ’

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

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, informar a negativa em
relacdo a cessdo do servidor, em consonincia com a decisdo adotada pela.
Dicol a partir da Reunido n2 07/2011, de 03.03.2011.

532-
Relator: lvo Bucarescky
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Processo: 25351-333.360/2013-51

Expediente: 0.468.032/13-4 '

Afastamento do servidor Julio César Colpo para cursar “Doutorado em
Engenharia de Materiais — Biomateriais” e remogao da CVPAV/RS para a GGTPS.
-'Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na pauta.

-A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ilcenga para
realizagdo do doutorado por 02 anos e 5 dias, com a remog¢do do servidor para
a GGTPS apds o término do curso.

53.3-
“Relator: Ivo Bucarescky
Processo: 25351-515.744/2012-13
Expediente: 0.822.609/12-1 .
Relatdrio sobre a execuc¢do orcamentaria das a¢Ges de capacitagdo 29 trimestre
de 2013.
- Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério de execugdo
or¢amentadria das acdes de capacitatdo do 29 trimestre de 2013.

N

5.3.4-

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano
‘Mem. 050/2013 - GGSTO. _ :

Expediente: 0.773.994/13-0 |

Lista triplice para selecdo dé nome para ocupacdo do cargo de Gerente de
Sangue e Componentes (Gesac) da Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos,
Células e Orgaos (GGSTO). , )

- Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na pauta .
- A Diretoria Colegiada APROVA, por unanimidade, a indica¢io de ANA LUCIA
BAR§ANTE, componente da lista triplice, para Gerente da GESAC/GGSTO.

53.5-

Relator: Dlrceu Bras Apareado Barbano
Memorando 226/2013- -CSEGI/Gadip-
Expediente: 0781.463/13-1
Remocgao temporaria de servidores da Coordenagao de Seguranga Institucional
(CSEGI) para atendimento da forga-tarefa. ‘ :
- Decisdo da Reunido 27/2013 - manter o item na pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o pedid

- removendo apenas 01 (um) servidor para a forga-tarefa da GGIMP.

5.3.6~ ‘
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
. Consulta prévia da Secretaria Nacional de Juventude da Secretaria Geral da

Presidéncia da Republica sobre requisi¢ioda cess3o da servidoraViviane Viana,
Analista Administrativo, com base no art. da lei 9.007/1995. ‘

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

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, informar a negativa em
relacdo a cessdo do servidor, em consonancia com a decisdo adotada pela
Dicol a partir da Reunido n2 07/2011, de 03.03.2011. ‘

5-3-7"‘?

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 2248/2013/GGRHU/CGRHU

Expediente: 0824096/13 5

Definicdo de nova lotacdo ou ratificacdo da lotacdo anterlor ao afastamento da
servidora Danitza Buvinich.

~ A Diretoria Colegiada decide lotar a servidora temporariamente no GADIP

para estruturar o Conselho Clentlflco Apos a tarefa, sua lotacdo sera pautada

para decisdo da DICOL. . -

5.4 - Viagens a Trabalho

54.1 -

Relator: Jaime Cesar de Moura OIiveifa
Mem. 07-655/2013 — CEPROD/GIMEP/GGIMP/ANVISA
Alteragdo no cronograma de inspe¢do em empresas fabrlcantes de Produtos para a Saude.

Inspegao 13

Més ' Outubro/2013

Empresa Solicitante , BRAZIL IMPORT LTDA

Nome da Empresa Objeto da Solicitacio KONICA MINOLTA TECHNOPRODUCTS CO., LTDA

Enderego da Empresa Objeto da Solicitagdo 2-2-1, HIROSEDAI - SAYAMA SHI, SAITAMA-KEN,

i K v . TOKYO - JAPAO

Data de Inicio da Inspecdo : 22/10/2013 -

Data do Término da Inspegio - 25/10/2013

Valor das Despesas previstas com Didrias USS 3.000

Valor das Despesas previstas com Paésagens UsS$ 2.500 ’ .

