f._‘:!‘%!._ Agéncid Nacional de Vigilancia Sanitaria
\}F,—* Diretoria Colegiada .

Secretaria da Diretoria Colegiada
ATA
REUNIAO ORDINARIA N2 18/2013 " '
03 e 04 de julho de 2013

Aos trés dias do més de julho do ano de dois mil e Treze, as nove horas na sala de reunides instalada
na ANVISA sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras
Aparecido Barbano, Diretor Jaime Cesar de Moura Oliveira-e o Diretor José Agenor Alvares da Silva
reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir.

I - Aprecia¢do de Ata de reunido anterior: )

1.1 Ata da Reunido Ordinaria n? 11/2013, de 09.05.2013

1.2 Ata da Reunido Ordindria n2 12/2013, de 14.05.2013

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

1.4 Ata da Reunido Ordindria n? 14/2013, de 06.06.2013

1.5 Ata da Reunido Ordinéria ne 15/2013, de 10.06.2013

1.6 Atada Reunido Aberta ao Publico n2 06/2013, de 27.05.2013.
1.7  Atada Reunido Aberta ao Publico n? 07/2013, de 12.06.2013.
1.8 Ata da Reunido Ordindria n? 16/2013, de 20.06.2013

- A Diretoria Colegiada decide por unammldade manter os itens 1.1 a 1.8 na pauta para a préxima
reunido.

1.9 Ata da Reunido Ordinaria n? 17/2013, de 27.06.2013

- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade a Ata.

1.10 Ata da Reunido Aberta ao Plblico n2 08/2013, de 25.06.2013.
- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade a Ata.

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n2? 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.

Il - Agendamento de Reunido da DICOL -

Confirmagdo das reunides previstas para os dias 23, 25 e 30 de julho de 2013.

- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade as datas condicionadas a confirmacio das agendas .
dos diretores. ’

Il - Aprovagao de Pauta
3.1 - Aprovagao da Pauta da presente Reunido.
- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade a Pauta com as inclusdes solicitadas.
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IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAOQ:

4.1 —- Proposta de Iniciativa

4.1.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: 25351.365875/2009-53

Expediente: 471939/09-5 ) - ‘ _
Republicagdo da RDC n2 26 de 15 de maio de 2013, que altera a RDC 10, de 21 de margo de 2011,
que dispde sobre a garantia de qualtdade de medicamentos importados e da outras
providéncias. ;
, Area. GGIMP

- Decisdo da Reunido Ordinaria n? 11/2013, de 09.05.2013: A Diretoria Colegiada decide por
Unanimidade APROVAR a RDC com a seguinte redacdo para o Art. 82 “Todas as importadoras
devem possuir laboratério de- controle de qualidade e local de armazenamento adequado as
respectivas boas praticas, bem como capacidade técnica e operacional para realizar as atividades
necessarias”. - Decisdo da Reunido Ordinaria n2 16/2013, de 20.06.2013: A Diretoria Colegiada
decide por unanimidade manter a norma da forma publicada e APROVA Proposta de Iniciativa
para reyisdao do marco regulatério que trata da terceirizacdo de armazenagem com Reglme de
Tramltagao Comum e Relatoria do Diretor Jaime Oliveira.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade REVOGAR a decisdo adotada na Reunido n¢
16/2013, ‘tendo em vista o andamento de .processo de revisio da RDC 25/2007 que
corresponde ao Tema 49 da Agenda Regulatéria.

Ve
~.

4.2 —- Propostas de Consulta. Publica — CP

4.2.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.490795.2010-16 .

Proposta de Consulta.Publica de RDC que “disp&e sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados — SNGPC, revoga a Resolugdo de Diretorla Colegiada n® 27, de 30 de
marg¢o de 2007, e da outras providéncias”.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Consulta Publica pelo prazo de 30
dias, com a supressdo do art. 36 da proposta apresentada. Decide ainda, que seja feita a
conexdo entre esta norma e a norma que tratard do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos e que a CPCON/GGIMP se manifeste formalmente no processo no periodo da
Consulta Publica. o

4.2.2 .
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Processo: 25351.280966/2013-48 :

- Expediente: 0394351/13-8 : -
.Consulta Publica Publica sobre Proposta de regulamento técnico Mercosul.sobre “Farrya
Mercosul: conceitos de miscibilidade e solubilidade”. ‘

éia
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- A Diretaria Colegiada decide por unanimidade APROVAR'a proposta de Consulta Publica pelo
prazo de 60 dias. O texto aprovado propSe a entrada em vigéncia da RDC na data da
publicagdo.

