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ATA
REUNIAO ORDINARIA N2 19/2013
23 de julho de 2013

Aos vinte e trés dias do més de julho do ano de dois mil e treze, as 10 horas e 15 minutos na sala de
reunides instalada na Anvisa, sede em Brasilia, a Diretoria Colégiada, presentes o Diretor-Presidente
Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor-Presidente substituto Jaime César de Moura Oliveira, Jose
Agenor Alvares da Silva reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre'as matérias a seguir:

I - Apreciagdo de Ata de reunido anterior:
1.1 . Atada Reunido Ordinaria n? 11/2013,'de 09.05.2013.
1.2 Ata da Reunido Ordindria n2 12/2013, de 14.05.2013.
13 Ata da Reunido Ordinaria n? 13/2013, de 23.05.2013. -
1.4  Ata da Reunido Ordinaria n2 14/2013, de 06.06.2013.
1.5  Atada Reunido Ordinaria n? 15/2013, de 10.06.2013.
1.6 Ata da Reunido Aberta ao Publico n2 06/2013, de 27.05.2013.
1.7 Ata da Reunido Aberta ao Publico n2 07/2013, de 12.06.2013.
1.8 Ata da Reunido Ordinaria n2 16/2013, de 20.06.2013.
1.9 Ata da Reunido Ordindria n2 18/2013, de 03.07.2013.
.1.10 ~ Ata da Reunio Extraordindria n2 04/2013 de 14/06/2013,
- Itens de 1.1'a 1.10 mantidas na pauta.

It - Agendamento de Reunido da DICOL

Il - Aprovagdo de-Pauta
3.1 - Aprovagdo da Pauta da presente Reunido.

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

4.1 - Proposta de Iniciativa

4.1.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira g , .

Processo: 25351.389915/2013-14 ,
. Proposta de iniciativa para elabora¢do de Instrugéb Normativa que institui o peticionament

-eletrénico de importagdo.

Area: GGPAF
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- A Diretoria Colegiada Aprova por unanimidade, com a indicagdo que drea providencie a
inclusdo do tema na Agenda Regulatéria. Relator: Jalme Cesar de Moura Oliveira. Regime: :
Comum.

4.1.2

" Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351.369592/2013-57 ~ v
Proposta de Iniciativa para elaboracdo de normativo de atualizagdo da lista de substancias que
ndo podem ser utilizadas em produtos de h|g|ene pessoal, cosméticos e perfumes.
Area: GGCOS :
- A Diretoria Colegiada Aprova por Unanimidade a Iniciativa e a Consulta Publica pelo prazo de
60 dias. Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira. Regime: Comum.

4.2 - Propostas de Consulta Publica — CP

4.2.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: 25351.367135/2013-91 ,

Proposta de Consulta Pablica de RDC que dispde sobre procedimento para notificacdo a Anvisa
de alteragdes de natureza técnica do registro de agrotdxicos, seus componentes e afins e da
outras providéncias. ,

Area: GGTOX ' , - ;

- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade a proposta de CP, pelo prazo de 30 dias,
retirando de texto da proposta de RDC com a exclusio da parte do texto relativo 3 GRU.
Decide ainda que a area técnica devera elaborar uma justificativa para a consulta publica de
acordo com o mddelo publicado pela GGIMP no caso da CP de compartdhamento de linhas de
producdo.

4.2.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: 25351042816/2013-13

Proposta de Consulta Publica de RDC que disp&e sobre os requisitos relativos & comprovacio do
cumprimento de Boas Préticas de Fabricagdo para fins de registro de produtos para salde e
produtos para diagnéstico de uso in vitro, e da outras providéncias.

Area: DIREG .

- A Diretoria Colegiada tomou Conhecumento da proposta que sera incluida em pauta de
reunido futura para deliberagio.

4,23
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Despacho n2 114/2013-DIR/GADIP/ANVISA
Consulta Publica do ingrediente ativo C73 — lelumetofem
Area: GGTOX
- ADiretoria Colegiada APROVA por.unanimidade a proposta de CP.