Equipe de Inspegdo — Inspetor 1 Modificado de Leticia Seixas Prata da Fonseca para
-Valter Pereira de Oliveira

Equipe de Inspec¢io - Tnspetor 2 ' o Modificado deSuzie Marie Teixeira Gomes para
SylviannMarcélle Goncalves de Souza

Observagdes sobre o Agendamento Mandado de Seguranca 38018-56.2013.4.01.3400

[ Inspecdo 15 Cy

B
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Més

Outubro/2013

Empresa Solicitante

SEPTODONT DO BRASIL IMPORTADORA LTDA |

Nome da Empresa Objeto da Solicitaco

SEPTODONT SAS

Endere¢o da Empresa Objeto da Solicita¢do

58 RUE DU PONT DE CRETEIL - SAINT MAUR DES

FOSSES CEDEX - PARIS 94107 - FRANCA

Data de Inicio da Inspe¢do 22/10/2013

Data do Término da Inspecdo 25/10/2013

Valor das Despesas previstas com Didrias USS$ 2,500

Valor das Despesas previstas com Passagens USS 2.500

Equipe de Inspe¢do — Inspetor 1 Leticia Seixas Prata-da Fonseca

Equipe de Inspegdo — Inspetor 2 Jorge Taveira Samaha By

Observagdes sobre 0 Agendamento

Mandado de Seguranga 35381-35.2013.4.01.3400

Inspec¢do 17

Més

Outubro/201§

Empresa Solicitante

A M S - AMERICAN MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL
PRODUTOS UROLOGICOS E GINECOLOGICOS LTDA

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

AMERICAN MEDICAL SYSTEMS INC - INNOVATION
CENTER SILICON VALLEY

Endereco da Empresa Objeto da Solicita¢do

3070 ORCHARD DRIVE, SAN JOSE 95032 - CA EUA

Data de inicio da Inspegdo -28/10/2013 -
Data do Término da Inspecio 31/10/2013
Valor das Despesas previstas com Diarias USS$2.500
Valor das Despesas previstas com Passagens USS$ 2.500

Equipe de Inspegdo — Inspetor 1

Fernanda Almeida

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

“Maria Helena Krama

Observagdes sobre o Agendamento

Mandado n2 38018-56.2013. 40 3.6100 /44850-
08.2013.4.01.3400

Inspec¢do 22

Més

Outubro/2013 ,

. Empresa Solicitante

H V COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

Nome da Empresa Objeto da Solicitacio

LIGHTMED CORPORATION

Enderego da Empresa Objeto da Solicitacio

NO. 1-1, LANE 1, PAO-AN ST., SEC.3, SHU-LIN CITY,
TAIPEI HSIEN 23861, TAIWAN

Equipe de Inspe¢do — Inspetor 1

Data de Inicio da Inspe¢do 21/10/2013

Data do Término da Inspecdo 24/10/2013

Valor das Despesas previstas com Diarias USS$ 2.500

Valor das Despesas previstas com Passagens USS$ 3.000 '

Alvaro da Silva Ribeiro;

Equipe de Inspec¢do - Inspetor 2

Modificado deSylviannMarcelle Goncalves de Souza
paraSuzie Marie Teixeira Gomes

Observagdes sobre o Agendamento

Mandado de Seguranc¢a n2 33097-54.2013.4.01.3400

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a alteragdo no cronograma
de inspeg¢ao com afastamento, incluindo o transito.
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5.4.2- .
Relator: Dirceu Brdas Barbano

| 25351.539586/2013-37
0771090/13-9
Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
‘- CPBIH/GESEF/GGMED

Part|C|par da 122 Consulta OMS/UNICEF com fabricantes da Vacina pdlio oral (OPV)
da vacina pdlio inativa (IPV) e algumas Autoridades Regulatérias nacionais de paises
produtores com a vacina pélio pré-qualificada.