4.2.3
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Processo: 25351.280940/2013-40
Expediente: 0394309/13-7
Consulta Publica Publica sobre Proposta de regulamento técnico Mercosul sobre ”Farmacope|a
Mercosul: Método Geral para determinag¢do de rotagao otica”. :
- A Diretoria Colegiada 'decide por unanimidade APROVAR a proposta de Consuita Publica pelo
prazo de 60 dias. O texto aprovado propoe a entrada em vigéncia da RDC na data da
publicagdo. .
4.2.4
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Processo: 25351.280975/2013-31
Expediente: 0394347/13-0 \
Consulta Publica Publica sobre Proposta de regulamento técnico Mercosul sobre “Farmacopeia
Mercosul: Método Geral para a determinacao de residuo por incineragdo (cinzas sulfatadas)”.
- A Diretoria Colegiada -decide por unanimidade APROVAR a proposta de Consulta Publica pelo
prazo de 60 dias. O texto aprovado propde a entrada em vigéncia da RDC na data da
publicagdo. '

4.2.5

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Processo: 25351.280957/2013-55 -

Expediente: 0394331/13-3 ‘
Consulta Publica Publica sobre Proposta de regulamento técnico Mercosul sobre “Farmacopeia
Mercosul: Método Geral para a determinagao de residuo por incineragdo (cinzas sulfatadas)”.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta de Consulta Publica pelo
prazo de 60 dias. O texto aprovado propde a entrada em vigéncia da RDC na data da
publicag¢3o.

4.3 - Propostas de Atos Normativos

43.1

Relator: Dirceu Bras Aparecndo 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 pés-estudo” (Acesso e Fornecimento de
Medicamentos em Investigacdo Clinica). '
- Deliberacdo em 16/04/2013 - Foi realizada apresentagao pela coordenadora da COPEN.
Diretoria Colegiada decidiu aguardar a conclusdo do Parecer da Procuradoria e que delibergf|
matéria em Reunido Ordinaria. Item Mantidq para pauta da Pr()%xima Reunido Ordinaria.
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- Decisdo Reunido Ordindria 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 Reumao Ordmana n. 13/2013 - 23/05/2013 - Item mantido na pauta para a
proxima reunido.

- Dehberagao da Reunido Ordmarla n? 14/2013, de 06.06.2013: Item mantido na Pauta para a
préoxima Reunido tendo em,wsta os entendimentos com o Ministério da Saude.

- Deliberagdo da Reunido Ordindria. n? 15/2013, de 10.06.2013: Item mantido na Pauta.

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 16/2013, de 10.06.2013: item mantido na Pauta.

- Deliberagao da Reunido Ordinaria n2 17/2013, de 27.06.2013: Iltem mantido na pauta.

- O processo serd encaminhado pelo Diretor que estd com vistas para o Diretor Relator.

4.3.2 Item excluido da Pauta por solicitagao do Relator.

433

Relator: Jaime César de Moura Ollvelra

Processo: 25351.367135/2013-91

Proposta de RDC que dispde sobre procedimento para notificagdo-a ANVISA de alteragdes de
natureza técnica no registro de agrotdxicos, seus componentes e afins e da outras providéncias
Area: GGTOX o

- A Diretoria Colegiada tomou ciéncia dos encaminhamentos adotados até o momento
referente as discussoes afetas ao texto da proposta de RDC, bem como da Meméria da 52
Reunido Ordinaria do Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoéxicos — CTA de 2013 de
18.06.2013 e da meméria da 52 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico de Assessoramento
para Agrotdxicos de 2013 de 26.06.2013 e dos impactos que essa decisdo tem nas decisdes
adoradas no dmbito da GGTOX. O Diretor José Agenor sugere que essa discussdo seja realizada
em reunido aberta ao publico da Dicol. )

4.3.4
Relator: José Agenor Alvares da Silva
Processo: 25351.015447/2013-91
Expediente: 0021745/13-0
Proposta de RDC referente a revogacdo da RDC 120, de 25 de abril de 2002, que determina q
envio de informagdes referentes a produgdo e comercializacdo de medicamentos genéricos.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a RDC que Revoga a RDC 120/2002.
4.3.5 . -
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
~ Processo: 25351.354746/2013-03 -
Proposta de RDC que institui as acdes de vigilancia sanitaria para a seguranca do paciente em
servigos de salde 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 “comunicagio” ;
2) No caput do art. 52 alterar a palavra “garantir” por ”dlspombnhzar
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3) No caput do art 82 Inserir 0 seguinte vocativo “ a ser elaborado pelo NSP” e incluir um inciso
neste mesmo art. 82 com o seguinte texto: “Manter registro adequado do uso de érteses e
proteses quando este procedimento for realizado “;

4) Os prazos previstos na RDC serdo ajustados com o Ministério da Saiude antes da publlcagao/
da RDC.

4.3.6

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: 25351.464381/2012-11

Expediente: 0666980128

Proposta de RDC que altera a RDC n2 17/2010, de 17 de abril de 2010, e da outras provndenaas
Area: GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide por maioria colocar a proposta de RDC em Consulta Publica pelo
prazo de 30 dias. Decide ainda, que a drea técnica devera providenciar a divulgacdo de Nota
Técnica informativa sobre o tema no Portal da Anvisa.

