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ATA
REUNIAO ORDINARIA N2 27/2013
19 de setembro de 2013

Aos dezenove dias do més de setembro do ano de dois mil e treze, as quatorze horas e
cinquenta minutos na sala de reunibes instalada na Anvisa, sede em Brasilia, a Diretoria
Colegiada, presentes o Diretor-Presidente substituto Jaime César de Moura Oliveira, o
Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor Ivo Bucaresky, reuniu-se ordinariamente para
deliberar sobre as matérias a seguir:

| - Aprecia¢do de Ata de reunido anterior:

1.1 Ata da Reunido Ordindria n2 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.
- Manter o item na pauta da préxima reunido. ’

1.2 Ata da Reunido Aberta ao Publico n2 11/2013, de 29.08.2013.
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item nha pauta da préxima reunido.

1.3 Ata da Reunido Ordinaria n? 25/2013, de 03.09.2013. |
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunigo.
A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Ata.

1.4 Ata da Reuniéo.Ordina’.ria n% 26/2013, de 12.09.2013.
- Manter o item na pauta da préxima reunido.

Il - Agendamento de Reunido da DICOL.
Nao ha item a deliberar
I - Aprovagdo de Pauta

3.1 Aprovacdo da Pauta da présente Reunido.

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

4.1 - Proposta de Iniciativa
Ndo ha item a deliberar
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4.2~ Propostas de Consulta Pablica — cp

4.2.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: 25351.042816/2013113

Expediente: a .

Proposta de Consulta Publlca (CP) de RDC que dispde sobre requisitos relativos a
comprovac¢do de cumprimento de BPF para fins de registro de produtos para salde e
produtos para dlagnostlco de uso in v1tro

, Area responsavel: DIREG

- Decisdo da Reunido 2672013 manter o item na pauta da proxima reunido.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta, discutiu o assunto e
decide manter na pauta para .a préxima reunido ordmarla e posteriormente
devera ser incluida em reunido aberta.

43- Propostas de Atos Normativos
43.1 X
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351.248694/2012-91 \
Expediente: 0.357.755/12-4
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobreBoas Praticas
de Fabricagdo(BPF) para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
Area técnica: GGIMP
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da proxima reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a proposta de RDC com
as seguintes alteragdes no texto proposto: a) O art. 42 passa a ser art. 52 e este, 0
art. 52, passa a ser o art. 49, invertendo-se assim a ordem dos artigos. b) A
expressdo “quando se tratar de metodologias ndo codificadas em normas ou
bibliografia conhecida”, no § 12 do art. 52, devera constituir um § independente
no novo art. 42,
4.3.2
Re‘lator:-.‘lair'ne\ Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351.045189/2013-63
Expediente: 0063931/13-1
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) que disp&e sobre Boas Praticas
de Fabricagéio de Saneantes. - ) ‘
Area responsavel GGIMP ; ‘
-, - Decisdo da Reunido 26/2013 manter o ltem na pauta da préxima reunido.
/4
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a proposta de RDC com
as seguintes altera¢des no texto proposto: a) O art. 42 passa a ser art. 52 e este, o
art. 52, passa’a ser o art. 42, invertendo-se assim a ordem dos artigos. b) A
expressdo “quando se tratar de metodologias ndo codificadas em normas ou
bibliografia conhecida”, no § 12 do art. 52, devera constituir um § independente
no novo art. 42,

4.4 - Qutros Assuntos ‘ . : N
N&o ha item a deliberar

4.5 - Julgamento de Recursos Administrativos -

4.5.1 RECURSOS GGMED

4511

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: Pharlab Industria Farmacéutica S.A.

Processo n?: 25000.023657/1999-15
" Expediente n2: 895602/11-2 ,
Assuntp: Indeferimento de Petlgao de Renovacdo de Registro.
. - Requerimento de Sigilo Aprovado Reunido Aberta 11/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.1.2
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: ZydusHealthcare. o i ,

Processo n2: 25351.332905/2008-52

Expedignte n?: 491016/11-8

Assunto Indeferimento Parcial de Peti¢do de Reglstro de Medicamento Genérico.

- Requerlmento de Sigilo Aprovado Reunido Aberta 11/2013. ’

Sustentagdo Oral: Luiz Claudio Hordacio Rejs
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NAO CONHECER o recurso com
base no inciso I, § 12 do Art. 72 da RDC n2 25/2008. .
- Decide, ainda, que a Secol encaminhe o voto do Diretor Relator para a
COREC/GGMED com o objetivo de tomar conhecimento dos termos da decisdo,
bem como utiliza-lo em casos analogos.

Z
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4.5.2 RECURSOS GGIMP

4.5.2.1 , |

Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Sanval Comércio e Industria Ltda. -

CNPJ; 61.068.755/0001-12

Processo.n.: 25351-079.553/2013-51

Expediente do recurso: 0.886.190/12-1 "1.040.939/12-4

Assunto: Recurso' Administrativo em razdo da publicagdo da RE 3.663/12 que
determinou a Interdi¢do Cautelar do Lote AR069 do medicamento Sinvaston
por suspeita de desvio de qualidade e da RE 4.877/12 que determinou a
suspensdo da distribuicdo, comércio, uso e recolhimento do Lote AR069 do
medicamerito Sinvaston. :

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

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

acompanhando o voto do relator. ‘ '

4.5.2.2 | s
Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: NCS industria e Com. de Aparelhos Hospitalares Ltda
CNPJ: 55.198.741/0001-10
Processo n.: 25351-277.133/2012-81
- Expediente do recurso: 1.033.573/12-1
Assunto: Recurso administrativo em razio do lndefenmento da petlgao de pedido de
Prorrogacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos.
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO,
acompanhando o voto do relator. '

