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REUNIAO ORDINARIA N2 25/2013
03 de setembro de 2013

Aos trés dias do més de setembro do ano de dois mil e treze, as dez horas e quinze minutos
na sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada, presentes o
Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor Jaime Cesar 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 Aberta ao Publico n2 09/2013, de 30.07.2013
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Ata.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria n? 21/2013, de 06.08.2013.
- Decisdo da Reunido 24/2013 - manter o item na pauta da proxima reunido.
Manter na pauta

1.3 Ata da Reunido Ordindaria n2? 23/2013, de 21.08.2013.
- Decisio da Reunido 24/2013 - manter o item na pauta da préxima reunio.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Ata.

1.4 Ata da Reunido Aberta ao Publico n? 10/2013, de 22.08.2013
- Decisdo da Reunido 24/2013 - manter o item na pauta da préxima reunido.
Manter na pauta

1.5 Ata da Reunido Ordindria n2 24/2013, de 27.08.2013.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Ata.

Il - Agendamento de Reunido da DICOL

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade cancelar a Reunido Aberta ao Publico
marcada para o dia 17.9.2013.

Il - Aprovagio de Pauta

3.1 - Aprovagdo da Pauta da presente Reunido.
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IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

4.1 — Proposta de Iniciativa
N3o ha item a deliberar

4.2 — Propostas de Consulta Publica — CP
N3o ha item a deliberar

4.3 — Propostas de Atos Normativos

4.3.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351-172.733/2012-50

Expediente: 0.248.711/12-0

Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre a vigilancia e o

controle sanitério dos veiculos rodoviarios coletivos de passageiros que transitam nas

passagens de fronteira terrestre e recintos alfandegados.

- Deliberagdo da Reunido 22/2013: Concedido Vistas ao Procurador Chefe. A proposta
de RDC fica mantida na pauta da reunido n? 24/2013.

- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Item mantido de Pauta; A Diretoria decidiu que, em
decorréncia do termino do mandato do Diretor relator, o processo ficara sobre
relatoria do Diretor Dirceu Barbano.

- Mantido na Pauta.

4.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente 0.689.361/13-9

Oficio SE 01013 — Associac3o Brasileira da Industria do Fumo (Abifumo)

- Solicitagdo de corregdes nas imagens de adverténcia da Resolugdo RDC n2 30 de 23
de maio de 2013 e extenso de prazo de implementagdo (Oficio SE 00913).

- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade ndo acatar as solicitagoes da
Abifumo, acatar a Nota Técnica n2 051/2013 da Geréncia-Geral de Produtos
Derivados do Tabaco (GGTAB), manter a decisdo adotada na Reunido Ordinaria n?
23/2013, de 21 de agosto de 2013, em relacdo aos prazos solicitados, encaminhar a
alteracio da RDC n2 30/2012 para publicacdo. A resposta para a Abifumo sera
expedida pelo Gabinete do Diretor-Presidente.

4.4 — Qutros Assuntos

N3o ha item a deliberar

: T . .
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4.5 — Julgamento de Recursos Administrativos

4.5.1 RECURSOS GGIMP

4.5.1.1
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: CDL Brasil Central de Distribui¢do e Logistica.
CNPJ: 07.315.242/0001-13
Processo n.: 25351.680282/2011
Expediente do recurso: 0.141.464/12-0
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do de Concessdo
de Autorizacdo de Funcionamento — Distribuidora de Medicamentos.
- Deliberacdo da Reunido 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator.
- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.1.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: INFAN - Industria Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 08.939.548/0001-03
Parecer COARE: 184/2013
Expediente do recurso: 0.341.795/13-6
Assunto: Recurso Administrativo em razio da publica¢do da RE 1.476/13.
- Decisdo da Reunido 23/2013, de 21.08.2013: Retirado de Pauta
- Deliberag¢do da Reunido 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator; Manter na pauta
da préoxima reuniao.
- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da area técnica.