4.4 — Qutros Assuntos

4.5 ~ Julgamento.de Recursos Administrativos

4.5.1 RECURSOS GGTAB

451.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: REALITY CIGARS COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO LTDA.

CNPJ: 07.756.070/0001-13

Processo n2: 25351.387349/2012-50

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razo do indeferimento do seu pedido de
registro de marca Afzal Mixed Fruit, publlcado no D.O.U. de 19/09/2012 - Resolu¢do RE n23884,
de 18 de setembro de 2012. = '

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

4.5.2 RECURSOS - GGIMP

45.2.1 ,

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: IGEFARMA LABORATORIOS S/A.

CNPJ: 61‘.517.397/0001—88

Processo n?: 25351.070752/2005-00

Expediente n2: 217749108 ‘

Recurso Administrativo em razdo de decisdo condenatdria em 12 instancia administrativa ref. AIS
N° 353/2004/GPROP/ANVISA.

-Deliberagio da Reunido Ordindria n2 17/2013, de 27.06. 201@%
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-A Diretbria Colegiada decide ‘por unanimidade NEGAR PROVIMENTO acompanhando Area
Técnica. |

4,5.2.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Empresa: FARMACIA IBAFARMA LTDA. .

CNPJ: 03.380.590/0001-13

Medicamento: N/A

Forma Farmacéutica: N/A

Processo n2: 25351.305000/2007-29

Expediente ne: 8-4?597/11-1

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de Renovacdao de
Autorizagdo Especial — Farmadcia de Manipulacdo.

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

- A Diretoria Coleglada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO acompanhando Area
Técnica.

4.5.2.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: ANDREANI LOGISTICA LTDA.

CNPJ: 04.887.927/0001-46 ‘

Processo n2: 25351.335087/2006-88

Expediente do recurso: 883430/11-0 ‘

Recurso Administrativo em razdo do indeferimento. da Peticao de AIteragao na Autorizagao
Especial.

- Deliberagdo da Reunlao Ordinaria n2 17/2013 de 27.06.2013: Item mantido na pauta.

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

45.2.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: YASUTAKE & SHIMA LTDA.

CNPJ: 60.395.795/0001-06

Processo n?: 25000.041112/99-28

Expediente do recurso: 942338/11-9

Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petlgao de Renovagao de Autorizacdo
Especial. .

- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n2® 17/2013 de 27.06.2013: Iltem mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide por-unanimidade DAR PROVIMENTO acompanhando parecer do
Relator.

45.25. .

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Empresa: FARMACIA MORATO LTDA.
CNPJ: 05.861.183/0001-53

Processo n?: 25351.478383/2006-72
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Expediente n2: 845877/11-4

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do mdefenmento da peticao de Renovagdo de
Autorizagdo Especial — Farmacia de Manipulacdo.

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

4.5.2.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Empresa: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 33.408105/0001-33

Processo n?: 25351.469073/2011-21

Assunto: Pedido de Revisdo de decisio da Diretoria Colegiada. .

- Decisdo da Reumao Ordinaria n? 08/2013, de 28.03. 2013 Concedido Vistas ao Diretor Jaime
Oliveira. L
- A Diretoria Colegiada decide por unammldade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Voto do Relator. Decide ainda, que a empresa devera ser notificada de que
com essa decis3o fica impedida de desenvolver qualquer atividade até a sua regularizacdo por
meio de Autorizagdo de Funcionamento valida.

453 RECURSOS - GGTPS

4531

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

EMPRESA: EMI IMPORTACAO E bISTRlBUICAO LTDA

CNPJ: 03.548.035/0001-58

PROCESSO Ne: 25351.337537/2010—12

EXPEDIENTE N2: 0999868/12-3

ASSUNTO: 817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isencdo) de PRODUTOS PARA
SAUDE a Pedido da Empresa

- Decisdo da Reunido Ordinaria n® 11/2013: Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira.

- Deliberagdo da Reunido Ordmarla n? 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO .20 recurso
acompanhando o Voto do Relator.

4.5.3.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

EMPRESA: TG MED COMERCIO DE IMP. E EXP. E DIST. DE PRODUTOS MED. LTDA

CNPJ: 04.058.136/0001-03 b

.PROCESSO N2: 25351. 745563/2011—46 ‘

EXPEDIENTE N2: 0987413/12-5 ' N
ASSUNTO: 80061 - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro de Produto (Cisdo de

Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO

- Decisdo da Reunido Ordindria n2 11/2013: Item retirado de Pauta pelo Relator

- Deliberacdo da Reunido Ordinaria n2 17/2013, de 27 06.2013: Item mantido na pauta. /
- | b ke
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- A Diretoria Colegiada . decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Voto do Relator.