-

4,523 .
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira )
Empresa: Unido Distribuidora de Produtos Farmacéuticos e Cosméticos Ltda.-ME
- CNPJ: 08.157.293/0001-27 : -
Expediente'n?: 333.611/11-5
. Assunto: Recurso Admmlstratlvo em razdo do indeferimento da peticdo de
’ Autonzagao de Terceirizacdo de Etapas de Controle de Qualidade.
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da proxima reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, sobrestar a andlise dos recursos
até que se conclua a revisdo da norma de RDC 25/2007 - terceirizagdo de controle

de qualidade.
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4.5.2.4
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Fabrica de Artefatos Sio Roque.
CNPJ::70.939.574/0001-05
Processo n?: 25004-001:048/90 .
Expediente n®: 0.266.057/12-1 .
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de
Autorizagdo de Prorrogacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
Médicos. '
- Decisao da Reunido 26/2013 manter o item na pauta da préxima reunido.
- A Diretoria Colegiada demde, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.
4,5.2.5 ,
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
, Empresa: Silimed Comércio de Produtos Médicos Hospitalares.
CNPJ: 03.448.093/0001-00
Processo n?: 25351-025.206/2003-44
‘Expediente n2: 0.294.984/12
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de
Autorizagdo de Prorrogacdo de'Boas Praticas de Armazenagem e dlstrlbuu;ao
de Produtos Médicos.-
- Decis3o da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da proxima reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.2.6
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Colbras Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 00.413.925/0001-64
Processo n2: 25351.107505,/2008-19
Expediente n2: 702.846/11-6
Assunto: Recurso. Administrativo em razio do indeferimento da peticio de .
Autorizagdo de Terceirizagdo de Etapas de Producdo ou Controle de
Qualidade. ‘ .
" - Decisdo da Reuni3o 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, sobrestar a andlise dos recursos
até que se conclua a revisdo da norma de RDC 25/2007 terceirizagdo de controle
. de qualidade.

’
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4527 . ' 4 ‘
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Bionatus Laboratério Botanico Ltda.
CNPJ: 68.032.192/0001-51
Processo n?: 25004-001.889/92-
Expediente n2: 687.513/11-1
Assunto: Recurso Administrativo - em razdo do indeferimento da peticdo  de
Autorizagdo de, Terceirizagdo de Etapas de Produgdo ou Controle de
Qualidade. .
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da proxima reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, sobrestar a analise dos recursos
até que se conclua a revisdo da norma de RDC 25/2007 - terceirizacdo de controle
de qualidade. '

4528 o

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Septodont do Brasil Importadora Ltda.

CNPJ: 06.019.906/0001-34

Expediente n?: 1.017.793/11-1

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de

' Notificagdo de Terceirizagdo de Controle de Qualidade.

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

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, sobrestar a andlise'dos recursos
até que se conclua a revisdo da norma de RDC 25/2007 — terceiriza¢do de controle
de qualidade.

© 4.5.2.9 :

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Alko do Brasil Indudstria e Comércio Ltda.

CNPJ: 32.137.424/0001-99

Expediente n?2: 596.846/11-1 ‘

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento. da peti¢do de

Autorizagdo de Terceirizacdo de Etapas de Produgdio ou Controle de
Qualidade.

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

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, sobrestar a andlise dos recursos
até que se conclua a revis3do da norma de RDC 25/2007 — terceirizagdo de controle
de qualidade. R t

4.5.2.10 , .

_Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
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Empresa: Hemogreen Medicamentos, Imp., Comércio e Servigos Ltda.

CNPJ: 09.581.401/0001-57

Expediente n2: 372.924/11-9 ‘

Assunto: - Recurso Administrativo em razdo do mdefenmento da petlg:ao de
Autoriza¢dao de Terceirizagdo de Etapas de Produgao ou Controle de

/ Qualidade, :

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

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, sobrestar a anilise dos recursos

“até que se conclua a revisdo da norma de RDC 25/2007 - terceirizagido de controle

- de qualidade. .

45211 X
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira g .
Empresa: Catrifarma ImportagSes e Exportagdes Ltda.

CNPJ: 05.495.069/0001-57

Processo: 25351-328.604/2007-43

Expediente: 0.278.047/12-0

Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento da petlgao de renovagdo

de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) de importadora.

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

- A Diretoria Coleglada decide, por unammldade, sobrestar a analise dos recursos
até que se conclua a revisdo da norma de RDC 25/2007 — terceirizagdo de controle

de qualldade

4.5.2.12 -
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: EMI Importagdo e Distribui¢do Ltda.
*CNPJ: 06.957.941/0001-02
Processo n.: 25351~ 570. 749/2019 59
Expediente do recurso: 0.987. 353/12 -8
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do mdeferlmento de Petlgao de
- Cancelamento de Registro de Produt9 para Saude. :
- Decisdo da Reunjdo 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o voto do Relator.

-

4.5.2.13
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira ,
Empresa: Suturbrés Inddstria e Comércio Ltda.
CNPJ: 65.882.631/0001-27
Processo Administrativo-Sanitario: 25351-000.880/2003-16 _

Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria  Diretoria Colegiada  Secretaria da Diretoria Colegiada

ATA REUNIAO ORDINARIA N2 27/2013 de 19.09.2013 ‘ Pagina 7 de/30 ﬁr‘\




R

2
Rl

ANVISA
e

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Diretoria Colegiada
Secretaria da Diretoria Colegiada

Expediente do Recurso: 0.257.538/12-8

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento de Peticdo de

~ Prorrogagdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Produtos Médicos.
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da proxima reuniao. .
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica nos termos do voto do Relator.

' 4.5.2.14-

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Novartis Biociéncias S/A

CNPJ: 56.994. 502/0001-30

Processo Administrativo-Sanitario: 25351- 605 148/2012-25

Expediente do recurso: 0.112.952/13-0

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do mdefernmento parC|aI de Peticdo de
Cota Anual de Importacdo.