4.3 - Propostas de Atos Normativos . M/\

v <
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43.1
- Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.236117/2010-61.
Proposta de RDC que “Aprova o regulamento para os programas de acesso expandido, uso
compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo” (Acesso e Fornecnmento de
Medicamentos em Investigacdo Clinica).
- Deliberagdo em 16/04/2013 - Foi realizada apresentacdo pela coordenadora da COPEN. - A
Diretoria Colegiada decidiu aguardar a conclusdo do Parecer da Procuradoria e que deliberaria a
matéria em Reunido Ordindria. Item Mantido para pauta da Préxima Reunido Ordinaria.
- Decisdo-Reunido Ordinaria n. 11/2013 — 09/05/2013: Item mantido na pauta para a proxima
reunido. Decisdo Reunido Ordinaria n. 12/2013 — 14/05/2013: Concedido vistas ao Diretor Dr.
Jaime. Decisdo Reunido Ordinaria n.-13/2013 — 23/05/2013 - Item mantido na pauta para a
préxima reunido.
- Deliberacgdo da Reunido Ordinaria n2 14/2013, de 06.06.2013: Item mantido na Pauta para a
proxima Reunido tendo em vista os entendimentos com o Ministério da Saude.

- Deliberacdo da Reunido Ordindria n2 15/2013, de 10.06.2013: [tem mantido na Pauta.
- Deliberacdo da Reunidd Ordinaria n2 16/2013, de 10.06.2013: Item mantido na Pauta.

_ - Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.
- Dehberagao da Reunido Ordindria 17/2013, de 03. 07.2013: O processo serd encaminhado pelo

Diretor que esta com vistas para o Diretor Relator.

- Item mantido na pauta..

4.3.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351.759616/2010-70 _
Proposta de RDC que dispde sobre as condicbes para concessdo da Certlflcacao de Boas Praticas
de Fabricagdo e da Certlflcagao de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem

Area: GGIMP

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta e decide por unanimidade que a
proposta sera-apreciada em reunido-aberta ao publico.

4.3.3 .

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.354746/2013-03 :
Proposta de RDC que institui as a¢des de vigilancia sanitaria para a seguranga do paciente em
servicos de satide e da outras providéncias.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a RDC com as seguintes alteragdes:

1) Art. 32 item 62 inclusdo da palavra “comunicacdo”; 2) No caput do art. 52 alteraf a palavra
“garantir” por “disponibilizar”; 3) No caput do art 82 Inserir o seguinte vocativo “ a ser elaborado
pelo NSP” e inFIuir um iriciso neste mesmo’ art. 82 com o seguinte texto: “Manter registro
adequado do uso de drteses e préteses quando este procedimento for realizado “; 4) Os prazos
previstos na RDC serdo ajustados com o Ministério da Satde antes da publicagdo da RDC.

- A Diretoria Colegiada  tomou conhecimento dos prazos discutidos e ajustados com o
Ministério- da Saude,. ficando definidos os seguintes prazos: 120 (cento e vinte) dias para a

formalizacdo e éstrdturagé’o dos Nticleos de Seguranca Paciente - Ngjgla;jof@ﬁs\manos

7
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de Seguranga Paciente - PSP e 150 (cento e cinquenta) dias para iniciar a notificagdo mensal
dos eventos adversos, contados a partir da data da publicagdo da RDC.

4.4 — Outros Assuntos

4.4.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.208955/2012-13

Expediente: 0301667126

Proposta de RDC de certlflcagao de Substancia Quimica de Referéncia (SQR).

(relatorio final para estabelecimento da substancia quimica de referéncia — amoxicilina (tri-
hidratada))

- A Diretoria Coleglada Aprova por unanimidade a proposta de RDC

4.4.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo n2 25351.692720/2012-44

Agenda Regulatéria Ciclo Quadrienal - Proposta de temas da Agenda Regulatorla 2013/2014 -
Area: NUREG/DIREG

- Assunto deliberado nas reuniées Ordindrias: 07/2012, de 06.03.2012; 35/2012, de 21.11.212;
01/2013, de 22.01.2013; 03/2013, de 21.02.2013; 10/2013, de 18.04.201’3; Reunido Aberta ao
Pablico.n?03/2013, de 19.03.2013.

- Decisdo da Reunido Ordindria 14/2013, de 06.06.2013 - A Diretoria Colegiada decide por
Unanimidade que os temas que estdo sendo discutidos nas areas técnicas com vistas a
elaboragdo de normativos regulatérios, deverdo ser incluidos na Agenda Regulatéria
2013/2014. Este item deve ser incluido na pauta da Reunido Aberta ao Publico n? 08/2013.