45.3.3

Relator: Dircéu Bras Aparecido Barbano

EMPRESA: TG MED COMERCIO DE IMP. E EXP. E DIST. DE PRODUTOQS MED LTDA

CNPJ: 04.058.136/0001-03

PROCESSO N¢: 25351.745796/2011-04

EXPEDIENTE N2: 0987369/12-4

ASSUNTO: 80061 - Solicitag\éo de Transferéncia de Titularidade de Registro de Produto (Cisdo de
‘Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO -

- Decisdo da Reunido Ordinaria n2 11/2013: Concedido Vistas ao Diretor Jaime O|IVEII’a

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n® 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide por uhanimidade NEGAR PROVIMENTO ao. recurso
acompanhando o Voto do Relator. :

4.5.4 RECURSO GGMED

454.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25991008573/80 ) -
Interessado: LABORATORIO MELPOEJO LTDA., CNPJ 21549522/0001-17 .
Assunto: Recursos.contra a decis3o de indeferimento da renovacgdo de registro do medicamento
fitoterapico FUNCHICOREA®, ,
a) Expediente n° 431107/11-8 de 30/11/2011, recurso contra as decisdes
contidas nas RE n° 4730, de 24/10/2011 (que determinou o
cancelamento da RE n° 4266/2005, visando restabelecer os efeitos da
RE n°® 2707/2005) e na RE n° 5129, de 18/11/2011, publicada no DOU
de 21/11/2011 que determina a caducidade do reglstro do produto
FUNCHICORE PO.
b) Expediente n° 0163799/12—‘1, de 27/02/2012, com pedido de
reconsideragdo da decisdo publicada pela RE n°® 425, de 02/02/2012°
que determina o cancelamento do registro do medicamento
FUNCHICOREA PO, '
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR o Parecer e o Voto do Relator.
Decide ainda, determinar que a anilise do relatério de CBPF seja realizada imediatamente
pela GGIMP,

V- ASSUNlTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

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

P

5.1.1 I | \«:}/\/w
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Relator: Jaime César de Moura Oliveira .

SE 00613

Expediente: 0328423/13-9

Expediente: 0335226/13-9

Solicitacdo da ABIFUMO de extensdo do prazo de adaptacdo previsto pelo caput do art. 92 da RDC
14/2012, por mais 18 meses, a contar da data de publicacdo, no Diario Oficial. - Decisdo Reunido
Ordindria n. 11/2013 - 09/05/2013: Item mantido na pauta para a proxima reunido.- Decisdo
Reunido Ordinaria n. 13/2013 — 23/05/2013: Item mantido na pauta para a préxima reuniao.-
Deliberagdo da Reunido Ordindria n? 14/2013, de 06.06.2013: Item mantido na Pauta para a
proxima Reunido. Deliberagdo da Reunido Ordinaria n? 15/2013, de 10.06.2013: Os Diretores
acompanharam a apresentac¢do da area técnica.e decidiram que o item retornard para discussao
na Reunido ordinaria do dia 20/06 para deliberagdo. Deliberagdo da Reunido Ordinaria n? 16/2013,
de 20.06.2013: Item Retirado da Pauta. Deluberagao da Reunido Ordindria n2 17/2013, de
27.06.2013: Item mantido na pauta. :

- O Diretor Jaime Oliveira apresentou o seu relatdrio e Voto sobre o tema. - Foi concedido vistas
do voto do Diretor Jaime ao Diretor José Agenor.

5.1.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Despacho n2 096/2013-DP-GADIP/ANVISA
Expediente: 0452046/13-7
Relatério “Um ano de vigéncia da Lei de Acesso a Informacg3o”.
- Dellberagao da Reunido Ordinaria n? 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Relatério e, caso entendam necessario, o
assunto retornara a pauta.

5.1.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0491052/’5..,.4

Relatorios de inspecdo e reposta ao Ministério da Saude sobre o LFB.

- A Diretoria Colegiada decide por maioria, REVOGAR a RE n? 5530/2012 e decide ainda por
unanimidade encaminhar o relatério da inspe¢do, bem como a presente decisdo da Diretoria
Colegiada, para o LFB para manifesta¢io, ao Ministério da Saude para conhecimento. Decide
‘que fica autorizada equipe para realizar nova inspecio no momento em que for requerido pelo
LFB. Devera ser incluido em Pauta de Reunido da Dicol o relatério de eventual nova da inspegéo,
bem como, a manifestac¢do do laboratério quanto ao relatério discutido na nesta reunido.

