,d%\‘_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
e Diretoria Colegiada
ANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

ATA
REUNIAO ORDINARIA N2 16/2013

20 de junho de 2013

Aos vinte dias do més de junho do ano de dois mil e treze, as dez horas e quarenta e cinco 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, e o Diretor Jaime
Cesar de Moura Oliveira, reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir.

I - Aprecia¢do de Ata de reunido anterior:

1.1 Ata da Reunido Ordindaria n2 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 n2 14/2013, de 06.06.2013

1.5 Ata da 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 n? 07/2013, de 12.06.2013.
- Mantidas para pr6)'<ima reunido.

Il - Agendamento de Reunido da DICOL

Il - Aprovagao de Pauta
3.1~ Aprovagdo da Pauta da presente Reunido

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

4.1 — Proposta de Iniciativa
N3o ha item a deliberar

4.2 - Propostas de Consulta Publica — CP /'
Ndo hé item a deliberar ,’/

4.3 — Propostas de Atos Normativos
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4.3.1

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 pods-estudo” (Acesso e Fornecimento de
Medicamentos em Investigagao Clinica).

- Deliberagdo em 16/04/2013 - Foi realizada apresentagao pela coordenadora da COPEN. - A
Diretoria Colegiada decidiu aguardar a conclus3o 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: ltem mantido na pauta para a préxima
reunido. Decisdo Reunido Ordindria n. 12/2013 — 14/05/2013: Concedido vistas ao Diretor Dr.
Jaime.Decisdo Reunido Ordindria n. 13/2013 — 23/05/2013 - Item mantido na pauta para a
proxima reunido.

- Deliberacdo da Reunido Ordindria n? 14/2013, de 06.06.2013: ltem mantido na Pauta para a
proxima Reunido tendo em vista os entendimentos com o Ministério da Saude.

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

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

4.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.513819/2008-49

Expediente: 671440084

Proposta de Instrugdo Normativa sobre a segunda etapa de implementag3o do registro de IFAS
no pais conforme j& definido na RDC n2 57/2009.

Area: GGMED

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n? 14/2013, de 06.06.2013: Item mantido na Pauta para a
proxima Reunido para adequacio de regra de transicdo da IN.

- Deliberag¢do da Reunido Ordinéria n2 15/2013, de 10.06.2013: Item mantido na Pauta.

- A Diretoria Colegiada Decide APROVAR por unanimidade o texto apresentado com o
dispositivo de transitoriedade no art. 32 da norma.

4.3.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.365875/2009-53

Expediente: 47939095

Republicagdo da RDC n2 26 de 15 de maio de 2013, que altera a RDC 10, de 21 de marco de 2011,
que dispde sobre a garantia de qualidade de medicamentos importados e dd 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 reda¢io para o Art. 82 “Todas as importadoras
devem possuir laboratdgjo de controle de qualidade e local de armazenamento adequado as
respectivas boas pr? m como capacidade técnica e operacional para fealizar as atividades

necessarias”.
) J/
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- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade manter a norma da forma publicada e APROVA
Proposta de Iniciativa para revisio do marco regulatério que trata da terceirizagio de
armazenagem com Regime de Tramitagdo Comum e Relatoria do Diretor Jaime Oliveira.

4.3.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.386650/2011-98

Expediente: 541152/11-1

Proposta de RDC que dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para o registro de
produtos saneantes corrosivos a pele ou que causem les3o grave e da outras providéncias.

Area: GGSAN

- Decisdo da Reunido Ordinaria 14/2013, de 06.06.2013; A Diretoria colegiada APROVA, por
unanimidade, a proposta de RDC, com a seguinte alterag3o: o Art. 92 passa a ser o ultimo artigo
da norma. A Diretoria Colegiada Decide ainda, que a GGSAN deverd analisar as peti¢cdes
protocoladas até a entrada de vigéncia desta norma de acordo com a norma vigente na data do
protocolo da Peti¢do. (O texto apresentado na Reunido Ordindria n2 14, n3o continha o Art. 52 da
proposta de RDC. O texto encaminhado junto a esta pauta contém o texto anterior acrescido do
Art. 59).