4,5.1.3
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Expediente do recurso: 930.813/11-0
Processo n.: 25351.008173/00-54
Empresa: Exata Farmacia Ltda.
CNPJ: 01.955.695/0001-28
Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticdo de
Renovagio de Autorizagdo Espegig) — Farmacia de Manipulagdo.
- A Diretoria Colegiada Decide por imidade DAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando parecer do relator. /
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4.5.1.4
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Expediente n. 0.008.493/12-0
Processo n.: 25351.450350/2006-68
Empresa: Equilibrio Homeopatia e Manipula¢3o Ltda.
CNPJ: 36.563.872/0001-05
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticio de
Renovagdo de Autorizagdo Especial — Farmacia de Manipulacdo.
- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.1.5

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Expediente do recurso: 872.390/11-7

Processo n?: 25351.202159/2007-92

Empresa: INTEC ~ Integragdo Nacional de Transporte de Encomendas e Cargas Ltda.

CNPJ: 52.134.798/0009-15

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
Renovagao de Autorizagdo Especial — Transportadora de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos.

- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.1.6

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Expediente do recurso: 0.177.992/13-3

Processo n2: 25351.285050/2012-19

Empresa: Diffucap — Chemobras Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 42.457.796/0001-56

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de
Autoriza¢do de Fabricagdo para Fins Exclusivos de Exportacdo (AFFEE) para
o medicamento Depurol Retard 37,5 mg a ser exportado para o Chile.

- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o parecer do relator.

4.5.1.7
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Expediente do recurso: 0.174.862/13-9
Processo n?: 25351.317774/2012-78
Empresa: Diffucap — Chemobras Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 42.457.796/0001-56 \

vy
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Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticio de
Autorizagdo de Fabricagdo para Fins Exclusivos de Exportac¢do (AFFEE) para
o Chile do medicamento Depurol Retard 75 e 150 mg.
- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da Area Técnica.

4.5.2 RECURSOS GGPAF

4.5.2.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Embraer — Empresa Brasileira Aeronautica S/A

CNPJ: 07689002/0001-89

Processo: 25759.054905/2003-19

Expediente do recurso: 515.338/10-7

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

- Deliberag¢do da Reunido 24/2013: Concedida Vista ao Diretor Dirceu Bras Aparecido

Barbano.
- Mantido na Pauta

4.5.2.2
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Embraer - Empresa Brasileira Aerondutica S/A
CNPJ: 07689002/0001-89
Processo: 25759.269004/2004-19
Expediente: 474.356/10-3
Assunto: Recurso Administrativo Sanitério. Infragcdo Sanitaria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial.
- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Concedida Vista ao Diretor Dirceu Bras Aparecido
Barbano.
- Mantido na Pauta

4.5.2.3
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Embraer — Empresa Brasileira Aerondutica S/A / /

CNPJ: 07689002/0001-89

Processo: 25759.053540/2003-13

‘Expediente do recurso: 345.575/10-1

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo, Sanitaria. P

\ alidade aplicada na
decisdo inicial.

Nr\/
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- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Concedida Vista ao Diretor Dirceu Bras Aparecido
Barbano.
- Mantido na Pauta

4.5.2.4
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Emprésa: EMBRAER — Empresa Brasileira Aerondutica S/A
CNPJ: 07689002/0001-89
Processo n?: 25759.053998/2003-64
Expediente do recurso: 345.560/10-2
Assunto: Recurso Administrativo Sanitdrio. Infragcdo sanitédria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial:
- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator.
- Mantido na Pauta

4,5.2.5
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: EMBRAER ~ Empresa Brasileira Aerondutica S/A
CNPJ: 07689002/0001-89
Processo n?: 25759.054068/2003-28
Expediente do recurso: 515.350/10-6
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitédria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial:
- Deliberacdo da Reunido 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator.
- Mantido na Pauta

4.5.2.6
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: EMBRAER — Empresa Brasileira Aerondutica S/A
CNPJ: 07689002/0001-89
Processo n2; 25759.055196/2003-99
Expediente do recurso: 515.356/10-5
Assunto: Recurso Administrativo Sanitdrio. Infragdo sanitdria. Penalidade aplicada na

decisdo inicial:
- Deliberag¢do da Reunido 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator.
- Mantido na Pauta
4.5.2.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: EMBRAER — Empresa Brasileira Aeronautica S/A ‘