Suica —Genebra

10/10/2013

Ndo havera despesas -
RS 1170.00

- A Dlretorla Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento, mcIumdo o
transito.

5.4.2.1- . .
Relator; Dirceu Bras Barbano

25351.539548/2013-18 = °
1 0771026/13-7

Gerente Geral de Medicamentos

1491444 GGMED

Participar da 122 Consulta OMS/UNICEF com fabricantes da Vacina pélio oral (OPV) e da
vacina pdlio inativa (IPV) e algumas Autoridades Regulatérias nacionais de paises
produtores com a vacina polio pré-qualificada.

'

| Sufca — Genebra

10/10/2013

RS 3000.00
RS 1260.00

- A Dlretona Coleglada decidiu, por unanlmldade, APROVAR o afastamento, mclumdo o
transito.

5.4.3-
Relator lvo Bucaresky

25351.500084/2013-61 // 7/

0713650/13-1  \ //
/

N
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Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria
URSIN . }

Participar da 102 Sessdo do DIA no Japdo e da Conféréncia do ICH — Conferéncia Internacional
de harmonizagao.

CANVISA

Toguio e Osaka —Japdo
e k 06 a 08/11, Toquioell a 14/11/2013, Osaka

USS 1482.00

di | US$ 5070.00

As Despesas serdo custeadas pela ANVISA

5 NAINT 000019

-A Dlretorla Coleglada deadlu, por unanimidade, APROVAR o afastamento, incluindo o
transnto.

5.4.4-
Relator: Dirceu Bras Barbano

s

25351.551289/2013-72
© 0788890/13-2
Especialista em Regulagdo-e Vigilancia Sanitaria
COB{O/GESEF/GGMED

Ihspe¢do de Certificacdo Primaria de centros de pesquisa quanto ao cumprimento das Boas Praticas
de Biodisponibilidade/Bioquivaléncia para fins de registro de medicamentos no Brasil no Centro
GlenmarkGenericsLimited.

ANVISA

India — Mumbai

07/10/2013 a 10/10/2013

US$ 1820.00
US$ 2340.00 , .

Despe: As Despesas serdo custeadas pela ANVISA

Aprovado “ad referendum” pelo Diretor Dirceu Barbano em 24.09. 2013

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

5.4.4.1- _ ‘ ;

Relator: Dirceu Bras Barbano ‘ '/
: : 25351.551307/2013-8¢ /'

|| 0788920/13-8 /

Espec:ahsta em Regulacdo e Vigilancia Samtarlq/

COBIO/GESEF/GGMED

Inspeg¢do de Certificagdo Primadria de centros de pesquisa quanto ao cumprimento das Boas Praticas
de Blodlsponlbllldade/Bloquwalenaa para fins de registro de medicamentos no Brasil no Centro
: GIenmarkGenerlcslelted

India — Mumbai : i - ‘ / | A,
[ (A
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07/10/2013 a 10/10/2013

USS$ 1820.00

USS 2340.00,

As Despesas serdo custeadas pela ANVISA

Aproado “ad referendum” pelo Diretor Dirceu Barbano em 24.09.2013.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento, incluindo o
transito.

5.4.5— ' .
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Mem. 05-235/2013 — COIME/GIMEP/GGIMP/ANVISA

Alteragdo de inspetor na Escala de Inspeg6es Internacionais da COIME.
Cronograma de Inspecao

Més: Outubro/2013

Area: MEDICAMENTOS

_Assunto: Alteragao de inspetor

Inspecao 10 . ‘

Més Qutubro

Empresa Solicitante ‘ ' Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda. e

. ‘ ‘ ABL do Brasil Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo - AurobindoPharma Limited - Unit XlI

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo "Survey n¢ 314, Bachupally Village,
QuthubullapurMandal, Ranga Reddy District Andhra
Pradesh, india '

Data de Inicio da Inspecio 28/10/2013

Data do Término da Inspecdo 01/11/2013

Valor das Despesas previstas com Didrias -1 USD 5500

Valor das Despesas previstas com Passagens ) UsD 10, 000

Equipe de Inspe¢do — Inspetor 1 MariaHeleraKramaHilton Katz

Equipe de Inspecdo ~ Inspetor 2 Eduardo Agostinho Freitas Fernandes

Observa(;oes sobre o Agendamento N/A '

- A Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, APROVAR a alteragdo de mspetor com
afastamento, incluindo o transito.