- A Diretoria Colegiada Ratifica a decisdo anterior de Aprovar o texto apresentado.

4.3.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0473711/13-7

Memorando n? 0162/2013GGTOX/ANVISA

Consulta publica sobre o ingrediente ativo D17 — DIFLUBENZUROM

- A Diretoria Colegiada decide Aprovar, por unanimidade, a Consulta Publica.

4.3.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 0473379/13-7

Memorando n2 0165/2013GGTOX/ANVISA

Consulta publica sobre o ingrediente ativo 113-IMIDACLOPRIDO

- A Diretoria Colegiada decide Aprovar, por unanimidade, a Consulta Publica.

4.4 — Outros Assuntos

4.4.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Apresentacdo do Resultado Final da Agenda Regulatéria 2012 e da proposta de temas da Agenda
Regulatoria 2013-2014.

- 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 gom vistas a
elaboracdo de normativos regulatérios, deverdo ser incluidos na Agenda Regulatdria 2013. Este
item deve ser incluido na pauta da Reunifio Aberta ao Publico n 08/2013. //

S L
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- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade que o tema serd incluido em reunido da
Diretoria com os Gerentes Gerais, prevista para o dia 01.07.2013. Posteriormente retornard a
Pauta da Reunido da Dicol para deliberac3o.

4.5 —Julgamento de Recursos Administrativos

4.5.1 RECURSOS - GGIMP
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

45.1.1 .

Empresa: CARDOSO SANTOS LTDA.

CNPJ: 06.311.012/0003-85

Processo n?: 25024.001792/2006-96

Expediente do recurso: 981527/11-9

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticdo de Renovacdo de Autorizagio
Especial ~ Farmdcia de Manipulac3o.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.5.1.2

Empresa: PRG FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.

CNPJ: 10.356.302/0001-50

Processo n2: 25351.477798/2009-37

Expediente do recurso: 976834/11-3

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticdo de Renovagido de Autorizacdo
Especial — Farmdcia de Manipulacio.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.5.1.3

Empresa: FARMACOPEIA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.-ME

CNPJ: 68.887.496/0001-09

Processo n2: 25004.019928/98-91

Expediente do recurso: 994016/11-2

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticdo de Renovagdo de Autorizagdo
Especial — Farmdcia de Manipulacio.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.5.1.4

Empresa: DINACO IMPORTAGAO E COMERCIO S/A

CNPJ: 33.424.730/0001-79

Processo n2: 25351.242121/2004-18

Expediente do recurso: 717351/11-2 !
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- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.5.1.5

Empresa: AUREA CELESTE FARMACIA LTDA.

CNPJ: 07.678.256/0001-00

Processo n?: 25351.329059/2006-21

Expediente do recurso: 983229/11-7

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticdo de Renovacgdo de Autorizacdo
Especial — Farmacia de Manipulag3o.

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

4.5.1.6

Empresa: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: 17.159.229/0001-76

Processo n?: 25351.631577/2012-61

Expediente do recurso: 0906740/12-0 ’

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de Autorizacio de Exportagdo
para a substancia Cloridrato de Tramadol para Mogambique.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.5.1.7

Empresa: COMERCIAL MAXI-GR LTDA.

CNPJ: 96.571.344/0001-20

Processo n2: 25000.004942/99-56

Expediente n2: 737195/11-1

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da peticdo de Renovacdo de Autorizacio
Especial — Farmacia de Manipulac3o.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.5.1.8

Empresa: MANIPULAB NF COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 05.316.035/0001-58

Processo n2: 25351.151548/2005-81

Expediente do recurso: 977610/11-9

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Petic3o de Renovacdo de Autorizacdo
Especial - Farmacia de Manipulacio.

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

4.5.2 RECURSOS - GGTPS
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria /  Diretoria Colegiada Secre\%k da Diretoria Colegiada
ATA - REUNIAO ORDINARIA N° 16/2013 de 20.06.2013 Pagina 5 de 20



4.5.2.1

EMPRESA: HELIANTO FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 04.506.487/0001-30

PRODUTO: DEBRIGEL PEC - HELIANTO

PROCESSO N2: 25351.147066/2006-15

EXPEDIENTE N9: 0610849/12-1

ASSUNTO: 8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico

- A Diretoria Colegiada aprova por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
Voto do Relator.

