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REUNIAO ORDINARIA N2 22/2013
16 de agosto de 2013

Aos dezesseis dias do més de agosto do ano de dois mil e treze, 3s nove horas e vinte e um
minutos na sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada,
presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor José Agenor
Alvares da Silva, o Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor Ivo Bucaresky, reuniu-se
ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir:

| - Apreciagdo de Ata de reunido anterior:

1.1 Ata da Reunido Ordindria n® 11/2013, de 09.05.2013.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria n? 12/2013, de 14.05.2013.

1.3 Ata da Reunido Ordinaria n? 13/2013, de 23.05.2013.

1.4 Ata da Reunido Ordinaria n? 16/2013, de 20.06.2013.

1.5 Ata da Reunido Extraordindria n? 04/2013 de 14/06/2013.
1.6 Ata da Reunido Ordinéria n2 21/2013, de 06.08.2013.

- Item n3o deliberado.

il - Agendamento de Reunido da DICOL

Proposta de Calendario
N3o ha item a deliberar,

1l - Aprovagao de Pauta

3.1 — Aprovacgdo da Pauta da presente Reunido.

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

4.1 - Proposta de Iniciativa

41.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351-115.151/2011-71
Expediente: 158.994/11-6
Proposta de Iniciativa de RDC que disp8e sobre o procedimento simplificado de
registro e pos-registro de medicamentos genéricos, similares, especificos,
dinamizados, fitoterapicos e bioldgicos e da outras Rrovidéncias.

Area: GGMED M M V
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- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Proposta de Iniciativa
com Regime Comum e Relator: Dirceu Barbano.

4.2 - Propostas de Consulta Pablica — CP

4.2.1
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Processo: 25351-038.741/2012-74
Expediente: 0.055.145/12-7
Proposta reabertura do prazo para envio de contribuigBes a Consulta Publica 21/2013
gue trata do “Recolhimento de alimentos e sua comunicagdo a Anvisa e aos
consumidores”.
Area: GGALI
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade reabrir o prazo da CP 21/2013 por 30
dias.

4.3 - Propostas de Atos Normativos

4.3.1
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Processo: 25351-522.982/2010-83
Expediente: 687.973/10-8
Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) referente a internalizagdo da
Resolugdo GMC 12/2011 que trata do Regulamento Técnico Mercosul sobre Limites
Maximos de Contaminantes Inorganicos em Alimentos.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Proposta de RDC.

4.3.2
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Processo: 25351-172.733/2012-50
Expediente: 0.248.711/12-0
Proposta de Resolucgdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispGe sobre a vigilancia e o
controle sanitario dos veiculos rodoviarios coletivos de passageiros que transitam nas
passagens de fronteira terrestre e recintos alfandegados.
- Contedida vistas conjunta do processo ao Procurador Chefe da Anvisa. A proposta
de RDC fica mantida na pauta da Reunido Ordinaria n2 24/2013.
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4.4 - Qutros Assuntos

4.4.1
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Expediente: 0.553.055/13-5
Mem. 359/2013- GGPAF/Anvisa
Dupla Anuéncia entre Anvisa e Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(MAPA).
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade:
1. APROVAR o fim da dupla anuéncia nos casos citados no Memorando;
2. Determinar a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) e a Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) que, sob a coordenagdo
da Diretoria de Regula¢gdo Sanitaria (DIREG), realizem uma avalia¢do sobre a
necessidade de alteragdo do marco regulatério;
3. Comunicar a Secretaria de Comércio Exterior a decisio tomada pela Anvisa.

4.5 - julgamento de Recursos Administrativos
4.5.1 RECURSOS COOPI - Propriedade Intelectual -

4.5.1.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente n2: 0482101/12-7

P19914164-7

Empresa: Wyeth Holdings Corporation

Procurador: Momsen, Leonardos & Cia

- Solicitagdo de Sustentacgdo Oral: Dr. Justin Duarte Pine - CPF 235.265.048-81
Dra. Vivian Froes Fiuza Rodrigues - OAB/DF 37.093.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da drea técnica, por se tratar de um produto de
interesse da saude publica, de acordo com a RDC 21/2013.

4.5.2 RECURSOS GGIMP

4521
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Produtos Farmacéuticos Millet Roux Ltda.
CNPJ: 33.388.182/0001-79
Expediente: 0.882.879/12-2
Parecer COARE/GGIMP: 110/2013 !\,_r\

4
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4.5.2.2

Secretaria da Diretoria Colegiada

Assunto: Indeferimento da Petigdo de Notificacdo de Terceirizacio de Controle de
Qualidade, em virtude do descumprimento ao Art. 30 da RDC 25/07.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da drea técnica.