5.4.6—

Relator:Dirceu Bras Barbano
Mem. 07-657/2013 — CPROD/GIMEP/GGIMP/ANVISA

Aprovagdo da Escala de Inspegdes Internacionais CPROD/setembro.

. . ’ Inspecgo: | 01 //
: = 7

Més: Setembro

W
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Empresa Solicitante:

H STRATTNER E CIALTDA

Nome da Empresa a ser inspecionada:

KARL STORZ VIDEO ENDOSCOPY ESTONIA OU

Endereco da Empresa a ser inspecionada:

AKADEEMIA TEE 21A - 12618 TALLINN - ESTONIA

_Data de Inicio da Inspe¢do: | 30/09/2013

Data do Término da Inspecdo: | 03/10/2013

Valor das Despesas Pr‘evi'stas com Didrias: | US$ 2500,00
Valor das béspesas Previstas cpm Péssagens: Us$ 2000,00

Inspetor 1: | Eneida Gagliardi Leite

Inspetor 2: | Ana Camila Teixeira de Campos

\ Observagdes sobre o0 agendamento: | N/A

Aprovado “ad referendum” pelo Diretor D|rceu Barbano em 24. 09. 2013

.- A Diretoria Colegiada deCIde, por unanimidade, APROVAR a escala de mspe;oes com
afastamento, incluindo o transito.

VI —ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES
N3o hd item a deliberar

VI — ORIENTACOES E RECOMENDACOES DA DIRETORIA COLEGIADA

71 -

- A Diretoria Colegiada recomenda a GGIMP que realize auditoria no estoque do produto
sibutramina nas empresas importadoras deste insumo, tendo em vista a natureza do -
controle do'produto.

Nada mais havendo a discutir, as vinte horas e quarenta e cinco minutos foi dada por
encerrada a reunifo. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e
por mim, que a secretarlel

74

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime Cesar de Moura Oliveira -
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alenhcar Porto
Diretor

77777

lliana Alves Canoff
| Secretaria da Diretoria Colegiada

\_/ . . N .
Secretaria da Diretoria Colegiada
AY
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ANEXO I - Escala de Inspecdes e Afastamentbs Relacionados

ltem 5.1.9

Cronograma de Inspecgéo
Més: Qutubro/2013

Area: MEDICAMENTOS

Assunto: Aprovagio do cronograma de inspecio

Inspeg56 - 01

Més

Novembro

Empresa Solicitante

Metck S/A; Glenmark Farmacéutica.

| Nome da Empresa Objeto da Solicitacio

Remedica Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitagio '

Abharnon Strasse, Limassol Industrial Estate,
Limassol, Cyprus 3056. Chipre.

Data de Inicio da Inspecio 04/11/2013
Data do Término da Inspecio 08/11/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 6.000,00
Valor das Despesas previstas com

Passagens |

| USD 7.000,00

Equipe de Inspecio — Inspetor 1

Raphaella Fernandes Carvalho

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Thais Mesquita-do Couto Aratijo -

Observagdes sobre 0 Agendamento- N/A

Inspecao 02

Més Novembro

Empresa Solicitante Novartis Biociéncias S.A.
Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo Patheon UK Limited.

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacio

Kingfisher Drive, Covingham, Swindon,
Wiltshire, SN3 5BZ, Reino Unido.