'5.14
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano '
Relatdrio de monitoramento do ciclo da Avaliagdo de Desempenho Institucional -ADI (2012/2013)
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da finalizacdo do Ciclo de Avaliacdo de
desempenho Institucional - ADI (2012/2013), com o alcance de 90% do Indice de
Desenvolvimento Institucional Médio (ldim), tendo cumprido integralmente sete das oito metas
definidas para o ciclo. A

5.15
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0465542/13-7

Resposta ao Recurso em 22 instancia-do E-SIC 25820. 003841/2013 79. Pedido de acesso a
Informagdo - cépia de documento. Art. 62 da Portaria 748-B, de 15.05. 2013 e Os Art’s 12 e 13 da
0S n2 04 de 10.06.2013. ' _

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade manter a decisdo do NUREG e solicitar ao Grupo
de Trabalho que informe ao interessado que além da questéo referente ao processo inconcluso
existe o fato de que se trata de assunto que afeta, além da Anvisa, outros 6rgdos da
administracio plblica e que apés concluido o processo o interessado pode ter acesso ao
processo, caso tenha interesse.

5.1.6

Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano

Processo: 25351.296208/2013-17

Expediente: 0415329/13-4

Contrato de Gestdo 2014-2017

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento de que no 22 semestre a Anvisa devera finalizar as
discussdes relativas ao texto do novo Contrato de Gestdo que passard a ter vigéncia de 4 anos
(2014 a 2017) e seu plano de trabalho com seus indicadores que passara a ter vigéncia de 2
anos.

5.1.7

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Apresentacio e encaminhamentos sobre o relatono de Analise dos Dados do Edital de
Requerimento de informag¢des 01/2013, que dispde da solicitagdo de informacdes sobre o
desenho e instalagao dos sistemas de tratamento de ar de todas as unidades fabris instaladas no
territério nacional. Apresentacdo do levantamento da GGMED acerca do namero de peticbes de
pds-registro e alteragdo de registro de medicamentos das 63 empresas que apresentam nio
conformidades no sistema de ar. ‘

- Deliberagdo da Reunido Aberta ao - Publico n2 07/2013 A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento do relatério, debateu o tema e decide ‘por unanimidade que a GGIMP e a GGMED,
em conjunto, discutirdo o assunto, avaliardo as possiveis excepcionalidades nos casos de registros
e pods-registros de medicamentos e apresentardo uma proposta para apreciagdo da Dicol. A
matéria retornard a Pauta de Reunido Aberta ao Publico para deliberagdo final. Realizaram
manifestacdo oral: representantes do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado
do Rio Grande do Sul, Sra. Maiara Rigotto e da Associagio dos Laboratérios: Farmacéuticos
NaCIonaus—ALANAC Sr. Henrlque Tada.

- Os dados da GGMED foram apresentados 3 Diretoria Coleglada, eo assunto serda dellberado na
préxima reunido aberta da Diretoria Colegiada.

5.1.8 ‘
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Substituicdo de dois membros da Comissdo de Etica. @-7/\/\
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- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade aprovar a indicagdo dos nomes do servidor
Daniel como presidente da comissdo de ética e Maria de Fatlma Naves como membro da’
comissdo. b

5.1.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Projeto basico da proposta da nova Sede da CVSPAF-SP.

Obs: A Anvisa recebeu o terreno da SPU - Rua Pamplona por cess3o, sem custo.

Area: GGPAF :

- A Diretoria tomou conhecimento do assunto e decide por unanimidade determinar que a
GGPAF adote as prowdenCIas necessarias, em articulagdo com a Secretaria do Patrlmomo da
Unido- SPU, para concretizar a construgio da sede da CVSPAF/SP.

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

5.2.1 -
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

" Processo: 25351.325492/2013-83
Expediente: 0457042/13-1
Carta do Conselho Regional de Farmacia de SP, de 03.06. 2013 que solicita patrocinio para a
realizagdo do XVII Congresso Paulista de Farmacéuticos e o IX Semindrio Internacional de
Farmacéuticos.
- Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR o apoio no valor de RS 20 000 00
{vinte mil reais).

5.2.2

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Processo: 25351.267832-2013-92

Acordo de Cooperacdo técnica como Departamento de Policia Federal.

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 17/2013, de- 27.06.2013: Item mantido na pauta.
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR o Acordo de Cooperagdo e determinar
a area que atenda as determinagdes da procuradoria.

5.2.3

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Expediente: 0514801/13-1

Parecer n2 01/2013 — GARAE/NUREM/ANVISA

“Manifestacdo sobre apoio institucional para a 42 Reunido Técnica da Rede de Avalizagdo de
Tecnologias em Saude das Américas (RedETSA), a se realizar em Brasilia, em setembro de 2013”.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR apoio & Reunido Técnica, no limite
total de RS de 130 mil, conforme Parecer n° 01/2013

A Y
5.3 — Recursos Humanos %7 /\/\
‘ ‘ <

5.3.1
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 034/13/COFAR !

Expediente 0303269/13-8

Processo Seletivo - Abertura de vaga na Coordenacdo da Farmacopeia Brasileira.

