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ANVISA

Aos trinta dias do més de julho do ano de dois mi

| Diretoria Colegiada
Secretaria da Diretoria Colegiada

€

ATA

REUNIAO EXTRAORDINARIA N2 05/2013
30 e 31 de julho de 2013

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

| e Treze, as vinte horas e oito minutos na

sala de reunides da Diretoria Colegiada da sede da Anvisa em Brasilia, a Diretoria Colegiada,
presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor José Agenor
Alvares da Silva, o Diretor Jaime Cesar de Moura liveira, o Diretor Renato Alencar Porto e
o Diretor Ilvo Bucaresky, reuniu-se-extraordinari

seguir.

‘1 - Deliberativos de Regulacido

11

- Processo 25351.398996/2013-74

1.2

- por unanimidade a proposta de RDC.

I3

v

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0562733/13-8

mente para deliberar sobre a matéria a

Proposta de normativo que altera o prazo de solicitagdo de cota suplementar, autorizagao
de importagdo para utilizagdo de Cota Suplementar de substincias sujeitas a controle

especial, e a validade de Autorizacdo de importagdes.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Proposta de Iniciativa com
- Regime de Tramitagdo: Especial. Relator: Diretor Dirceu Barbano. APROVAR ainda, a
RDC com os prazos previstos no texto apresentado. A drea técnica devera providenciar
a instrugdo processual, com o apoio da Direg e'do Nureg.

f

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.208955/2012-13
Expediente: 0301667126

Proposta de RDC"de certifica¢do de Substancia Quimica de Refeféncia (SQR).
23.07.2013: A Diretogia Colegiada Apr

- Decisdo da Reunido Ordinaria n2 19/2013, de

1y
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- A Diretoria Colegiada decide por maioria,
Diretor Renato Porto, ratificar a decisdo da

’

com 4 votos a favor e uma absteng¢do do

Diretoria adotada em 23.07, na reunido

19/2013, referente 3 proposta de RDC de certificacdo de -substancia quimica de

referéncia.

Il - Deliberativo de Gestio

4

2.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Mem. 07-519/2013 —~CPROD/GIMEP/GGIMP/ANVI!
Solicitagdo de aprovacdo de cronograma de inspecs
para Saude.

EMPRESA OBJETO DA
INSPECAO

EMPRESA Data da Inspecio

SOLICITANTE Nome inicio Términ

Endereco

SA
10'em empresas fabricantes de Produtos

DESPESAS PREVISTAS EQ[;JElPE

o DIARIAS PASSAGENS INSPECAO

Observacdes
sobre o
Agendamento

MALLINCKRODT 4300 Max Inspeg¢do
DO BRASIL LTDA | GODDING Weber viabilizada pelo
AUTO SUTURE DO | SPARTON HOLLOW Marques Mandado n?
BRASIL LTDA MEDICAL PARKWAY Pereira 11017-
ABBMED SYSTEMS - 06/08/13 | 09/08/13 | US 3000 | US 2000 e 96.2013.4.01.3400,
, COLORADO | FREDERICK | Thiberio | com alteragdo de
COMERCIO DE LLC -CO Mundim um membro da
PRO»DUTOS 805049486 Ferreira equipe de
CIRURGICOS LTDA - EUA Pires inspegdo.
Inspecao
. Max viabilizada pelo
[+
ORTOSPINE \ 7 ALLEE I\XZ f:j;s Ma;fsafso_ n
COMERCIO_ MOU]LE'N _ Pereira | 19.2013.4.01.3400,
g\)/(f(()):::g;g SE . EZISNEWAY B§9Rf3 ; ’ 112/08/13 | 15/08/13 | US.3000 us 2900 e . .com
’ aproveitamento de
MATERIAL ECULLY - Alvaro inspetor e com
HOSPITALAR LTDA FRAN({‘A Lopes alteragdo de um
Stecher | membro da equipe |’
- de inspegdo.

- A aprovagdo “ad referendum” faz-se necessar
processos de afastamento.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,

afastamento incluindo transito.

2.2 ~
Relator: Dirceu Bras Aparecido Batbano
Proposta de Edital de Forca Tarefa na Cadis

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade af
03 técnicos administrativos para atuar na Cadis pe

ia em virtude do prazo de tramitagdo dos

APROVAR o cronograma de inspe¢doe o

Ltorizar o edital para lotagdo tgmporaria de
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2.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Mem. 07/488/2013 CPROD/GIMEP/GGIMP.- Anexo |
Solicitagdo de aprovagdo de cronograma de inspecio em empresas fabricantes de Produtos
para Saude. ‘
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR o cronograma de inspe¢do-e o
afastamento incluindo transito.

2.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Revisdo da Portaria n2 498, de mérgo de 2012. )
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade definir os Diretores responsaveis pelas
seguintes Diretorias da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria: 1. Diretor: José Agenor
Alvares.da Silva - Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario; Il. Diretor: Dirceu Bras
" Aparecido Barbano - Diretoria de Autoriza¢io e Registros Sanitarios; lll. Diretor: Jaime César
de Moura Oliveira - Diretoria de Coordenag3o e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria; IV Diretor: Renato Alencar Porto - Diretoria de Regulagdo Sanitaria; V Diretor: lvo
Bucaresky - Diretoria de Gest3o Institucional.

2.5 _
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.410423/2013-76
Expediente: 0580300/13-4

Remocado de Oficio da servidora Claudia Cristina Santiago Gomes.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade AUTORIZAR a remog¢3do da servidora para a
Asrel ou para o Nadav, conforme entrevistas com|as respectivas chefias.