45.2.2

EMPRESA: MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 03.580.620/0001-35

PRODUTO: G-CEM

PROCESSO N¢9: 25351.348878/2009-99

EXPEDIENTE N2: 0457570/12-9

ASSUNTO: 80006 - Inclusdo de Acessérios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE USO MEDICO

- A Diretoria Colegiada aprova por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
Voto do Relator.

4.5.3 Item retirado de pauta por estar incluido na pauta da Reunido Aberta ao Publico n2 08/2013

4.5.4 RECURSOS - GGTPS
Relator: Jose Agenor Alvares da Silva

454.1

Empresa: AFONSO, VAZQUEZ @ CORDON IMPORTACAO E COMERCIO LTDA

CNPJ: - 03.543.099/Q001—66

Processo: 25351.324986/2012-55

Expediente: 0703205/12-6

Assunto: Recurso Administrativo referente ao indeferimento da solicita¢do de Cadastro de Familias de
Material de Uso Médico IMPORTADO

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.5.4.2

Empresa: SPECTRUN'BIO ENGENHARIA MEDICA HOSPITALAR LTDA
CNPJ: 54.446.810/0001-03

Processo: 25351.331359/2010-91

Expediente: 0635104/12-2

Assunto: Recurso Administrativo referente ao indeferimento da solicitacio de Regjstro de Material de
Uso Médico IMPORTADO

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurgo acompanhandg/
parecer da drea Técnica.

LN
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4.5.4.3

Empresa: SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA

CNPJ: 68.567.650/0001-57

Processo 25351.173427/2002-47

Expediente: 0723317/12-5

Assunto: Recurso Administrativo referente ao indeferimento da solicitaco de Revalidacdo de Registro
de MATERIAL de Uso Médico

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.54.4

Empresa: MEGA SURGICAL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA

CNPJ: 01.213.619/0001-47

Processo: 25351.375336/2012-66

Expediente: 0857546/12-1

Assunto: Recurso Administrativo referente ao indeferimento da solicitacdo de Retificagdo de
Publicagdo em Produtos para Saude - ANVISA

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
Voto do Relator.

4.5.4.5

Empresa: TARGMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 10.507.884/0001-29

Processo: 25351.342741/2010-82

Expediente: 0286358/12-8

Assunto: Administrativo referente ao indeferimento da solicitacio de Registro de Material de Uso
Médico IMPORTADO

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.5.4.6

Empresa: PORTOMED COMERCIO E REPRESENTACAO DE MATERIAIS ORTOPEDICOS LTDA

CNPJ: 03.992.299/0001-04

Processo: 25351.154649/2004-22

Expediente: 824243/11-7

Assunto: Administrativo referente ao indeferimento da solicitacdo de Registro de Material de Uso
Médico IMPORTADO

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
Parecer do Relator e encaminhar para providéncias de registro do produto.

4.5.5 RECURSOS - GGIMP
Relator: Jose Agenor Alvares da Silva

4.5.5.1
Empresa: GLENMARK FARMACEUTICA LTDA. , ,/
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CNPJ: 44.363.661/0001-57

Processo n2: 25351.521113/2012-32

Expediente do recurso: 0977579/12-0

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticio de Certificacio de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos — Inddstria Internacional de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos.

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

4.5.5.2

Empresa: MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 33.060.740/0001-72

Processo n2: 25351.425816/2012-04

Expediente do recurso: 0899425/12-1

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

- Concedido Vistas ao Diretor Jaime Oliveira.

4.5.5.3

Empresa: GLENMARK FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 44.363.661/0005-80

Processo n2: 25351.625010/2012-22

Expediente do recurso: 0114883/13-4

Assunto: Recurso Administrativo em razio do indeferimento da Peticdo de Cota Anual de Importacdo
para a substancia Cloridrato de Sibutramina.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.5.5.4

Empresa: IDEAL FARMA MANIPULACAO E DROGARIA LTDA.