- Decisdo Reunido Ordindria n. 12/2013 — 14/05/2013: Item mantido na pauta para a préxima
reunido. - Decisdo.Reunido Ordinaria n. 13/2013 — 23/05/2013: Item mantido na pauta para a
proxima reunido. - Deliberagdo da Reunido Ordinaria n? 14/2013, de 06.06.2013: Item mantido
para a proxima reunido. Deliberacdo da Reunido Ordindria n? 15/2013, de 10.06.2013: Item
mantido na pauta. Deliberagdo da Reunido Ordinaria n? 16/2013: Manter na pauta para a préxima '
reunido. . ‘

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade a abertura do processo seletivo.

5.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.292737/2013-97

Expediente: 0410543/13-5

Solicitagdo de licenga capacitagdo para a servidora Anedir Barbosa Tristdo Filho.

Cargo: Analista Administrativo . -
Lotagdo: GGRHU »

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade a licenga capacitac3o.

533

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.267789/2013-61

Expediente: 0375473/13-1

Licenca Capacitagéo para a servidora Auristela Maciel Lins.

Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

Lotagdo: UBHEM/NUVIG

- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n2 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.
- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade a licenga capacitacdo.

534

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.277465/2013-87

Expediente: 0389642/13-1 A )

Licenca Capacitacao para a servidora Gabrielle C. B. e Cysne Troncoso.

Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

‘Lotagdo: NUREM ‘

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.
- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade a Ilcen;a capaCItaqao

5.3.5. Item excluido da pauta. ‘ %7/\/\

5.3.6. Item excluido da pauta.

: . [
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5.3.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.281289/2013-01

Expediente: 0394799/13-8

Area — GRECS/GGTES

Local — Chicago, lllinois, EUA

Data—01 a 06/12/2013

Assunto - Solicitacdo para participacio em evento internacional - servidora MARIA ANGELA DA
PAZ. : 3

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

- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade o afastamento-da servidora para participag¢do
no evento de capacitagdo, com Onus para a Anvisa, incluindo transito.

5.3.7.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.281292/2013-22

Expediente: 0394808/13-1

Area — GQUIP/GGTPS

Local — Chicago, lllinois, EUA

Data—01 a 06/12/2013

Assunto - Solicitacdo para participagdo em evento mternacuonal - servidor ANDRE PAES DE
ALMEIDA.

- Deliberacdo da'Reunido Ordindria n2 17/2013, de 27.06.2013: Item mantldo na pauta

- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade o afastamento do servidor para participa¢ao
no evento de capacitagdo, com Onus para a Anvisa, incluindo transito.

5.3.8

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.283247/2013-73

Expediente: 0397612/13-2 '

Area - CCONV/GGGAF

Local — Montevideu/Uruguai

Data—29/10a01/11/2013 .

Solicitacdo de participagdo no XVIlIl Congresso Internaaonal Del Clad - servidora ANA CRISTINA
ROLINS DE FREITAS DUSI.

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n® 17/2013, de 27.06.2013: Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade o afastamento da servidora para participagdo
no Congresso, com Onus para a Anvisa, conforme Despacho n¢ 125/2013/GADIP incluindo o
transito.

'5.3.9
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

. i ~
Processo: 25351.321667/2013-83 %l/\/\
i . -\ ‘
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Expediente: 0451639/13-7

Area — GEPESP/GGALI

Local — Estados Unidos / East Lansing/ Mlchlgan

Data —21 a 26/07/2013

Assunto - Solicitagdo de participagdo em evento de capacitagdo - servidora RENATA DE ARAUIJO
FERREIRA e FERNANDA LOPES BRITO GARCIA.

- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n® 17/2013, de 27.06.2013: item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade o afastamento da servidora para participagdo
no evento de capacitagdo, com 6nus para a Anvisa, incluindo transito.

5.3.10

Relator: Dirceu Bras Aparecndo Barbano

Processo: 25351.124921/2013-18

Expediente: 0177436/13-1

Area — GENAV/GGTOX

Local — Berlim/Alemanha

Data—12 a 23/08/2013

Assunto — Capacitagdo da Servidora ELKIANE MACEDO RAMA

- Deliberagﬁo da Reunido Ordinaria n2 17/2013, de 27.06.2013: item mantido na pauta.
- A Diretoria Colegiada APROVA por unanimidade o afastamento-da servidora para participa¢do
no evento de capacitagdo, com dnus para a Anvisa, incluindo transito.

5.3.11

Relator: José Agenor Alvares da Silva

Expediente: 0439351/13-1

Memorando 327/2013 - GGPAF/ANVISA

Processos Administrativos Sanitarios — Medidas requeridas.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade que serd discutida uma proposta, entre os
adjuntos, procuradoria e dreas envolvidas para a criagdo de uma area que devera concentrar os
recursos administrativos sanitarios de todas as areas da Anvisa. A proposta serd encaminhada
para o Diretor-Presidente a fim de adotar as providéncias para a criagdo da drea em questdo.