Data de Inicio da Inspecio

04/11/2013

Data do Término da Inspegio - 08/11/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 7.000,00
Valor das Despesas previstas com USD 8.000,00

Passagens’

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Adriano Olian Cassano

Equipe de Inspecao — Inspetor 2

Rodrigo Martins Bretas

Observagdes sobre 0 Agendamento N/A
Inspecao © 03
Més Novembro

Empresa Solicitante

Sandoz do Brasil Inddstria Farmacéutica
Ltda. :
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Nome da Empresa Objeto da Solicitagao

Strides Arcolab Limited.

Endereco da Empresa Ochto da
Solicitacio

No. 36/7, Suragajakkanahalli, Indlavadi -
Cross, Anekal, Bangalore, India.

Data de Inicio da Inspcgao

04/11/2013

Data do Término da Inspecio

08/11/2013

Valor das Despesas previstas com Didrias

USD 6.000,00

Valor das Despesas previstas com
Passagens

USD 7.000,00

‘| Maria do Carmo Gomes Pinheiro

Equipe de Inspecdo ~ Inspetor 1
Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Marcio Pessoa Costa Pinho

Observacgoes sobre 0 Agendamento N/A |
Inspegio 04 .
Més ‘| Novembro

Empresa Solicitante

Panamerican Medical Supply Suprimentos
Meédicos Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Sblicitagﬁo»

Kamada Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da

Kibbutz Beit Kama, M.P. Negev 85325,

Solicitacdo Israel.

Data de Inicio da Inspecio 10/11/2013
Data do Término da Inspecio - 14/11/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 7.000,00

Valor das Despeszis previstas com
Passagens

USD 6.000,00

Equipe de Inspecio — Inspctor 1

| Roberto dos Reis

Equipe de Inspecio — Inspetor 2

Elenice Lacerda

Observacdes sobre 0 Agendamento N/A
Inspecio .05
Més Novembro ‘ .

Empresa Solicitante

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Obje.to da Solicitagao

Janssen Biologics (Ireland).

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitagdo’

Barnahely, Ringaskiddy, Co. Cork, Irlanda.

11/11/2013

Data de Inicio da Inspecdo

Data do Término da Inspégio 15/11/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 7.000.,00
Valor das Despesas previstas com USD 7.000,00

Passagens

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

| Suzanila Sanches Silva
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Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Silmara Cristiane da Silveira

Observacdes sobre 0 Agendamento N/A
Inspegdo 06
Més Novembro

Empresa Solicitante

| Aspen Pharma Indistria Farmacéutica Ltda.

| Nome da Empresa Objeto da Solicitacio

Biocon Limited.

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitacdo

20th KX.M. Hosur Rqad, Electronics City,
Bangalore 560100, India.

Data de Inicio da Inspecio 11/11/2013
Data do Término da Inspecio 15/11/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 6.000,00
Valor das Despesas previstas com USD 7.000,00

Passagens

Equipe de Inspecio — Inspetor 1

Maria Helena Krama

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Daisy Pereira Barbosa

Observagdes sobre o Agendamento N/A
‘| Inspecao 07
Més Novembro

Empresa Solicitante

Sanofi-Aventis Farmacéutica Lida.

Nome da Empresa Objeto da Sohcltagdo

Sanofi-Synthelabo Limited.

Endereco da Empresa Objeto da
Solicitagéo -

| Edgefield Avenue, Fawdon, Newcastle-

upon-Tyne, Tyne and Wear- NE3 -3TT,
Reino Unido.

Data de Inicio da Inspecio 118/11/2013
Data do Término da Inspegio 22/11/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 7.000,00

Valor das Despesas previstas com
Passagens

USD 8.000,00

Equipe de Inspecéo — Inspetor 1

Felipe Augusto Sales

Equipe de Inspecdo ~ Inspetor 2

Artur Maciel

Observagdes sobre 0 Agendamento N/A
Inspecio- 08 '
Més ' Novembro )

‘| Empresa Solicitante

Arrow Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacio

“Actavis Ltd.