CNPJ: 08.819.546/0001-80

Processo n?: 25351.343737/2010-22

Expediente do recurso: 994006/11-5

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢do de Renovagio de Autorizagdo
Especial — Farmacia de Manipulacgio.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.5.5.5

Empresa: ARTE DO MEDICAMENTO FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.

CNPJ: 31.573.298/0001-52

Processo n2: 25000.006194/92-98

Expediente do recurso: 974149/11-6

Assunto: Recurso Administrativo em raz3 p indeferimento da Peticdo de Renoyagdo de Autorizagdo
Especial — Farmadcia de Manipulacio. /Z/ ’

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

4.5.5.6

Empresa: FARMACTIVE FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.

CNPJ: 08.440.712/0001-33

Processo n?: 25351.677795/2008-55

Expediente do recurso: 968337/11-2

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peticdo de Renovacgdo de Autorizagdo
Especial ~ Farmacia de Manipulag3o.

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

4.5.5.7

Empresa: QUALITATIVA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.

CNPJ: 07.462.850/0001-50

Processo n?: 25351.046305/2006-11

Expediente do recurso: 973910/11-6

Assunto: Recurso Administrativo em razdo do indeferimento da Peti¢cio de Alteracdo na Autoriza¢3o
Especial (Razdo Social) — Farmacia de Manipulag3o.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da area Técnica.

4.5.6 RECURSOS - GGTAB
Relator: Jose Agenor Alvares da Silva

4.5.6.1

Empresa: KROYA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA COMERCIAL LTDA

CNPJ: 01.961.491/0001-08

Processo n2: 25351.219025/2010-31

Parecer n? 006/2013-COREC/GGTAB/ANVISA

Expediente do recurso: 0147431/13-6

Assunto: Recurso Administrativo em razdo da Reconsideracdo de Indeferimento

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

4.5.6.2

Empresa: REALITY CIGARROS COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 07.756.070/00014-13

Processo n2: 25351.387356/2012-94

Parecer n? 002/2013-COREC/GGTAB/ANVISA

Expediente do recurso: 0142450/13-5

Assunto: Recurso Administrativo razdo da Reconsiderac¢do de Indeferimento

- A Diretoria Colegiada deci r unanimidade NEGAR PROVIMENTO ao rec7'rso acompanhando o

parecer da area técrica.
-~
!

Agéncia Nacional de Vigildjici4 Sanitaria Diretoria Colegiad ec:ejaria da Diretoria Colegiada
ATA - REUNIAG ORDINARIA/N® 16/2013 de 20.06.2013 ‘ ' Pagina 9 de 20




4.5.6.3

Empresa: AMERICAN BLEND IMP. EXP. IND. & COM. DE TABACOS LTDA

CNPJ: 08.751.352/0002-71

Processo n?: 25351.021618/2013-75

Parecer n? 012/2013-COREC/GGTAB/ANVISA

Expediente do recurso: 0183520/13-3

Assunto: Recurso Administrativo em razdo da Reconsiderac3o de Indeferimento

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

4.5.6.4

Empresa: KROYA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA COMERCIAL LTDA

CNPJ: 01.961.491/0001-08

Processo n?: 25351.446533/2011-40

Parecer n? 015/2013-COREC/GGTAB/ANVISA

Expediente do recurso: 0177693/13-2

Assunto: Recurso Administrativo em razdo da Reconsideracdo de Indeferimento

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade DAR PROVIMENTO PARCIAL ao recurso
acompanhando o parecer da area técnica.

4.5.6.5 :

Empresa: REALITY CIGARROS COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 07.756.070/00014-13

Processo n?: 25351.219017/2010-78

Parecer n? 013/2013-COREC/GGTAB/ANVISA

Expediente do recurso: 0177698/13-3

Assunto: Recurso Administrativo em razdo da Reconsideracdo de Indeferimento

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade DAR PROVIMENTO PARCIAL ao recurso
acompanhando o parecer da area técnica.