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

4.5.2.15

P

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

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Distribuidora de Produtos e Equipamentos Odontologlcos Ltda.

CNPJ: 05.199.015/0002-25

Processo: 25351-595.466/2011-09

Expediente do recurso: 970.274/11- 1

Assunto: Recurso administrativo em razdo do mdeferlmento da peticdo de concessao
de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) — Dlstrlbwdora de
Medicamentos

- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na paut‘a da préxima reunido.

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

acompanhando o parecer da area técnica. :

4.5.2.16

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Pharmacotécnica Farmdcia de Manipulagdo Ltda

CNPJ: 79.618.971/0001-50

Expediente do recurso: 990.515/11-4

Assunto: recurso administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de renovacio
v de Autorizagdo Especial (AE) — Farmacia de Manipulagdo

- Deciséd da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
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-A Dlretorla Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica. _

4.5.2.17

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Jassen-Cilag Farmacéutica Ltda

CNPJ: 51.780.468/0002-68

Expediente do recurso: 009.5940/13-5

Assunto: recurso administrativo em razdo do mdefenmento da petigdo de cota anual .

de importacdo. - .

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

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

4.5.2,18
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
" . Empresa: Cia Latino Americana de Medicamentos Ltda
CNPJ: 84.683.481/0140-46
Processo: 25351-258.107/2010-23
Expediente n20003.435/12-5 .
Assunto: recurso administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de renovagao
de Autorizagdo Especial (AE) — Farmdcia de Manipulagdo
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica. .

4.5.2.19 : :
Relator; Jaime Cesar de Moura Oliveira
‘Empresa: Allpharma Farmicia de Manlpulagao Ltda
CNPJ: 05.459.603/0001-70
Processo: 25351-071.840/2004-30
Expediente: 1.025.498/11-6 )
" Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de renovagao
' de AE. , \ \
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o:parecer d’a drea técnica.

4.5.2.20 ! )

" Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Meire F Pesenti& Cia Ltda
CNPJ: 03.631.630/0001-52 .

‘Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria' Diretoria Colegiada,  Secretaria da Diretoria Colegiada

ATA REUNIAO ORDINARIA N2 27/2013 de 19.09.2013 : Pagina 9d

kY




Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria
Diretoria Colegiada
Secretaria dla Diretoria Colegiada b

ANVISA

Processo: 25023-16006/2003-59
Expediente: 0.071.820/12-3 '
Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento da petigéo de renovagéo
de Autorizacdo Especial.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.
4,5.2.21 ‘
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Farmécia Flora Quimica Ltda
Processo: 25351-402.539/2005-63
Expediente: 0.106. 101/12 1 ,
Assunto: Recurso administrativo em razdo do indeferimento da petigdo de
renovagdo de AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando 6 parecer da area técnica.

4,5.2.22

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Mega Distribuidora Hospitalar Ltda
CNPJ: 08.348.650/0001-34
Processo: 25019-006.755/2007-24
Expediente: 949.438/11-3
Assunto: Recurso administrativo em razio do indeferimento da peti¢do de

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

4.5.2.23
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Transrefer Transporte LOgIStICO Ltda
CNPJ: 19.694.199/00041-23 ’
Processo: 25351-252.490/2004-19
Expediente: 166.439/11-5
Assunto: Recurso administrativo em raz3o do indeferimento da peticdo de alteragao
na Autorizacdo de Funcionamento.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. ‘

45224
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
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Empresa: Cimara e Ribeiro Ltda. ME )
CNPJ: 12.824.142/0001-52

Processo n.: 25351-553.026/2011-33
Expediente do recurso: 0.061.159/12-0
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento de Concessdo de

Autorlzagao Especial — AE inicial.
-A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO a0 recurso,
acompanhando o parecer do Relator.

4 5.2.25.
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Probios Comércio Importacio e Exportagao Ltda.
CNPJ: 74.455.197/0001-90
Processo Administrativo-Sanitario: 25004- 050. 267/95
Expediente do Recurso: 716.024/09-1
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento de Petlgao de Alteracao
da Autorizacdo de Funcionamento.

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

- A Diretoria Colegiada decide, ainda, determinar a Gerenua de Monitoramento da
Qualidade e Fiscaliza¢gdo ,de Insumos, Medlcamentos, Produtos, Propaganda e
Publicidade (GFIMP) da Geréncia-Geral de Inspe¢do, Monitoramento da
Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos,
Propaganda e Publicidade (GGIMP)"que apure eventual operagdo irregular da
empresa, verificando, inclusive junto as éreas de registro, eventuais produtos de
titularidade da empresa. '

4.5.2.26

Relator: Jaime Cesar“de Moura Oliveira
Empresa: Laboratério Simoes Ltda
CNPJ: 33.379.884/0001-96
Processo n2: 25351-101.577/2008-44
Expediente do recurso: 748.114/11-4

“Assunto: Recurso Administrativo ref. AIS N° 012/2008/GFIMP/GGIMP (fabricar e

comercializar produto com rotulagem em desacordocoma RDC n2 333/03).
- A Diretoria Colegiada-decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso, acompahhando o parecer da area técnica.

4.5.2.27
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: JSL S/A
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CNPJ: 52.548435/0027-08
Processo n?: 25351-595.243/2011
Expediente do recurso: 919. 695/11-1
Assunto: Recurso Admlnlstratlvo em razdo do indeferimento de Peti¢do Inicial de
) Concessdo de AE.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.2.28 , ‘
Relator: Ivo Bucarescky
Empresa: Gnoatto&TaufferLtda
CNPJ: 09.409.093/0002-68
Processo n2: 25351-729.206/2011-14
Expediente do recurso: 0.185.336/12-8
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do mdeferlmento da Petlgao de Concessao
de Autorlzagao de Funcionamento.
- - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da rea técnica.