- Sera incluida na Reunido Aberta ao Piblico da Diretoria Colegiada a ser reallzada no dia
06.08.2013. ) '

4.5 — Julgamento de Recursos Administrativos

4.5.1 RECURSOS - GGIMP

4.5.1.1 o

Relator: Jose Agenor Alvares da Silva
Empresa: Mantecorp Inddstria Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 33.060.740/0001-72

Processo: 25351.425816/2012-04

Expediente do recurso: 0899425/12-1 : '

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do mdeferlmento da peticdo de Cerificacdo de Boas.
Praticas de Fabrlcagao de Medicamentos.

- Decisdo da Reunido 16/2013, de 20/06/2013: Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso, retornando o
processo para drea técnica para abertura de exigéncia técnica para a empresa, acompanhando
o Voto do Relator. Decide ainda, pela revisio da decisdo da Dicol em relacdo ao processo:

P,

r\/ -
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“ 25351.425812/2012-10, expediente: 0899411/12-1, conforme disposto no item 4.8 do Voto
apresentado pelo Diretor Jaime Oliveira as fls 089 do processo.

- A Diretoria Colegiada alerta para o fato de que as dreas responsaveis pela analise de recursos
atentem para a determinagdo prevista na Orienta¢do de Servigo 01/2013, onde esta previsto
que os recursos que tratam de matérias |dent|cas devem ser encaminhados em bloco para
serem sorteados para o mesmo relator.

4,5.1.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: UNIAO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E COSMETICOS LTDA.-ME
CNPJ: 08.157.293/0001-27

Expediente n2: 333611/11-5

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de Autorizacdo de
Terceirizagdo de Etapas de Controle de Qualidade. :

- Mantido na Pauta

4.5.1.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: TODESCHINI & TODESCHINI LTDA.
CNPJ: 85.336.774/0001-40

Processo n2: 25023.000039/99-11
Expediente do recurso: 016426/11-7
Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da -Peti¢io de Renovagao de
Adutorizagdo Especial — Farmacia de Manipulag3o.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO. acompanhando o
Parecer da Area Técnica.

4514

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: NEUSA A. F. S. ALVES E CIA. LTDA.

CNPJ: 02.365.024/0001-70

Processo n2: 25000.047089/99-21

Expediente do recurso: 983867/11-8 4

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petic¢do de Renovacdo de
Autorizac¢do Especial — Farmadcia de Manipulacdo.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO acompanhando o
Parecer da Area Técnica.

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAOQ:

5.1 - Organizacdao, Normas e Procedimentos Operacwnals da Agenua
Ndo ha item a deliberar

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

N3do ha item a deliberar : W\/)

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria Diretoria Colegiada ria da Diretoria Colegia

ATA REUNIAO ORDINARIA N° 19/2013 de 23.07.2013

Ragina 5 de\e1




5.3 — Recursos Humanos

5.3.1

Relator:.Dirceu Bras Aparecido Barbano

Nota Técnica/GGRHU '

Expediente: 0534459/13-0

Assunto — Remogado de servidores entre as CVSPAFs.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que a Dicol analisard caso a caso as

remogdes. .

5.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.383813/2013-41

Expediente: 0539961/13-1 '

Assunto —Remoc¢ao de Oficio para a servidora MARCIA OLIVEIRA FERNANDES.

- A Diretoria Colegiada decide APROVAR por unanimidade a remogdo da servidora do
- Nurem para a COISC/GIMEP/GGIMP.

5.3.2.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Despacho n2: 701/2013 — CG/GADIP

Expediente: 0434737/13-4

Assunto - Remo¢ao de Oficio para a servidora DENISE LYRA DOS SANTOS

- A Diretoria Colegiada decide APRQVAR, por unanimidade, promover a lotagdo fia
servidora para o GEREM/NUREM.

5.3.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.358594/2013-18 '
Expediente: 0503870/13-7 ’

Area — COFAR !

Assunto — Remocgdo de Oficio para o servidor LUIZ AUGUSTO DA CRUZ.

- Aprova por unanimidade a remogao do servidor por interesse da administragdo

5.34 : '
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano '

Processo: 25351.367732/2013-61

Expediente: 0517002/13-8

Area — UNLOG/GGPAF

Assunto — Licenga para tratar de interesses particulares - servidor GUSTAVO ANDRE
PEREIRA DA SILVA ‘ '

- Retirar de pauta o assunto foi resolvido na esfera de competéncia cabivel.
‘ y Y

5.3.5 !