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1 - Organizacdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia

5.1.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

SE 00613

Expediente: 0328423/13-9

Expediente: 0335226/13-9

Solicitagdo 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 Diér?o Oficial. - Decisdo
Reunido Ordindria n. 11/2013 - 09/05/2013: ltem mantido na pauta paraj/a préxima reuniggf

: N
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Decisdo Reunido Ordinaria n. 13/2013 - 23/05/2013: Item mantido na pauta para a préxima
reuniao

- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n2 14/2013, de 06.06.2013: Iltem mantido na Pauta para a
préxima Reunido.

- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n? 15/2013, de 10.06.2013: Os Diretores acompanharam a
apresentacdo da area técnica e decidiram que o ltem retornara para discussdo na Reunido
ordindria do dia 20/06 para deliberac3o.

- Item Retirado da Pauta. Serd incluido em reunido futura.

5.1.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Exp 0263614/13-0

PL5176/2013

Deputado Roberto Teixeira

Dispde sobre a obrigatoriedade de insercdo, nos respectivos roétulos, do valor do pH dos
produtos alimenticios comercializados na forma liquida.

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

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a Nota Técnica da GGALL.

5.1.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Exp 0457044/12-8

PLS171/2012 -

Senador lvo Cassol

Estabelece procedimento licitatério simplificado para Estados, Municipios e Distrito Federal
adquirirem diretamente dos laboratérios fabricantes, medicamentos e material penso hospitalar
destinado a suprir as necessidades de abastecimento das Secretarias de Satide em acdes voltadas
ao atendimento gratuito da populagdo pela rede de satide, e da outras providéncias.

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

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade encaminhar para manifestacio do Nurem e da
Procuradoria e as duas manifesta¢des encaminhadas para a GGMED para aprimorar a NT com
as manifestag¢des das outras duas dareas.

514

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Exp 0927393/12-0

PLA622/2012

Deputado Anténio Bulhdes

Altera a Lei n2 6.360, de 23/09/76, que “dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e outros produtos, e da outros produtos,
e da outras providéncias”, para acrescentar paragrafo unico, proibindo o uso da substancia
polimetilmetacrilato e silicone liquido nas camadas superficiais da pele.

- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n? 15/2013, de 10.06.2013: ltem mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade encaminhar para manifest ycdo da GGMED,
GGTPS.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Diretoria Colegiada cret ri;/da DiretoriaColegiada
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5.1.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Exp 0263651/13-4

PL5166/2013

Deputado Adrian

Altera a Lei n? 6.894, de 16/12/1980, para determinar o registro de fertilizantes, corretivos,
inoculantes e estimulantes ou biofertilizantes em 6rgaos federal, de acordo com as diretrizes e
exigéncias dos orgdos federais responsaveis pelos setores da saude, do meio ambiente e da
agricultura.

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

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade retornar a NT para a GGTOX para
esclarecimentos quanto ao risco sanitério dos produtos, justificando a necessidade de registro
dos mesmos.

5.1.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Exp:0084391/13-1

PL4139/2012

Deputada Benedita da Silva

Possibilita que mercadorias assinaladas com marcas falsificadas, alteradas ou imitadas sejam
reaproveitadas, por cooperativas comunitarias ou oficinas de customizag¢io

- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n2 15/2013, de 10.06.2013: Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica da GGIMP.

5.1.7

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Exp 0293766/13-2

PDC715/2012

Deputado Eleuses Paiva

Manifestacdo acerca do Projeto de Decreto Legislativo n2 715 de 2012 de autoria do Dep.
Eleuses Paiva que sugere o cancelamento da RDC 41/2012 da ANVISA por autorizar os
medicamentos isentos de prescricdo médica (MIPs), a permanecerem ao alcance dos usudrios
para aquisicdo por auto servigos no estabelecimento.

- Deliberagcdo da Reunido Ordindria n? 15/2013, de 10.06.2013: [tem mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica do NUVIG.

5.1.8
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Exp 0717968/12-5
OF2309/2012
Assembléia Legislativa de Minas Gerais
Deputado Dilzon Melo
Torna obrigatéria a modificagdo dos niveis de 4-metilmidazo! (4-Ml), subproduto presente ng
corante caramelo IV, utilizado nos refrigerantes produzidos e comercializaflos nos Estadgs/de
Minas Gerais, na forma como especifica, e da outras providéncias. | /
- Deliberagdo da Reunido Ordinaria n® 15/2013, de 10.06.2013: Item mantidf|na pauta.
T

i

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria Diretoria Colegiada (I T/creta a da Diretofia y./olegiada

ATA - REUNIAO ORDINARIA N° 16/2013 de 20.06.2013




- A Diretoria’ Colegiada decide, por unanimidade, encaminhar o Projeto de Lei para
manifestacdo da Procuradoria.