CNPJ: 07689002/0001-89
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Expediente do recurso: 384.646/10-6
Assunto: Recurso Administrativo Sanitdrio. Infragdo sanitdria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial:
- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator.
- Mantido na Pauta

4.5.2.8
Relatar: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: EMBRAER — Empresa Brasileira Aeronautica S/A
CNPJ: 07689002/0001-89
Processo n?: 25759-053531/03-14
Expediente do recurso: 384.675/10-0
Assunto: Recurso Administrativo Sanitério. Infragdio sanitaria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial:
- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Retirado da pauta pelo Relator.
- Mantido na Pauta

4.5.2.9
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Expediente n. 555.243/08-5
Processo n.: 25759.422982/2008-11
Empresa: Brasi-Can Comercial Exportadora e Importadora Ltda.
CNPJ: 00.028.362/0001-90
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracio sanitaria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial: multa no valor de R$12.000,00 (doze mil reais).
- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.2,10
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Expediente n. 668.397/10-5
Processo n.: 25759.000089/2001-81
Empreésa: Transportes Andorinha S.A
CNPJ: 55.334.262/0088-35
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragio sanitéria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial: multa no valor de R$12.000,00 (doze mil reais).
- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurs
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.3 RECURSOS GGTAB \
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45.3.1
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Expediente n. 0.287.719/13-8
Processo n.: 25351-891.732/2008-17
Empresa: Philip Morris Brasil Ind. Com. Ltda
CNPJ: 04.041.933/0001-88
Assunto: Indeferimento de Peti¢do de Renovacgio de Registro, mas motivada por n3o
apresenta¢do de documentagio obrigatdria.
- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso
retornando a drea técnica para andlise.

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

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

5.1.1

Relator: Ivo Bucarescky

Processo: 25351-163.954/2013-13

Expediente: 0232.849/13-6

Proposta de Portaria que determina a execugdo de atividades de anuéncia prévia nas
importagdes e exportagdes de substancias sujeitas a controle especial, de competéncia
da Coordenagdo de Produtos Controlados (CPCON) / Geréncia de Monitoramento da
Qualidade e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e
Publicidade (GFIMP) / Geréncia-Geral de Inspe¢do, Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e
Publicidade (GGIMP), por servidores lotados Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados de Goids (CVPAF/GO).

- Deliberagdo da Reunido 24/2013: Mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a indica¢do de Portaria com
a autoriza¢do de designag¢do de servidores lotados nas Coordenagdes de Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CVPAF) para a
execu¢do de atividades de anuéncia prévia nas importagdes e exportacbes de
substéncias sujeitas a controle especial, cuja indicagdo de servidores sera feita por
publicagdo de Portaria assinada em conjunto pelo Gerente-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) e Gerente-Geral de
Inspe¢do, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insu
Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade (GGIMP).

\
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5.1.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Proposta de Reestruturagdo Organizacional.

- Deliberacdo da Reunido 22/2013: A Diretoria Colegiada decide por unanimidade
APROVAR a proposta apresentada pela Presidéncia da Anvisa, adotando-a como
proposta da Diretoria Colegiada.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de
cronograma apresentado pelo assessor da Presidéncia com as alteragdes
sugeridas pelos Diretores incluindo as providéncias as serem adotadas de
imediato. Decide ainda que as informagdes referentes as propostas de altera¢do

do Regimento serdo encaminhadas aos Diretores 3 medida que forem sendo
finalizados os textos para aprecia¢io.

5.13

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Indicagdes para o Grupo de Trabalho do Tabaco destinado a propor

estratégias regulatérias de acordo com a decisdo da Dicol na Reunido Aberta

ao Publico n2 09/2013.

- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade que os curriculos em andlise
serdo encaminhados para conhecimento dos diretores, que poderdo
apresentar outros nomes para compor o GT. Este item sera incluido na pauta
da reunido do dia 19 ou dia 26 para delibera¢do da Diretoria.