N [
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.343781/2013-41

Expediente: 0482989/13-1

‘Area — CCONV/GGGAF

Local — Brasilia

Data—02/09 a 01/10/2013 _

Assunto — Licenca Capacitacdo “Conclusdo de monografia de pés-graduagdo” - servidor
MARCIO JOSE SOUSA PAES.

“- Retirar de pauta o assunto foi resolvido na esfera de competéncia cabivel.

5.3.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.370092/2013-23
Expediente: 0521764/13-4

Area — CCONT/GGGAF

Local — Brasilia - . 7

Data —13/08 a 11/09/2013. ' ‘ ) .
Assunto - Licenca Capacitacdo para elaborar monografia - servidora RAQUEL SOARES .
AVILA. T :

- Retirar de pauta o assunto foi resolvido na esfera de competéncia cabivel.

5.3.7 . ‘
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano , -
Processo: 25351.323875/2013-61

- Expediente: 0454569/13-9
Area — GEMAT/GGTPS
Local — Brasilia
Data —05/08 a 01/11/2013. .
Assunto — Licenga Capacitacio para elaboragdo de dissertagdo - servidor LEANDRO
RODRIGUES PEREIRA. ]
- Retirar de pauta o assunto foi resolvido na esfera de competéncia cabivel.

5.3.8 : ‘ :

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ‘

Processo: 25351.165972/2013-97

Expediente: 0235875/13-1

Area — COBIO/GESEF/GGMED

Local —Sdo Francisco / EUA

Data — 09/09 a 06/12/2013. ,

Assunto — Recurso  Dicol - Requerimento de Licenga-Capacitagdo para a DIANA DE SOUZA
GARCIA NUNES. ]

- A Diretoria Colegiada decide Deferir por se enquadrar na norma de licenga capacita¢do

de idiomas.
-

\

5.3.8.1

. . . {
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.178757/2013-61

Expediente: 0254415/13-6

Area — GICRA/GGALI

Local = Londres/Reino Unido

Data — Periodo de duracdo de 3 (trés)-meses, com inicio em 21 de junho de 2014.

Assunto — Requerimento de Licenga-Capacitagdo para a servidora LIGIA LINDNER
SCHREINER. '

- A Diretoria Colegiada decide Deferir por se enquadrar na norma de licenga capacitagdo
de idiomas.

5.3.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.343318/2013-74

Expediente: 0482425/13-3

Area — NUREM para GGPAF ,

Assunto — Remocado de Oficio para a servidora ELLEN CATHARINA DE CAMPOS PINHEIRO.
- Item retirado de pauta pafa arquivar o processo a pedido do gestor da area.

]

5.4 Viagens a Trabalho

5.4.1
Relator: Jos

Agenor Alvares da Silva

- S | 25351.386775/2013-04
ANDREA REZENDE DE OLIVEIRA Expediente: © 0544272/13-9 -

& ANVISA . Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria
1491169 0: NEPEC

Executar as atividades prevista no Projeto de apoio ao fortalecimento Institucional
do Laboratério Nacional de Saude Pablica do Burkina Faso.

| Burkina Faso — Uagadugu

.15 A 19/07/2013
US $ 5000.00
s diari | USS 200.00
tado)

- Aprovado “Ad Referendum” pelo Dr. Jaime Cesar, dia 08/07/2013.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR o afastamento incluindo o transito.

5.4.1.1
Relator: José Agenor Alvares da Silva

25351.386265/2013-33

MARIANGELA TORCHIA DO T
0 o ! ANVISA 2 ialista em Regulacgdo e Vigilancia San'ﬁérig '
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ula | 1491487

do Laboratdrio Nacional de Saude Pablica do Burkina Faso

Executar as atividades prewsta no Projeto de apoio ao fortalecnmento Institucional

1

Burkina Faso — Uagadugu

15 A 19/07/2013

| USD 5000.00

| USD 200.00

Anvisa (6nus limitado)

- Aprovado “Ad Referendum” pelo Dr. Jaime Cesar, dia 08/07/2013

- A Diretoria Coleglada deCIde por unanimidade APROVAR o afastamento incluindo o transnto

5.4.2

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Memo 07-436/2013-CPROD/GIMEP/GGIMP - Anexo |
Expediente: 0542658/13-8 t

Area — CPROD/GIMEP/GGIMP ‘ -
Data — 02/07 a 02/08/2013. ‘ ’

Cronograma de inspe¢do em empresas fabricantes de Produtos para Satde.

Aprovado “Ad Referendum” pelo Dr. Jaime Cesar, dia 09/07/2013

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a inspe¢do com

~afastamento incluindo o transito.