5.3.12

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0483.933/13-1

Mem. 02-785/2013;GFIMP/GGIMP/ANVISA

Relagdo de Especialistas com formagdo em direito para compor a forga tarefa da GGIMP.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade que serd discutida uma proposta, entre os
adjuntos, procuradoria e dreas envolvidas para a criagdo de uma drea que devera concentrar os
recursos administrativos sanitarios de todas as areas da Anvisa. A proposta sera encaminhada
para o Diretor-Presidente a fim de adotar as providéncias para a criagdo da area em questio.

5.3.13
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Abertura de processo seletivo para a ASCEC. o %
N
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- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade notificar aos servidores da ASCEC gue estao
cedidos para a defensoria publica para que se apresentem na sede em Brasilia no prazo de 30
dias e decide ainda AUTORIZAR a abertura do Edital de remogdo para cinco profissionais da drea
de humanas com preferéncia para a comunica¢do social. A saida da area sera avaliada pela
Diretoria Colegiada em Reunido.

5.3.14 _
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Memorando n2 587/2013/GGMED
Expediente: 0539270/13-5 A
Plano de Providéncias da GGMED, com vistas ao cumprimento das metas do Contrato de Gestao
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR para implementagdo imediata as
providéncias solicitadas pela GGMED nos itens “5.2) Autorizagdo de apoio por parte de
servidores em exercicio na PAF de Goiania para anilise de peti¢es oriundas do Pés-Registro de
medicamentos novos (COPEN), conforme anteriormente discutido”; “5.3) Autorizagdo para que
servidores com formag¢do em medicina possam dedicar parte da respectiva jornada de trabalho -
(sugere-se 50%) no apoio a GESEF, mais especificamente na analise e emissdo de pareceres em
= estudos clinicos, medicamentos inovadores e nova indicagdo terapéuticas”; e “5.4) Autorizagdo
‘de submissdo ao Ministério do Planejamento de pleito de pagamento de horas-extraordinarias
para os servidores, lotados ou em exercicio temporario na GGMED, em decorréncia da situagdo
de excepcionalidade e urgéncia por que passa a drea”. Decide ainda, referente ao item “5.1)
Autoriza¢do para que os 15 (quinze) servidores constantes da relagdo, em anexo, que a hipétese
requer, possam ter os respectivos exercicios transferidos temporariamente para a GGMED para
atuarem na analise e emissdo de pareceres em processos de registro de medicamentos
genéricos e similares (CRMED)” que o Adjunto da Presidéncia procedera uma analise quanto aos
impacto que essas transferéncias temporarias representam para as dreas onde os servidores.
estdo lotados e submetido ao Diretor-Presidente para deliberagéo.

5.4 Viagens a Trabalho

5.4.1

Relator: José Agenor Alvares da Silva

- Memo 07-413/2013 - CPROD/GIMEP/GGIMP/ANVISA — ANEXO |

Expediente: 0514203/13-2

Aprovacdo de Cronograma de inspegdo em empresas fabricantes de Produtos .para Saude
previstas para realizacdo

Area: GGIMP. \

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade -APROVAR o cronograma de inspe¢do e os
. afastamentos dos respectivos inspetores incluindo o transito.

5.4.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

- Memo 05-162/COIME/GIMEP/ANVISA

Expediente: 0516748/13-5

Altera¢dao de inspetor em Inspec¢des Internacionais de Medicament?_s_para d periodo de 01/07 a

05/07/2013. A
\;q v
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Area: GGIMP.

' Rnbaxi/ )

SEMISSOLIDOS E " ) ~Suzanila
Laboratories | India Farml::pbt?gu ’ SOLIDOS Lde d’“'?"_r N :;J‘f’".‘; Sanches Silva | Eichenberg
Limited eu 8- 1 EXTRAZONA segunda-lera | sexta-el 2319202 Surita
) . Suzanila Stefania
Lupin Limited india Merck S/A. SOLIDOS 8 de ]ulhq 12 de JuI.ho Sanches Silva | Schimaneski
EXTRAZONA segunda-feira sexta-feira 2319292 Piras

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

5.4.3
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

23351.371086/2013-91
0521881/13-1

FABIA &) FERREIRA DE ARAUJO 1
ANVISA ANALISTA ADMINISTRATIVO

1241480 CQUAL/ APLAN

' Realizagao da atividade A.1.4. Visita de 2 representantes da ANVISA com

experiéncia no processo de modernlzagao institucional e descentrallzagao
das agdes de vigilancia sanitaria a Colémbia.

. Coldmbia — Bogota

05 a 09/08/2013

US$ 1300.00
US$ 1300.00

.

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

i
¥

5.4.4 -
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

23351.353243/2013-70
0495810/13-1

ANA PAULA SOARES JUCA DA
SILVEIRA E SILVA

Advogada da Uniédo

, COPAS/GFIMP

23 a 25/07/2013

US$ 4310,00
US$ 2100,00

-A Dlretorla Colegiada decide por unanimidade APROVAR o afastamento incluindo o transito.
5.4.4.1

Relator' Dir

B ésA ido Barb

23351.359147/2013-75 |

—
\'/ﬁj/\/\
N~ I }
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MARISTELA FIGUEIREDO DE ALMEIDA 0504620/13-3

ESPECIALISTA EM REGULACAO E VIGILANCIA
SANITARIA

 COPAS/GFIMP/GGIMP

PARTICIPAR DO SSFFC WORKING GROUP.