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

5.2.1 - Cooperacgdo Técnica
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351-387.411/2013-54
Expediente: 0.545.193/13-1
Assunto: Acordo de Cooperagdo Técnica entre a Anvisa e o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS) com o objetivo de
“Desenvolvimento de metodologias de andlise de fumonisinas e
fumonisinas mascaradas em produtos de milho processados de
detecgdo de substéncias proibidas em suplementos alimentares e
produtos para emagrecimento rapido. Valor RS 1.900.698,56, dotacdo
: orcamentaria: GGALI0O00060
- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade APROVAR o termo de
Cooperagdo no valor de RS 1.900.698,56 (um milhdo, novecentos mil
seiscentos e noventa e oito reais e cinquenta e seis centavos).

9_,>Jl/\/\ o ‘/'
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5.3 - Recursos Humanos

5.3.1 - Remogdo de servidor
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351-504.733/2013-10
Expediente: 0.720.035/13-8
Assunto: Remogdo de oficio do servidor Luis Bernardo Delgado Bieber da
Diretoria de controle e Monitoramento Sanitario (Dimon) para a Geréncia-Geral
de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insumos,
Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade (GGIMP) para a realizacdo
de atividades relacionadas ao julgamento de Processos Administrativos
Sanitarios.
- Aprovado “ad referendum” pelo Diretor-Presidente em 29/08/2013.
- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade aprovar a Remog3o de oficio.

5.3.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Exoneracdo a pedido do Gerente-Geral da Geréncia-Geral de Gestdo de
Tecnologia da Informagdo (GGTIN) a partir do dia 15 de setembro de 2013.
- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade aprovar o pedido do Gerente
Geral e Aprova ainda a abertura do processo para escolha do novo Gerente-
Geral.

5.3.3
Relator: Ivo Bucarescky
Processo: 25351-494.793/2011-25
Expediente: 693.207/11-0
Licenca capacitagdo para Fernanda Pires Vieira participar de doutorado
Recurso administrativo com vistas a obter o afastamento integral de dois anos
para cursar o Doutorado em Ciéncias Farmacéuticas na Universidade de Brasilia
(UnB). A servidora inicialmente obteve aprovagdo da Diretoria Colegiada para o
afastamento integral por quatro anos para cursar o Doutorado em
Nanotecnologia na Universidade de S3o Paulo (USP), no entanto a servidora foi
aprovada para o Doutorado em Ciéncias Farmacéuticas na UnB, assim solicita
revisdo de sua solicitagdo reduzindo o periodo de afastamento integral para dois
anos, a partir do segundo semestre de 2015 para cursar o doutorado na UnB.

- A Diretoria Colegiada Decide por unanimidade APROVAR a reformulac¢io da
solicitagdo anterior passando o afastamento de quatro para dois anos e
alteragdo do local de realizacio do doutorado, conforme solicitado. s,

B y
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5.4 Viagens a Trabalho

54.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Afastamento do Pais

25351-494.532/2013-55
O 708 403/13 0

Patricia Mandali de Figueiredo

2118475 | GFARM/NUVIG
Participar da Segunda reunido do Grupo de Trabalho CIOMS (Conselho de
Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas) em vacina¢do Segura

Genebra - Sui

17 a 18 de setembro de 2013

‘ A cargo do CIOMS

. = . USD 1,850.00

Custelo do afastamento parC|aI pela AnV|sa 05 Didrias e parcial pelo CIOMS:
passagem e hospedagem por dois dias

Anvisa: NUVIG000089

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

5.4.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Afastamento do Pais

{ 25351-500.054/2013-11

| | 0.713.599/13-8
| Coordenadora COFAR/NEPEC - CCT IV / Especialista em
‘ Regula(;ao e Vigilancia Sanitéria

| Participar da Tercelra Cupula das Farmacopeias Mundiais
Maryland — Estados Unidos da América

1,500.00
1,1170.00

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a o afastamento, incluin
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VI - ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1-

Nao ha item a deliberar

- Nada mais havendo a discutir, s doze horas e quarenta e cinco minutos foi dada por
encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e
por mim, que a secretariei.

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
Renato Alencar Porto

Diretor

Ivo Bucarescky

Diretor

lliana Alves Canoff

Secretaria da Diretoria Colegiada
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