Em atencdo ao cronograma de inspe¢des do més de Jutho, encaminhado por meio do memorando ne.

07-315/2013-

CPROD/GIMEP/GGIMP/ANVISA e complenientagio 07-359/2013- CPROD/GIMEP/GGIMP/ANVISA segue inclusdo da mspec;ao abaixo, em

virtude de aproveitamento de equipe inspetora disponibilizada.

EMPRESA OBJETO DA

INSPECAQ ' Data da Inspegio DESPESAS PREVISTAS
EMPRESA .
SOLICITANTE Nome Endereco Inicio Término DIARIAS PASSAGENS
C-4TH&4TH
FLOOR
DIGITAL
ACCUMED EMPIRE
PRODUTOS SD BUILDING 980- )
MEDICO BIOSENSOR, 3, 30/07/2013 | 02/08/2613 | U$ 3000 U$ 2000
HOSPITALARES INC YEONGTONG-
LTDA . ' .. DONG,
YEONTONG-
GU SUWON-SI
KYONGGI-DO

EQUIPE DE
INSPECAQ

Francisco
Alexandre
Shammass
de Mancilha;
Valter Pereira

de QOliveira; -

Observagdes
sobre o

Agendamento

Mandado de
Seguranga
numero 27078-
03.2011.4.01.3400

543

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Memo 07-450/2013-CPROD/GIMEP/GGIMP — Anexo Il
Expediente: 0557189/13-8

Area — CPROD/GIMEP/GGIMP

Data — 02/09 a 27/09/2013.

Cronograma de inspe¢do em empresas fabricantes de Produtos ara Saude.

’
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- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a mspegao com
afastamento incluindo o transito.

'

5.4.4
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351, 367560/2013-49
0516765/13-5

NORBERTO RECH Ex .
. ANVISA EspeCIallsta em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
1158773 GADIP

Participar da CPhl 13 Worldwide — Feira Internacional de Farmoguimico e
Farmacéutico.

| Alemanha - Frankfurt

20 A 24/10/2013

US $ 1374.00
USsS$ 3360.00

- A Dlretorla Colegiada decide por unanimidade APROVAR o afastamento incluindo o tranS|to

5.4.5 :

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
. m - F 25351.391987/2013-81

0552337/13-1

| “ANVISA Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

11612477 | ¢ GGPAF/GCCOE

' Compar'tilhar de experiéncia como INVIMA, no dmbito do projeto de cooperagdo

no apoio ao processo de reestruturacdo do INVIMA com vistas ao seu

3 fortalecimento institucional pela- ANVISA. '

. Colomb —Bog ta

12 a 16/08/2013

| US$3668.80
US$ 1400.00

- A Diretoria Coleglada decide por unanimidade APROVAR o afastamento lnclumdo o transito.

5.4.5.1
' Relator: Jaime César de Moura Oliveira

25351.393411/2013-45
, | 0554655/13-9
Especuallsta em Regulagdo e \ylgalanaa Sanitaria

//®’LM
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| Participar da-execucdo da atividade na area de planejamento e controle sanitario
prevista no ambito do projeto de cooperagéo Apoio ao Processo de Reestruturag¢do

L revisdo.

Colombia — Bogotd

12 a 16/08/2013

US $ 687.00
" | US$ 1560.00

- A Diretoria Coleglada decide por unanimidade APROVAR o afastamento incluindo o transito.

Relator: José Agenor Alvares da Silva

5.4.6

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Memo 07-449/2013-CPROD/GIMEP/GGIMP — Anexo Il

Expediente: 0557154/13-5 .

Area — CPROD/GIMEP/GGIMP

Data —05/08 a 30/08/2013.

~ Assunto — Aprovagdo de cronograma de mspegao em empresas fabricantes de Produtos .
para Saude.

Aprovado “ad referendum” pelo Dr. Jaime César de Moura Oliveira, 10/07/2013.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a inspe¢do com afastamento
incluindo o transito. ‘

5. 4 7

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Memo 450/2013-GGALI/ANVISA — Anexo IV

Expediente: 0556212/13-1

Subsidio para DICOL — CODEX — Cronograma de ReuniGes dos Comités do CODEX
Alimentarius.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a partlapagao e o afastamento
incluindo o transito, bem como, a inclusdo da servidora Fabiane Resende da GGTOX, para
participar da 212 Reunido do Comité do CODEX sobre Residuos de Drogas Veterinarias
em Alimentos (CCRVDF), conforme anexo IV.