Endere¢o da Empresa Objeto da
Solicitagao

B16, Bulebel Industrial Estate Zejtun ZTN
08, Malta.

,Data de Inicio da Inspecio

18/11/2013

Data do Término da Inspecio

22/11/2013
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| Secretaria da Diretoria Colegiada

Valor das Despesas previstas com Diarias

USD 6.000,00

Valor das Despesas prev1stas com
Passagens - ‘

USD 8.000,00

Equipe de Inspecio — Inspetor 1

Milay Rorato de Oliveira Rios

Equipe de Inspegéo — Inspetor 2

1 José Romerio Rabelo Melo

Observacgdes sobre 0 Agendamento N/A
Inspecio 09
Més Novembro -

Empresa Solicitante

Aspen Pharma Induastria Far ]TldCCUUC’l Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Sohcltacao

Biocon Limited.

Endere¢o da Empresa Objeto da
Sohcmgao

'| Plot n°2-4, Phase-1V, Bommasandra_Jigani

Link Road, Bommasandra Post, Bangalore
560099, India. <

Data de Inicio da Inspecio 18/11/2013
Data do Término da Inspecio 22/11/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 6.000,00
Valor das Despesas previstas com USD 7.000,00

Passagens

Equipe de Invs'pegz”\o — Inspetor 1

Suzanila Sanches Silva

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Bernardo Moraes Moreira -

Observacdes sobre 0 Agendamento | N/A
Inspecio 10
Més Novembro

Empresa Solicitante

Meizler Biopharma S. A

Nome da Empresa Objeto da Solicifacio

Aesica Pharmaceuticals GmbH.

Enderego da Empresa Objeto da ,
Solicitacio

GalileiStrasse 6, 08056 Zwickau, Alemanha.

25/11/2013

Data de Inicio da Inspcgdo

Data do Término da Inspecio 29/11/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 7.000,00
Valor das Despesas previstas com USD 8.000,00

Passagens -

Equipe de Inspecio — Inspefor 1

Marcia OllVClrd Femandcs

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Ana Carolina Marino .

Observagdes sobre 0 Agendamento N/A
Inspegio 11
Més Novembro

Empresa Solicitante

Arrow Farmacéutica Lida. e An[lblOthOS do

Brasil Ltda.
v
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Nome da Empresa Objeto da Solicitacio

Actavis hf.

Endereco da Empresa ObJeto da
Solicitacdo

Reykjavikurvegur 78, 1S-220 Hafnarfj6rour,
Islandia.

| Data de Inicio da Inspecdo 25/11/2013
Data do Término da Inspegio 29/11/2013
Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 7.000,00
Valor das Despesas previstas com USD 8.000,00

Passagens

Equipe de Inspecdo -~ Inspetor 1

Licia Sciortino Giorgis -

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Renata de Morais Souza

Observacdes sobre 0 Agendamento N/A
Inspecio 12
Més Novembro

Empresa Solicitante .

Hospira Produtos Hospitalares Ltda.

Nome da. Empresa Objeto da Sohcnagao

‘Hospira Healthcaré India PVT. LTD.

Enderego da Empresa Objeto da
Solicitacéo .

N

B3-B4, B11-B14, B21-B23 & B31-B33,
Sipcot Industrial Park, Irungattukottai,
Kancheepuram District.- 602 105, India.

Data de Inicio da Inspecio 25/11/2013
Data do Término da Inspecéo 29/11/2013

- Valor das Despesas previstas com Didrias | USD 6.000,00
Valor das Despesas previstas com USD 7.000,00

Passagens

Equipe de Inspecio — Inspetor 1

Cecilia Cristiane Tavares

Equipe de Inspecio — Inspetor 2 -

Flavia Soares Rezende Morais
AY

Observagdes sobre 0 Agendamento

N/A
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