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Selecthchemie Importagédo, Exportacdo e Representagdo Ltda.

CNPJ: 62.651.955/0001-66

Expediente: 0.112.965/13-1

Parecer COARE/GGIMP: 159/2013

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento parcial da Peticdo de
Cota Anual de Importagdo para substancia Cloridrato de Tramadol, em
virtude de o calculo do consumo da substancia do consumo da substéncia
durante o periodo de 01/01 a 15/10/12.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.3 RECURSOS GGPAF

4.5.3.1

4.5.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Swissport do Brasil Ltda.

CNPJ: 01.886.441.0011-77

Processo: 25759-793.458/2008-01 (expediente: 338.501/08-9)

Expediente do recurso: 668.449/10-1

Parecer COREP/GGPAF: 20/2013

Assunto: Manutengdo da penalidade de multa no valor de R$18.000,00 dobrada para
R$36.000,00, em razio de comprovada reincidéncia (art.22,§22, da Lei
n2.6.437/1977).

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso

Acompanhando o parecer da drea técnica.

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: VRG Linhas Aéreas S/A

CNPJ: 07.575.651/0001-59

Processo: 25351-344.682/2010-43 (expediente: 448.690/10-1) (w-f

Expediente do recurso: 725.782/10-1 %7/\/\
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Parecer COREP/GGPAF: 131/2013
Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitaria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial: multa no valor de R$6.000,00 (seis mil reais). Infracdo
sanitdria: residuos sélidos acondicionados em desacordo com o PGRS.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da drea técnica.

4533

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: VRG Linhas Aéreas S/A

CNPJ: 07.575.651/0001-59

Processo: 25766-085.186/2009-13 (expediente: 106.728/09-1)

Expediente do recurso: 742.151/10-6

Parecer COREP/GGPAF: 147/2013

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infragdo sanitaria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial: multa no valor de R$5.000,00 (cinco mil reais), dobrada em
razdo da reincidéncia para R$10.000,00 (dez mil reais). Infracdo sanitaria:
residuos sélidos acondicionados em desacordo com o PGRS.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o parecer da area técnica.

453.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: Sata — Servicos de Transporte Aereos S/A

CNPJ: 33.437.435/0011-29

Processo: 25351-449.588/2007-21 (expediente: 576.329/07-1)

Expediente do recurso: 979.995/10-8

Parecer COREP/GGPAF: 120/2013

Assunto: Recurso Administrativo Sanitario. Infracdo sanitédria. Penalidade aplicada na
decisdo inicial: multa no valor de R$4.000,00 (quatro mil reais). Infracdo
sanitaria: operar sem Autorizacdo de Funcionamento de Empresa. RDC
345/2002.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o parecer da area técnica.

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1 - Organiza¢do, Normas e Procedimentos Operacionaiyda Agéncia.

%7/\/\
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5.1.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Proposta de Reestruturagdo Organizacional.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta apresentada
pela presidéncia da Anvisa, adotando-a como proposta da Diretoria Colegiada.

5.1.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Reunido de nivelamento das Diretorias.

- Manter o item na pauta para a reunido n? 23/2013.

5.1.3

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Distribuicdo de relatoria de normas e recursos administrativos.
- Manter o item na pauta para a reunido n2 23/2013.

5.1.4

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Criacdo de forga tarefa — convocar servidores com formacdo em direito para
atuar nos processos.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade:

1. APROVAR, de imediato, a remogdo de quatro Especialistas em Regulagio e
Vigilancia Sanitdria, com formagdo em Direito, ja identificados, sendo dois para a
GGPAF e dois para a GGIMP;

2. Prever a remog¢ao de dois servidores, a serem identificados, para a
CADIS/GGGAF;

3. Autorizar a forga-tarefa;

4. Incluir na pauta da reunido n2 23/2013a apresentacdo de “Proposta de Modelo
Operacional de Forga-Tarefa” a ser elaborada conjuntamente pela GGIMP, GGPAF e
GGGAF.

5.1.5

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Criacdo da drea para processos administrativos

- Manter o item na pauta para a reunido n2 23/2013.

5.1.6
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Desenvolvimento de Sistema informatizado de AFE de empresas.

- Item retirado da pauta. ¢ M
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5.1.7

Relator: Dirceu Bris Aparecido Barbano

Memorando n? 11-074/2013-CORJU/GGIMP/ANVISA

Processos Administrativos — Revisdo de Ato

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade que as areas técnicas deverdo
instruir os processos para posterior encaminhamento ao Gabinete do Diretor-
Presidente.