5.1.9

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Exp 0521490/12-4

PL3644/2012

Deputada Jandijra Feghali e outros

Altera a Lei n? 9.279 de 14/05/1996, sobre o MSF — Médicos sem Fronteiras, a implementacdo
dos padrdes de propriedade intelectual previstos pelo TRIPS, impacto consideravel no acesso a
medicamentos e na salde publica.

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n2 15/2013, de 10.06.2013: Item mantido na pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica da COOPI.

5.1.10

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Proposta de Financiamento para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria — SNVS (PLOA 2014).

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade APROVAR a proposta apresentada pelo
NADAV, que estratifica, para os municipios, o repasse em 03 per capitas (R$ 2,00 — municipios
até 20 mil habitantes; R$ 1,50 — municipios entre 20.001 e 100 mil habitantes e R$ 1,00 —
municipios acima de 100 mil habitantes) e aumenta o piso municipal para R$ 12 mil reais. Para
os estados, eleva para RS 0,40 o per capita e para R$ 460 mil o piso estadual. Essa alterag¢do vai
gerar um impacto financeiro na ordem de 160 milhdes, a ser discutido com o Ministério da
Saude, uma vez que sera onerada a A¢io 20AB (PLOA 2014)

5111
Relator: José Agenor Alvares da Silva

Expediente: 0475463/13-8

Nota técnica n? 03/2013/GIMTV/GGPAF

Solicita posicionamento da Diretoria Colegiada sobre as questdes levantadas na NT n2 03/2013
que aborda assuntos relativos as plataformas petroliferas.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade encaminhar a consulta, devidamente instruida
para a Procuradoria para manifestagdo.

5.1.12

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Solicitagdo da SVS do MS sobre registro continuo de temperatura na cadeia de transporte de
vacinas importadas pelo Fundo Rotatdrio da OPAS.

- Concedido vistas ao Diretor Jaime Oliveira

5.1.13

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano n

Proposta de Portaria que “Institui Grupo de Trabalho no dmbito da ANVISA para preparacdo a
negocia§5o de instrumento préprio e visita de avaliagio da Agéncia peld Organizacdo Pan-
americana da Saude (OPAS) em conjunto com a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) no ambz///
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da avaliagdo das autoridades reguladoras nacionais de referéncia regional para medicamentos,
produtos biolégicos e produtos médicos”.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a proposta de Portaria.

5.1.14

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Proposta de Portaria que “Institui Grupo de Trabalho no ambito da ANVISA para organizagdo da
162 Conferéncia Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICDRA)”.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a Proposta de Portaria.

5.1.15 ,

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Compromisso Governo Aberto

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, encaminhar como propostas a Agenda
regulatéria, divulgagdo das filas de processos de registro, Processo das Boas Praticas
regulatérias que esta em consulta pablica.

5.1.16

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Meta ADI segurancga do paciente.

- A Adjunta da DSNVS apresentou a ficha de qualificacdo da meta referente a seguranca do
paciente para a ADI 2013-2014. A Dicol APROVA por unanimidade a meta apresentada, que
substituira a meta anterior, ficando como area responsavel a GGTES.

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

5.2.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo n? 25351.359186/2013-13

Expediente: 0504667/13-0

Solicitagdo de Apoio Institucional para a 222 Conferéncia da IFSCC da Associagdo Brasileira de
Cosmetologia — ABC

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a proposta de Apoio Institucional.

5.2.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo: 25351.096949/2012-51
Expediente: 0138944/12-1

Aditamento do Termo de Cooperacio CNPQ,— Proposta de renovagao da parceria.
Area: NEPEC
- A Diretoria Colegi

prazo do Term
reais. /
" it
reta
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5.3 - Recursos Humanos

5.3.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Memorando 034/13/COFAR

Expediente 0303269/13-8

Processo Seletivo — Abertura de vaga na Coordenacéo 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. Delibera¢io da Reunidio Ordinaria n? 15/2013, de 10.06.2013: Item
mantido na pauta.