45229
Relator: Ivo Bucarescky
Empresa: Aluhel Candido Farmacia de Mampulagao Ltda.-EPP
, CNPJ: 01.788.000/0001-83
' "Processo n?: 25351-025.713/00-46
. Expediente do recurso: 747.032/11-1
" Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petigéo de
Renovagao de Autorizagdo Especnal
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica. «

' 4,5.2.30

Relator: Ivo Bucarescky

Empresa: Marlon L. Lind Ltda.

CNPJ: 06.195.524/0001-61

Processo n?: 25351-529.811/2007-13

Expediente do recurso: 946.147/11-7

Assunto: Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Petngao de

- Renovagao de Autoruzagao Especial. '

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

acompanhando o-parecer da area técnica. N
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4.5.2.31

Relator: lvo Bucarescky
Empresa: Farmacia Extrato Ltda.-EPP
" CNPJ: 95.888.236/0002-01 \
Processo n2: 25024-001.366/2005-71 - -
Expediente do recurso: 834.438/11-8 .
Assunto: Recurso Administrativo em razio 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.

4.5.3 RECURSOS GGPAF

4531 ‘ ~ :
Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Poliborltda
CNPJ: 28.862.209/0001-83.
Processo n2: 25752-000.452/2001-17
Expediente n2: 885.784/10-9
Assunto Recurso Administrativo Sanitdrio. Infracdo sanitdria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial: multa no valor de R$6.000,00 (seis mil reais)
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reuniso.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica. -

453.2

Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira /

Empresa: J. Reutte Comercial Importadora e Exportadora Ltda.

CNPJ: 60.977.469/0010-06

Processo: 25759-043.864/2005-96

Expediente: 487.655/10-5

"Assunto: Importacdo sem anuéncia Prévia da L|cenga de Importagdo. Infragdo.
Desproporcionalidade da Pena. Reincidéncia.

- Decisao da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reuniso.

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

acompanhando o parecer da area técnica.

4.53.3

1
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Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Hidronave South American Logistics S/A
CNPJ: 02.300.951/0001-01 . : -
Processo: 25749-376.005/2009-81 ‘
Expediente: 762.111/10-6
Assunto: Infragcdo Sanitdria. Alimento em Condigdes Insatisfatérias para @ consumo
Humano contrariando RDC 217/2001. Multa no valor de RS 9.000,00.
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da proxima reunido.
- A Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.3.4 _ ‘

Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira ‘

Empresa: Companhia Panamenha de Aviac¢do Ltda.

CNPJ: 03.834.757/0005-00

Processo: 25752-338.259/2007-33

Expediente: 132.683/11-0

Assunto: Infrag¢do Sanitaria. Ingresso de viajante no pais sem portar o Certlflcado
Internacional de Vacinacdo. Retroatividade da legislacdo sanitdria. Multa no
valor de RS 12.000,00.

- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reuni3o.

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

acompanhando o parecer da drea técnica. :

4.5.3.5 o
Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Wyeth Inddstria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 61.072.393/0039-06
Processo: 25759-267.838/2004-81
Expediente:694.660/10-7 -
Assunto: Infracdo Sanitaria. Infracdo Sanitaria. Importagao com embarque de carga
"~ sem prévia anuéncia e expressa manifestacdo da ANVISA. Amostra para
testes de Controle de Qualidade. Multa de R$6.000,00 -
- Decisdo-da Reunidio 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica.

4.5.3.6 ,

Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira ' -

- Empresa: CAS Produtos Médicos Ltda - : /// S
cnpy: 92:792.680/0001-38 Vo

Y
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Processo-25459-264-83%2004-84

Expediente: 761.229/10-0 |

Assunto: Infragdo Sanitaria. Infragdo Sanitaria. Importagdo com embarque de carga
sem prévia anuéncia e expressa manifestacdo da ANVISA. Partes e pecas de
aparelho auditivo (Produtos médicos). Multa de R$6.000,00.

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

- Concedido vistas ao Diretor Renato Porto.

4.5.3.7

Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Swissport Brasil Ltda.

CNPJ: 01.886.441/0002-86

Processo n?: 25752-000.129/2001-35

Expediente do Processo: 216.236/05-9 .

Expediente do Recurso: 679.645/10-1

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitdria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial: multa no valor de RS 6.000,00 (seis mil reais). _

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

. acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.3.8

- Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Unimed Litoral Sul/RS.
CNPJ: 00.103.956/0001-19
Processon?: 25751-365.408/2010-45
Expedienten?: 0.071.138/13-1
Assunto: Recurso Administrativo. Reconsideracdo de indeferimento de pedido de
renovacao de autorizacdo,de funcionamento (AFE).
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
. acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.3.9

Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ:57.442.774/0001-90
Processo: 25759-055.560/2003-11
- Expediente do processo: 204.752/03-7
- Expediente do recurso: 721.143/10-1
Assunto: Recurso administrativo sanitario. Importagdo sem anuéncia prévia da
Licenca de Importagdo. RDC 01/2003.
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
acompanhando o parecer da drea técnica. : .

4.5.3.10 |

Relator:Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Fundagdo Butantan

CNPJ: 61.189.445/001-56

Processo: 25759-044.616/2003-10

Expediente do processo: 165.601/03-5

Expediente do recurso: 418.988-10-4

Assunto:'Recurso administrativo sanitdrio. Importa¢do com embarque de carga sem
prévia’ e expressa manifestacio da autoridade sanitaria. Aplicacdo do

- paragrafo Unico do art. 10 da Lei 6437/1977.
- Concedido vistas ao Diretor Renato Porto.