5.1.8

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0.673.709/13-9

Carta das Entidades sindicais representativas dos Servidores das Agéncias
Reguladoras: “Agéncias Reguladoras podem entrar em greve em agosto de 2013”.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do documento e decidiu que irad se
reunir para discutir plano de contingéncia para o caso de greve;

- Decide também:

1. A Procuradoria preparara documento acerca das medidas legais preventivas a
serem tomadas diante de uma possivel greve dos servidores;

2. O Gabinete do Diretor-Presidente devera levantar as normas expedidas e
revogadas durante a dltima greve e apresenta-las para avaliacio na Reunido
Ordinaria n2 23/2013;

3. Devera ser elaborada, pela Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitério
(Dimon) pela Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitarios (Diare) e pela
Procuradoria, “exposi¢do de motivos” ao Ministro da Saude para, no caso de
deflagragdo de greve, decretacio de emergéncia sanitaria possibilitando ao
governo federal a adogdo de medidas visando garantir a seguranga sanitaria;

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

5.2.1

Relator: lvo Bucaresky

Processo: 25351-428.845/2013-94

Expediente: 0.607.758/13-7

Autorizagdo para disponibilizagdo da Logomarca da Anvisa para o | Congresso do
Sistema Brasileiro de Transplante e consulta Regional de Bioequivaléncia das
Américas, a realizar-se de 5 a 7 de dezembro de 2013 em Brasilia/DF.

- Manter o item na pauta para a reunido n2 23/2013.

5.2.2 A

Relator: Ivo Bucaresky ‘%l/\/\ M J
|
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Processo: 25351-414.601/2013-09

Expediente: 0.586.554/13-9

Termo de Cooperagdo entre Anvisa e o Conselho Nacional de Desenvolvimento

Cientifico e Tecnoldgico {CNPq) para desenvolvimento de pesquisas em vigilancia

sanitaria.

Parecer 10/2013 — CCONP/GGGAF, de 01 de agosto de 2013.

Parecer Técnico 6/2013 — CPROC/Aplan, de 05 de junho de 2013.

Despacho 016/2013 ~ Nepec, de 06 de agosto de 2013

Area: NEPEC.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR o acordo de cooperagio
no valor de R$ 4.146.000,00 (quatro milhdes cento e quarenta e seis mil reais).

5.3 — Recursos Humanos

5.3.1

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Processo: 25351-411190/2013-95

Expediente: 0581429/13-4

Remocado de Oficio de servidor — Mariana Boaventura de Oliveira

Area: GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a remogdo da servidora.

5.3.2a5.3.10
Relator: lvo Bucaresky
Remocdo de servidores — Planilha Anexo 1

5.4 Viagens a Trabalho

54.1

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Expediente: 0.680.951/13-1

Mem. 07-556/2013-CPROD/GIMEP/GGIMP/ANVISA

Solicitagdo de aprovagdo de cronograma de inspe¢do em empresas fabricantes de

Produtos para Saude, do més de setembro - Anexo 2. Complementa¢do do

cronograma de  inspe¢Bes, encaminhado pelo Mem. 07-450/2013-

CPROD/GIMEP/GGIMP, lista de empresas a serem inspecionadas e alteracdes de

equipes.

— A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade as inspe¢bes com os
afastamentos do Pais relacionados no cronograma, incluindo o transito.

VI - ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES \

I~

—~ T
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada Secretaria da Diretoria Colegiada(\

ATA REUNIAO ORDINARIA 22/2013, de 16.08.2013 Zna jde 18 \




«_“?*“..LL_ " | Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria
S

\&F Diretoria Colegiada
ANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

6.1 — informe Trabalho das listas de peticdes
- A Adjunta da Diretoria, Doriane Patricia, Diretor Jaime Oliveira informa que o
trabalho foi aprovado em reunido anterior e o projeto transferido para o Diretor
Renato Porto, que doravante sera o responsavel pelo projeto.

- Esta reunido foi suspensa as doze horas e quinze minutos, reiniciada as quatorze
horas e trinta minutos e nada mais havendo a discutir, as dezoito horas e trinta
minutos foi dada por encerrada a reunido. Conste que a presente ata serd assinada
pelos Diretores presentes e por mim, que a secretariei.

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

José Agenor Alvares da Silva
Diretor

Renato Alencar Porto

Diretor

Ilvo Bucarescky

Diretor

lliana Alves Canoff ]
Secretaria da Diretoria Colegiada :
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