25351.400196/2013-62
| 0564390/13-2

| ANVISA Chefe do NUVIG
1364825 | NUVIG : ,

Participar da Trigésima sexta Reunido Anual de representantes dos Centros
Nacionais participantes do programa de Monitgramento Internacioqal de
| Medicamentos da Organizagdo Mundial da Saude. i

Y- 2

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria Diretoria Colegiadla
ATA REUNIAO ORDINARIA N° 19/2013 de 23.07.2013
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Itdlia —Roma -

25 A 28/09/2013

| US$1,414.00
. US$ 2,940.00

-A Dlretorla Coleglada decide por unanimidade APROVAR o afastamento incluindo o transito.

5.4.9

Relator: José Agenor Alvares da Silva
Memorando n? 05-183/COIME/GIMEP/ANVISA
Inspec¢des Internacional de Medicamentos

- A Diretoria Colegiada decide por unammldade APROVAR a inspe¢dao com afastamento
incluindo o transito. o

VI - ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1

- Reiator: Jaime César de Moura Oliveira :
Sistema de Informag&o de Vigilancias Sanitarias Estaduais.
- Decisdo Reunido Ordindria n. 11/2013 — 09/05/2013: Item mantido na pauta para a préxima’
reunido. Decisdo Reunifio Ordindria n. 12/2013 — 14/05/2013; ltem mantido na pauta para a
proxima reunido. Decisdo Reunido Ordinaria n. 13/2013 — 23/05/2013: Item mantido na pauta
para a proxima reunido.
- Deliberagdo da Reunido Ordindria n? 14/2013, de 06.06.2013: Item mantido para a proxima
reunido. Delibera¢do da Reunido Ordindria n? 15/2013, de 10.06.2013: Item mantido na pauta.
- Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 16/2013, de 20.06.2013: Item mantido na pauta.
- Deliberagdo’da Reunido Ordindria n2 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.
- Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 18/2013, de 03 e 04.07.2013: item mantido na pauta.
- Item retirado de pauta pelo relator.

6.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira '

Informe sobre triagem neonatal.

- Delibera¢do da Reunido Ordinaria n2 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 18/2013, de 03 e 04.07.2013: Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do caso e orientou irea responsavel pelo
assunto encaminhe todo o material disponivel sobre triagem neonatal para a Sra. Leticia
Seixas, Gerente da GVIT/GGTPS para conhecimento e eventuais informagdes sobre as
perspectivas e da possivel necessidade de deliberagdo da Diretoriqt Colegiada.

63 =)

Relator: Jaime César de Moura Oliveira .
Relatorio ANCHAM f

.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada " [secretaria da Diret
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- Deliberagdo da Reunido Ordindria n? 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.

- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n? 18/2013, de 03 e 04.07.2013: Item mantido na pauta.

- O Diretor Jaime Informa que tera o langamento publico do relatério. O Diretor-Presidente
informa que ird participar do evento.

6.4

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Data de publicagdo das listas de peticdes aguardando analise pelas areas da Anvisa.

- Deliberacdo da Reunido Ordinaria n2 18/2013, de 03 e 04.07.2013: Item mantido na pauta.

- Projeto de dlvulgagao das filas esta fmahzado, e que estd sendo preparada, pelo MS, a
campanha de divulgacdo do assunto.

6.5 -

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Entendimento da GGIMP acerca da co-responsabilizacdo de veiculos de comunicacdo em
virtude de propagandas irregulares de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

- Deliberacdo da Reunido Ordindria n2 18/2013, de 03 e 04.07.2013: Item mantido na pauta.

- Retirado de Pauta :

6.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Oficio n2 2014/001.219 — Comité Organizador da Copa do Mundo da FIFA Brasil 2014.

- O Diretor- Pre5|dente registra o agradecimento :da Diretoria Colegiada a todos os
profissionais da Anvisa gue se envolveram com o trabalho do comité. A Diretoria decide que
a carta sera publicada na Intravisa com o registro da Dietoria colegiada.

- Esta reunido foi suspensa as doze horas e vinte minutos, reiniciada as quinze horas e um
minuto e nada mais havendo a discutir, as Dezessete horas e cinquenta 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
José Agenor Alvares da Silva
Diretor

Hliana Alves Canoff

Secretaria da Diretoria Colegiada

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada " Secretaria da Diretoria Colegiada
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