AN

" 4.5.4 RECURSO CONVENIOS

45.4.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Universidade Estadual Paulista (Unesp)
Processo: 25351-008.015/202-37 ‘
Expediente: 087.183/03-4 - ‘ :
Convénio 006/99-43 relativo a execucdo do Projeto de Implementagédo do Centro de
Bioequivaléncia Farmacéutico-
- Decisdo da Reunido Ordinaria n2 37/2012: concedida Vista ao Diretor Jaime Oliveira.
- Decisdo da Reunido Ordinaria n2 17/2013: concedida Vista ao Diretor José Agenor.
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da prdxima reuniso.
- Manter o item na pauta da préxima reunido.

’

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1 - Organizacdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia.

5.1.1
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processos:
(i) 25351-335.771/2012-76 (expediente: 0.480.660/12-3) _
(i) 25351-277.524/2013-95 (expediente: 0.389.707/13-9); *
Assunto: Co-responsabilizagdo de veiculos de comunicagio em virtude de
propagandas irregulares de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.
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Area responsével: CORJU/GGIMP. :
- Decisdo da Reunido 26/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
- Manter o item na pauta da préxima reunido.

5.1.2 :

Relator: Ivo Bucarescky

Processo: 25351-283.680/2010-07

Expediente: 372.960/10-5

Minuta de Instru¢do Normativa que visa alterar a IN 12/2010 que fixa as alcadas
~decisérias e define diretrizes para descentralizacdo de decisdes no dmbito da

competéncia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — Anvisa, relativas a

aquisicdo, alienacdo e locagdo de bens, contratacdo de obras e servigos,
"decorrentes do processo de licitacio e dos processos de dispensa ou

inexigibilidade de licitacdo.

- Manifestacdo da Procuradoria: {i) Parecer coLic 155/2013/Pth|s 1333 135)e
~ Nota COLIC 04/2013/PF (fls 143 a 144).

- Manter o item na pauta da proxima reuniio.

5.1.3
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.
- Manter o item na pauta da préxima reunio. )

5.1.4
‘ Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Expediente: 0.681.109/13-4 ,,
Patrocinio do Congresso “Salde: Direito do Cidaddo ou Doenca do Estado”?
promovido pela Academia Internacional de Direito e Economia.
- Manter o item na pauta da préxima reuniio. .
5.1.5 -
Relator: Jaime Cesar de-Moura Oliveira
Memorando 0277/2013 --GGTOX
Expediente: 0.771.963/13-9.
Apresentacdo preliminar do programa “de Andlise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos (PARA) 2011 e 2012.
- Manter o item na pauta da prdoxima reunido.

5.1.6
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Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveéira
Memorando 0280/2013 - GGTOX
Expediente: 0.790.607/13-2.
Apoio a realizacdo do |l Workshop sobre Mutagenicidade a ser reallzado no
. . periodo de 30 de outubro a 1 de novembro de 2013, em Brasilia/DF. Custeio
das despesas com palestrante estrangeiro colaborador eventual.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o custeio das
despesas com a participagdo do colaborador eventual internacional.

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

5 2.1
Relator Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351-466.599/2013-21
Expediente: 0.663.104/23-5.
Proposi¢do para Termo de Cooperagdo entre Anvnsa e Universidade Federal do
Parana  (UFPR) para projeto especifico de pesquisa para elaboragdao de
Monografias de plantas medicinais e seus derivados para a Farmacopéia
Brasileira.
Area Demandante: COFAR/NEPEC
Valor RS 357.600,00
Dotacdo Orgamentaria: Planor - Plano Interno (P1) NEPECO00039
- - Manifestagdo das unidades organizacionais da Anvisa:
(i) COFAR/NEPEC - Parecer n2 04/2013 — favoravel;
(i) CCONV/GGGAF - Parecer n? 012/2013 — favoravel;
- (iii) CPROC/APLAN - Parecer n2 08/2013 - favoravel.
- Manter o item na pauta da prdoxima reunido.

5.2.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Ollvelra

Processo: 25351.446871/2013-19 . :

Expediente: 0.633.281/13-1 (encaminhado a SECOL dia 21/08/2013)

E-mail DSNVS de 16/08/2013.

Apresentagao e encammhamentos sobre o) Slmposm Brasnlelro de Vlgllanua _

Sanitdria (Simbravisa). \ :

- Dellberagao da Dicol na Reunido Extraordinaria 05/2013 reallzada em
30/07/2013: A Diretoria Colegiada decide por unanimidade que o Nucleo de
Pesquisa, Educacdo e Conhecimento (Nepec) encaminhard para todos os '
Diretores Termo de Referencia com a lista dos servidores que sdo paineli“stas,
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bem como o detalhamento das deliberagbes a serem tomadas pela Dlretorla
Colegiada na préxima reunido ordindria. :

- Decisdo da Reunido Ordinaria 23/2013, de 21/08/2013: A Diretoria Colegiada

" decide por unanimidade que serdo custeados com passagens e diaria os 21
palestrantes da Anvisa, inscritos no evento. Decide ainda que das 70 isencbes
de mscrlgoes para o Simbravisa fecebidas pela Anvisa, serdo repassadas 27
inscricdes para os representantes dos Estados e dos municipios. A eventual
utilizacdo das demais vagas deverd se apreclada pela Diretoria Colegiada. A
Diretoria decide ainda que sera realizada uma Reunido Aberta ao Publico da”
Diretoria Colegiada no ambiente do Simbravisa.

- Considerando a deliberagdo anterior, a Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, APROVAR a insErigﬁo dos autores principais dos trabalhos
aprovados no Simbravisa. Decide também que fica sob a responsabilidade dos
gestores das areas a avaliagdo da liberacio dos servidores, tendo em vista a
continuidade do funcionamento regular da drea. As despesas com pagamento das
passagens e didrias devem constar da dotagdo orcamentdria da area do servidor.

5.3 — Recursos Humanos

53.1- :

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 2108/GGRHU.