Suiga - Genebra

23 a 25/07/2013

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

5.44.2 s
Relator: Dlrceu Bras Apare do Barbano

S 2 Sy

23351.360838/2013-39

0507089/13-9

ESPECIALISTA EM REGULACAO E VIGILANCIA
SANITARIA

' 2438602 GFIMP/GGIMP/ANVISA

. PARTICIPAR DO SSFFC WORKING GROUP

Suiga — Genebra

23 a 25/07/2013

US$ 4310,00

US$ 2100,00

| ANVISA

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

5.4.5

Relator: José Agenor Alvares da Silva

MEMO 05-168/COIME/GIMEP/ANVISA — ANEXO 11

Aprovagdo de inspecgdes Internacionais de Medicamentos.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR as inspe¢oes incluindo o transito.
5.4.6

Relator: José Agenor Alvares da Silva

MEMO-05-170/COIME/GIMEP/ANVISA- ANEXO Ill

Inspecdo Internacional de Medicamentos

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR as inspegdes incluindo o transuto

5.4.7

Relator: José Agenor Alvares da Silva :
MEMO 06- 112/COISC/GIMEP/GGIMP/ANVISA ANEXO IV \
Realizagdo de Inspe¢do Internacional em plantas produtoras de insumos .
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- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR as inspe¢des incluindo o trinsito.

— ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Sistema de Informacdo de Vigilancias Sanitarias Fstaduais.

- Decisdo Reunido Ordinaria n. 11/2013 — 09/05/2013: Item mantido na pauta para a proxima
reunido. Decisdo Reunido Ordindria n. 12/2013 — 14/05/2013: Item mantido na pauta para a
proxima reunido. Decisdo Reunido Ordinaria n. 13/2013 — 23/05/2013 ltem mantido na pauta
para‘a proxima reunido.

- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n2 14/2013 de 06.06.2013: Item mantido para a proxima
reunido. Deliberagdo da Reunido Ordinaria n2 15/2013, de 10.06.2013: Item mantido na pauta.
- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n? 16/2013, de 20.06.2013: Item mantido na pauta.

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

6.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Informe sobre triagem neonatal.

- Deliberacdo da Reunido Ordinaria n? 17/2013, de 27.06.2013: item mantido na pauta.

6.3

Relator: Jaime César de Moura Oliveira P
Relatério ANCHAM '

- Dehbera(;ao da Reunido Ordmarla n? 17/2013, de 27.06.2013: item mantido na pauta.

6.4
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Data de publicagdo das listas de peti¢des aguardando andlise pelas dreas da Anvisa.

6.5

Relator: Jaime César de Moura Oliveira" ,
Entendimento da GGIMP acerca da co-responsabilizagdo de veiculos de comunicagdo em
virtude de propagandas irregulares de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

6.6

* Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano
Cooperacdo da Anvisa, Minstério da Satde e Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior.
- O Diretor-Presidente deu conhecimento a Diretoria da publicagio da Portaria.
interministerial n2 206 de 21 de junho de 2013 que institui o0 Comité Técnico de Articulacdo
com o SNVS no ambito do Plano Brasil Maior (CT-VSPBM).

6.7
*Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
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Publica¢do do Decréto n2 8.037, de 28.06.2013 que cria a Comissdo Cientifica em Vigilancia
Sanitaria — CCVISA. ’

- O Diretor-Presidente deu conhecimento a Diretoria da publicagdo do Decreto n? 8.037, de
28.06.2013.

6.7

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

DiVngagéo das filas de processos no Portal da Anvisa

- O Diretor Jaime Oliveira Informa, com a presenc¢a dos Gerentes Gerais, sobre a divulgacdo
das filas de processos no Portal da Anvisa.

- A presente reunido, iniciada no dia 03 de julho, foi suspensa as doze horas e dezoito
minutos, reaberta as dezesseis horas e cinquenta minutos e suspensa as dezoito horas e doze
minutos. Reaberta no dia 04 de julho as nove horas e quinze minutos, suspensa as treze horas
e quarenta e cinco minutos, reaberta as quinze horas e quarenta e cinco minutos e nada mais
havendo a discutir, as dezenove horas e cinquenta e sete minutos, foi dada por encerrada a

reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e por mim que a

secretariei.

¥

Nome e ' Assinatura -,
Dirceu Bras Aparecido Barbano o
'| Diretor-Presidente

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
José Agenor Alvares da Silva -
Diretor

lliana Alves Canoff } |
Secretaria da Diretoria Colegiada /

&
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