2.6

Relator: Dirceu Bréds Aparecido Barbano
- Recurso em 22 instancia do Pedido de Informagdg NUP 25820.004463/2013-41

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade Negar o Recurso com base na resposta
ja fornecida ao interessado pela GGTOX.

2.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351. 389896/2013-77
Expediente: 0549066/13-9

Curso de especializagdo em gestdo da Vigilancia Sapitaria. A

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria Diretoria ColegiaHa Secretaria da Diretoria
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- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade autorizar a participagdo dos servidores
da Anvisa no curso de especializagdo em Gest3o da Vigilancia Sanitaria, por se tratar de
interesse da administra¢do, de acordo com o parecer da assessoria da presidéncia.

2.8

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Apresentacdo e encaminhamentos sobre o Simbravisa.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade qie o Nepec encaminhara para todos os
Diretores Termo de Referencia com a lista dos servidores que s3o painelistas, bem
como o detalhamento das deliberagdes a serem tomadas pela Diretoria Colegiada na
préxima reunido ordinaria. '

Esta reunido teve inicio as 20h09min e fqi'susper sa as 20h20min do dia 30.07.2013, sendo
reaberta as 14h19 e nada mais havendo a discutir, 3s 16h23min do dia 31.07.2013, 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 -

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
Jose Agenor Alvares da Silva
Diretor
Renato Alencar Porto

-Diretor

Ivo Bucaresky

Diretor

lliana Alves Canoff

Secretdria da Diretoria Colegiada
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Colegiada o
ATA DA REUNIAO EXTRAORDINARIA il° 05/2013 DE 30 e 31/07/2013. ( Pagina 4

de5




§ ap g euibed _- "€102/20/1€ @ 0€ 3A £102/50 oN VINYNIQYOVHLXI OVINNIY VA

\ - e  epeibajo) euojeiq ep elelelIeS epeibsjog euojalg eueyues ejouelibip ap jeuorden Mﬁmfmﬂx
ol ’ ) OJIXIN
Jomne : - 06488 ‘SYJITNYINYL . —
oojed op Jewey| - YSONAZY . A9 va.11 3Uv0 B
[EULIOU )i ‘0uji4 opuljen 000002 00'005Z £102/8/€2 £102/18/02 . _ 30 V'S YSONATY
a0 - YSONAIY - IVOIAIN SNINTSTNA.
fjuesjeAe) A0 YOI - YNOWA \
IVIALSNONE 3NDHYd ’
oHSaly SoLeg ) - NS 663 YHO3ME
; . ‘ZnI7) selieq ) - . .
N suuep elen Va.11 SO2ILSONDVIA
: . FAUVYOHLIYEH SNINWIIS
R ) oeof 'BZNOg . . '
g CHrOBTh00 Sl ebede o | ap oneai uowen VHNYINITY - 21262 LoV swaLsAg | /S TISYHE XNIHINOIE
opuelowBW dJUBIPBW ‘eled 00'0002 00'000¢ €102/8/€2 | £1L02/8/61 ‘G134NIvHIG - L€ Tvolaanoig | - val11ISvYyE
, : ‘oa8q1y sewiqg L ASSVYHLISIGHIMID - 031lvdls
0102/80 9p1 opunbes epezyond oBor ezn0g SORIOLVHOaYT avy-0ld
.| @P odiediy ucjusN ] E
ag . R . VAL NRHOSYIA -
adinba epeopopy
"BIE|A| SOBAON OV NOHLOINW
epuels | ‘ejson - ) h
BIBAIIO 8P OlBUdY . .
_ 00VE'L0'Y €402 $0-2H08000 ~Seputuied va11S0219070IayH
eduemnbag ap opepueyy OB epejnoury | SEHSI-oyufsely S0LNA0Yd 13843ND
‘eieg ) VHNYW3TV - 82189 )
‘B)s0D 00'0002 00°000¢ £102/8/91 £Loe/8/el NIXNONEHYVYS —
BIIBAIO 8P Oleusy GG¢ ISSVYHISIdNVYH i TS
”wmﬁcmcgwu b
: : 3 OYIV.LHOdNE MVYLSGIN
. 00vE L0V EL0Z b0 | SEHR oﬂc_mm? : *
-ZP02000 eSURINGSS Bp OpEPUEH pa .mw
adinbs epeoyipop
00vE L0 P EL0Z 6L 5
-5Ls1e au:msmmm ap opepuely mmmmuowwi £402180/5L | ELOZBOZL | iy C<%%@um MY LIISOH ._<_mm<m\ﬂ
ojusweipe :m:o__ow 8ND PSRUITULOD | 10 15 1 sanbiepy 000002 " 00'000€ £e e - ATINOT SVS AVMANIAS | 30 OYAV.LHOdXT
esaidws e eied opejedss sjuswiouaEe JOGIM XEI ‘81905 €102/80/91 | €102/80/EL 0£1L66 ‘MIOMIG . 3 OV3YLHOdNI
Jojedsul ap ojuaweysacide : ] £ aq 3 o Lo
W09 EpEZIIqeI oedadsul eigeg~otbuepr NIMAOW 331V £ OI0H3aNOD 3 IdS0.1H0

ojuswepuaby o 81q0s $503BAIISA0 OVY33dsNI SN3IOVSSvd SYivia ouiua ol2iuy oJasapu3 ‘ BWION JINVLIIONOS VSIudNa
30 34IND3
SVYiSIAINd SVS3dS3a oeJadsuj ep ejeq OVH3dSNI VA '013ra0 VS3ddiNg

| OX3uY -'dINIDD/dIINID/A0YdD £TOZ/881/L0 "WBIA
oueq.eg optaJedy seiq nadldiq :10lejay

- €'¢