Expediente: 0.765.878/13-8

Consulta prévia da Secretaria Nacional de Juventude da Secretarla Geral da
Presidéncia da Republica sobre a intencdo de requisitar a cessdo do servidor
Kobausk Franca Félix, Analista Administrativo, com base no art. da lei 9007/1995.
- Manter o item na pauta da préxima reunido. :

5 3.2~ .

_ Relator Ivo Bucaréscky o :
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 remogdo da CVPAV/RS para a GGTPS.
- Manter o item na pauta da préxima reunido.

5.3.3-
Relator: Ivo Bucarescky

Processo: 25351-515.744/2012-13
Expediente: 0.822.609/12-1 N
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Relatério sobre a execugdo orcamentdria das a¢des de capacitagdo 22 trimestre

de'2013. \
- Manter o item na pauta da prdéxima reunido.

53.4-

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano

Mem. 050/2013 - GGSTO.

Expediente: 0.773.994/13-0

Lista triplice para selegdo de nome para ocupagdo do cargo de Gerente de
Sangue e Componentes (Gesac) da Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos,
Células e Orgdos (GGSTO). .

- Manter o item na pauta da prdoxima reunido.

5.3.5-

Relator: lvo Bucarescky

Processo: 25351-330.737/2013-25

Expediente: 0.464.314/13-3

.Licenga capacitacdo < recurso administrativo interposto pelo servidor Robson
Alves Fernandes Cavalcante sobre a decisdo da Diretoria Colegiada na Reunido
Ordindria 21/2013 acerca de sua participacdo em curso de Doutgrado em

"Quimica.

— A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, manter a decisdo anterior da
Dicol.

/

5.4 —Viagens a Trabalho

5.4.1-

\

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano
Reunido do-Subgrupo de Trabalho N211 "Saude" a realizar-se em Caracas, sob a
Presidéncia Pré Témpore da Venezuela no MERCOSUL — Delegacio da Anvisa
proposta pelas areas técnicas e resumo da agenda de negociacdes.

- Diretoria- Colegiada decide, por’ unanimidade, APROVAR a delegagdo
apresentada, composta de 16 pessoas que participardo de 12 Grupos de
Trabalho, conforme anexo 1 desta Ata, incluindo o transito.

)

54.2-

Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano l

25351-520.135/2013-95
0.742.843/13-0
Gerente CGE Il / Especialista em Regulagio e
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1491386 | | GESEF/GGMED -
Participar como Palestrante no evento da Sociedade de Profissionais de
assuntos regulatdrios (RAPS). . ) :
Boston — Estados Unidos da América
-. 28de setembro a 02 de outubro de 2013
. A cargo da RAPS
’ | USS$ 1,470.00
A RAPS custeard despesas com paséagens aéreas e didrias de
hotel, a Anvisa custeard despesas com allmentagao e:
transporte (50% das diarias)
 GGMED 000092 ) ,

- Tendo em vista o posicionamento do Diretor-Presidente de rever a posi¢do
anterior, - a- Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR 0
afastamento, incluindo o transito.

543-
- Relator:Dirceu Bras Aparecido Barbano
o . 25351.520140/2013-71
0742868/13-5
Coordenador CCT IV / Especialista em Regulagio e
Vigilancia Sanitaria
1491444 - CPBIH/GESEF/GGMED \
Participar como Palestrante no evento da Sociedade de Profissionais de
. assuntos regulatérios (RAPS) X
Boston — Estados Unidos da América
R 5 7 28 de setembro a 02 de outubro de 2013 '
A cargo da RAPS
das d US$ 1,470.00
. A RAPS custeara despesas com passagens aéreas e diarias de
. hotel, a Anvisa custeara despesas com ahmentagao €
transporte (50% das didrias)
| GGMED 000092
- Tendo em vista o posicionamento do Diretor-Presidente de rever a posi¢do
u anterior, a Diretoria Colegiada decide, por unammudade, APROVAR o
' afastamento incluindo o trénsito.
5.4.4-

b
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ANVISA

\
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

25351.522.071/2013-46

Renato Lopes Hurtado . 0.745756/13-1

Especialista'em Regulagdo e Vigildncia Sanitdria

COPEM/GESEF/GGMED

Participar do “Expediting New TB Treatments to Patients in need:
. Regulator’s Perspectives”

Washington — Estados Unidos da América.

01 a 03 de outubro de 2013

USD 2,000.00

USD 1,500.00

A cargo da Anvisa

| GGMED 000092

- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, APROVAR o afastamento, ,.
incluindo o trahsito.
5. 4 5- ’
' Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

25351.526.936/2013-94

- 0.752.441/13-2

| Assistente CCT H / Especialista em Regulagdo e
Vigilancia Sanitaria ’

COPEM/GESEF/GGMED

Participar da segunda Reuméo entre os primeiros paises a adotar a vacina
da Dengue promovido pelo DengueVaccinelnitiative (DVI) Iniciativa para
vatina da dengue

Bankok Tailandia

23a 25 de outubro de 2013 !

RS$5,280.00 .

I RSS$3,807.00
A cargo da Anvisa o

GGMED 000092

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o afastamento,
incluindo o trénsito.

5.4.6 -
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
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ANVISA

25351.526.592/2013-‘51
0.751.933/13-8

Ouvidora— CGE I

Ouvidoria

Participar da Semana Lusofrancofonia em Satde {La conferénce Iuso-
. francophone de lasante) ,

Montreal e Québec/ Canada

14a 24 de outubro de 2013

A cargoda Anvisa

. OUVID000049

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade APROVAR o afastamento,

mclumdo o transito. ,

— ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1
O Diretor Ivo- Bucaresky, PreSIdente da comlssao do concurso, atualizou a Diretoria
Colegiada a respeito da realizagdo das provas ocorridas no dia 12 e no dia 15.09.2013.

!

VIl — ORIENTACOES E RECOMENDAQ@ES DA DIRETORIA COLEGIADA

7.1 i ) . |
A Diretoria Colegiada recomenda.que as assessorias dos gabinetes e a Secretaria da
Diretoria Colegiada (Secol) atendam ao chamamento de reunido que sera feita pela
Diretoria de Regulagdo Sanitdria (Direg) para tratar de planilhas para julgamento de
recursos administrativos, de forma a sistematizar a inclusdo em pauta de matérias conexas

¢ harmonizar o tramite de recursos nos gabinetes.

7.2 ~ -

A Diretoria Colegiada solluta Procuradoria que promova interlocugdo com a Geréncia-
Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) e Geréncia-geral
de Tecnologia de Produtos para a Satide (GGTPS) para avaliar os procedimentos das
respectivas Comissdes de Andlise de Recursos (Corecs) quanto a participa¢do do Gerente-
Geral nas instrugdes dos processos levados a deliberagdo da Dicol.
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o

Nada mais havendo a discutir, as.19 horas e 20 minutos foi dada por encerrada a reunido.
Conste que a presente ata serd.assinada pelos Dlretores presentes e por m|m, que a
secretariei.

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor-Presidente substituto
Renato Alencar Porto .

Diretor

| ivo Bucarescky

Diretor ) il
lliana Alves Canoff v
Secretaria da Diretoria Colegiada ’

ANEXO 1

o«

ftem 5.4.1 ~ Delegagdo da Anvisa para Reunido do Subgrupo de Trabalho N211 "Saude" no
Mercosul em Caracas na Venezuela.

'

Nome do servidor Leandro Teixeira de Morais

Lotacao Nucleo de Assessoramento em Assuntos
I lnternaC|ona|s (Naint) .

Objetivo .Partnc:par da Reunido da Coordenacdo Nacional e

Comissdo de Produtos para a Saude da XLI Réunido
: .| Ordinaria do SGT N2 11 “Saude” do Mercosul
Periodo sem tranSIto 14 a 18 de outubro de 2013

Local s Caracas, Venezuela
Valor estimativo das passagens | USD 2.400
Valor estimativo das diarias USD 1.620

Despesas Anvisa

7

Nome do servidor . Cammilla Horta Gomes

Lotagao ‘ ‘ Nucleo de Assessoramento em Assuntos
Intérnacionais (Naint)

Objetivo ‘ Participar da Reunido da Comissdo de Produtos para a

Saude da XLI Reunido Ordinéria do SGT N2 11 “Saude”
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do Mercosul

Periodo sem transito

14 2 18 de outubro de 2013

Local

_Caracas, Venezuela

Valor estimativo das passagens

UsSD 2.400
Valor estimativo das didrias UsD 1.620*
Anvisa

Despesas '

Nome do servidor

Patricia Francisco Branco

Lotagdo

Geréncia de Inspegdo e  Certificacio de
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produto
(Gimep) / Geréncia-Geral  de ‘Inspegdo,
Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizac3o
de Iﬁsumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e
Publicidade (GGIMP)

Objetivo

‘Mercosul

Participar da Reunido do Grupo de Trabalho sobre
Boas Praticas de Fabricacdo na Area Farmacéutica da
XLl .Reunido Ordinaria do SGT N¢ 11 “Saude” do

Periodo sem transito

14 3 16 de outubro de 2013

Local .

Caracas, Venezuela

Valor estimativo das passagens | USD 2.400
Valor estimativo das didrias USD 1.080 .
Despesas Anvisa

Nome do servidor

Thais Mesquita do Couto Aratjo

Lotagdo Coordenagdo de Inspecdo de Insumos F‘armac’éuticos,
: Cosméticos e Saneantes (Coisc) /Gimep/GGIMP
Objetivo Participar da Reunido do Grupo de Trabalho sobre

Boas Praticas Insumos Farmacéuticos Ativos da XLI
Reunido Ordinaria do SGT N2 11 “Saude” do Mercosul

Periodo sem transito

14 a 16 de outubro de 2013

Local

Caracas, Venezuela

Valor estimativo das passagens | USD 2.400
Valor estimativo das didrias UsD 1.080
' ) Anvisa - '

Despesas

{ . \

Nome do servidor

Thiago Brasil Silvério
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Lotagdo Coordenagdo de Produtos Controlados (CPCON)/
Geréncia - de Monitoramento da Qualidade e
Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos, Produtos,
Propaganda e Publicidade (GFIMP) /GGIMP '

Objgtivo Participalj da Reunido do Grupo Ad Hoc Psicotrdpicos

!

e Entorpecentes da XLl Reunido Ordinaria do SGT N2

11 “Sadde” do Mercosul

Periodo sem transito

14 a 16 de'outubro de 2013

Local

Caracas, Venezuela

Valor estimativo das passagens | USD 2.400
Valor estimativo das didrias USD 1.080
Despesas Anvisa .

Nome do servidor

Francisco Alexandre Shammass de Mancilha

Lotagdo

Geréncia- Geral de Saneantes (GGSAN)

Objetivo

Participar da Reunido do Grupo Ad Hoc Saneantes da
XLl Reunido Ordinéria do SGT N¢ 11 “Saude” do
Mercosul ‘ ’

Periodo sem transito

14 a 16 de outubro de 2013

Local .

Caracas, Venezuela

Valor estimativo das passagens | USD 2.400
1 Valor estimativo das diarias USD 1.080
Despesas ' Anvisa

S

Nome do servidor

Fernanda Almeida

Lotacdo

Geréncia- Geral de Saneantes (GGSAN)

Objetivo

Participar da Reunido do Grupo Ad Hoc Saneantes da
XLl Reunido Ordindria do SGT N2 11 “Satde” do
Mercosul ’ o »

Periodo sem transito

14 316 de outubro de 2013

Local

Caracas, Venezuela

Valor estimativo das passagens | USD 2.400
Valor estimativo das diarias USD 1.080
Anvisa

Despesas

Nome do servidor

Joselito Pedrosa

Lotacio

Geréncia-geral 'de Tecnologia de Produtos para a

Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria
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Satide (GGTPS)

{ Objetivo

Participar. da Reunido do Grupo Ad Hoc Produtos:
Médicos da XLl Reunifo Ordinaria do SGT N2 11
“Saude” do Mercosul

.Periodo sem transito

14 a 16 de outubro de 2013 : '

Local

Caracas, Venezuela

Valor estimativo das passagens | USD 2.400 r
Valor estimativo das disrias USD 1.080 x '
Despesas - ' : Anvisa - R >

Nome do servidor

Marcella Melo Vergne de Abreu

Lota;éo Geréncia de Produtos Dlagnostlcos de Uso in vitro
‘ (Gevit)/GGTPS
Objetivo Participar da Reunido do Grupo Ad Hoc Produtos

Médicos da XLI Reunido Ordinaria do SGT N° 11
“Saude” do Mercosul

Periodo sem transito

14 a 16 de outubro de 2013

Local L

| Caracas, Venezuela

Valor estimativo das passagens | USD 2.400
Valor estimativo das diarias USD 1.080
Despesas Anvisa

4
L

Nome do servidor

' Marcio Luiz Varani

Lotagdo Geréncia de Tecnologia em  Equipamentos
X (GQUIP)/GGTPS ‘
Objetivo Participar da Reunido do Grupo Ad Hoc.Produtos

Médicos da XLI Reunido- Ordmana do SGT N¢ 11
“Saude” do Mercosul

Periodo sem transito

14 2 16 de outubro de 2013

Local

Caracas, Venezuela

Valor estimativo das passagens

USD 2.400
Valor estimativo das diarias USD 1.080
Despesas Anvisa

Nome do servidor

Maria Angela da Paz (

Lotagdo

Geréncia-Geral de Tecnologla em Servicos de Satde

(GGTES)
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Objetivo Participar da Reunido da Comiss3o de Servicos de

Atencao a Saude da XLI Reunido Ordmarla do SGT Ne¢
11 “Sadde” do Mercosul

Periodo sem transito

14 a 18 de outubro de 2013

Local

Caracas, Venezuela

Valor estimativo das passagens | USD 2.400 -
Valor estimativo das diarias USD 1.620
Despesas Anvisa

Rogério Luiz Ferreira

Nome do servidor

Assuntos

Lotagdo Nucleo de  Assessoramento em
Internacionais (Naint) .
Objetivo Participar da Reunido da Comissdo de Servicos de

Atencdo a Salde da XLI Reunido Ordindria do SGT N2
11 “Saude” do Mercosul *

Periodo sem transito

14 a 18 de outubro de 2013

Local .

Caracas, Venezuela

Valor estimativo das‘pass__'égens USD 2.400
Valor estimativo das didrias, USD 1.620
Despesas Anvisa

Nome do servidor

Bruno César Almeida de Abreu.

Lotagdo Nucleo-de Assessoramento Econdmico em Regulacdo
B (Nurem) :
-Objetivo Participar da Reunido da Subcomissdo de Avaliagdo e

Uso de Tecnologias em Saide da XLl Reunido
Ordindria do SGT N¢ 11 “Satide” do Mercosul

Periodo sem transito

14 a 16 de outubro de 2013

Local

Caracas, Venezuela

-Despesas

Valor estimativo das passagens | USD 2.400
Valor estimativo das didrias | USD 1.080 =
Anvisa

_Nome do servidor

Tema Rodrigues Caldeira

| Lotacdo Geréncia de Avaliacio - Econbmica de Novas
Tecnologias (Gerae) /Nurem '
Objetivo Participar da Reunido da Subcomissdo de Avalia¢do e

4

.
N

'
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~

Uso de Tecnologias em Salde da XLI Reunido

Ordinaria do SGT N2 11 “Saude” do Mercosul

Periodo sem transito

14 a3 16.de outubro de 2013

Local

Caracas, Venezuela

Valor estimativo das passagens

UsD 2.400
Valor estimativo das didrias UsSD 1.080
Despesas Anvisa

N

5.4.1.15

Paulo Biancardi Coury

Nome do servidor

Lotagdo Geréncia-Geral de Portos, Aeropartos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF)

Objetivo Participar da Reunido da Comissdo de Vigilancia em

Saude da XLI Reunido Ordindria do SGTN¢ 11 “Saude”
do  Mercosul e da Reunido da Comissdo
Intergovernamental | de Implementacdo do
Regulamento Sanitdrio Internacional da Reunido de
Ministros da Saude do Mercosul

Periodo sem transito

07 a 11 de outubro de 2013

Local

Caracas, Venezuela

. Valor estimativo das passagens | USD 2.400
Valor estimativo das didrias UsSD 1.620
Despesas ' Anvisa

5.4.1.16

Nome do servidor Maria Helena Figueiredo da Cunha

Lotacdo Geréncia de Infra-estrutura, Meios de Transporte,
.Controle de Vetores e de Orientagdo e Controle
Sanitario de Viajantes em Portos, = Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GIMTV)/GGPAF

Objetivo Participar da Reunido da Subcomissdo de Controle

Sanitario de Portos, Aeroportos, Terminais e
Passagens de Fronteira da XLl Reunidio Ordinaria do
SGT N2 11 “Saude” do Mercosul e da Reunido da
Comissdo Intergovernamental de Implementagdo do
Regulamento Sanitario Internacional da Reunido de
Ministros da Saude do Mercosul ‘

Periodo sem transito

07 a 11 de-outubro de 2013

Local

Caracas, Venezuela

| Valor estimativo das passagens

USD 2.400

[y
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Valor estimativo das didrias USD 1.620
Despesas Anvisa
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