- Manter na pauta para a préxima reuniio.

5.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.284878/2013-19

Expediente: 0399724/13-3

Licenga para capacitagdo — | Curso de Especializacio em Gestdo Publica, ferramentas para
gerenciamento do sistema de vigilancia Sanitaria, integrante custeado pela ANVISA.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a Licenga Capacitacdo por 30 (trinta)
dias.

533

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.269347/2013-08

Expediente: 0377699-13-9

Licenca para elaboragdo da monografia “Medicamento a base de nanotecnologia — um desafio
regulatdrio presente”.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a Licenga Capacitacio por 30 (trinta)
dias.

5.3.4
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.290903/2013-40

Expediente: 04080166/13-5

Participagdo na capacitagdo COCHRAN FELLOWHIP PROGRAM. E PATROCINADO PELO
Departamento de Agricultura do governo dos Estados Unidos da América e tem como objetivo
oferecer treinamento sobre assuntos relacionados a regulacdo de alimentos e sistemas
agricolas.

- A Diretoria Col
capacitagao.

da’ decide, por unanimidade, aprovar a participagdo da servidora na

5.3.5
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.298194/2013-31

Expediente: 0418232/13-4

Area - GGALI

Participagdo na capacitagio COCHRAN FELLOWHIP PROGRAM. E PATROCINADO PELO
Departamento de Agricultura do governo dos Estados Unidos da América e tem como objetivo
oferecer treinamento sobre assuntos relacionados 2 regulagdo de alimentos e sistemas
agricolas.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a participa¢ao das 03 (trés)
servidoras na capacitagdo, devendo as dareas serem cientificadas da necessidade de
aprovagdo prévia pela Diretoria Colegiada em casos desta natureza.

5.3.6

Relator: José Agenor Alvares da Silva

- Memo 05-146/COIME/GIMEP/ANVISA — ANEXO |

Expediente: 0483348/13-1

Cronograma de inspegdo Internacional de Medicamentos para o periodo de 22/07 a
02/08/2013.

Area: GGIMP.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar o cronograma, incluindo o transito.

5.3.7

Relator: José Agenor Alvares da Silva

- Memo 07-387/2013 - CPROD/GIMEP/GGIMP/ANVISA — ANEXO II

Expediente: 0489563/13-1

Aprovacdo de Cronograma de inspe¢do em empresas fabricantes de Produtos para Saude para
o periodo de 01/07 a 26/07/2013.

Area: GGIMP,

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar o cronograma, incluindo o transito.

5.4 - Viagens a Trabalho

25351333346201381

Especialista e Regulacdo de Vigilancia Sanitaria
| GFARM/NUVIG

/
20/06/2013 a 21/06/201?U(

S A
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| US$ 7.000,00
uss

Ad Referendo Diretor Presidente Dirceu Bras Barbano em 14/06/2013.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar o afastamento, incluindo o transito.

5.4.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

25351.313028/2013-92

, 0439695/13-2

Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
ol CPROD/GIMEP/GGIMP

IMDRF — International Medical DeviceRegulatorForum.
Japao - Tokio

09/07/2013 a 12/07/2013

USS 2.457,00

USS 3.780,00

{ As Despesas serdo custeadas pela ANVISA

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

VI - ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

6.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Sistema de Informagdo de Vigilancias Sanitdrias Estaduais.

- 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: ltem mantido na pauta para a
proxima reunido. Decisdo Reunido Ordinaria n. 13/2013 — 23/05/2013: Item mantido na pauta
para a préxima reunido.

- Deliberagdo da Reunido Ordindria n? 14/2013, de 06.06.2013: Item mantido para a proxima
reunido. Delibera¢do da Reunido Ordinaria n? 15/2013, de 10.06.2013: Iltem mantido na pauta.
- Manter na pauta para a préxima reuni3o.

6.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Comissdo Intergestora Tripartite, reunido de Maio/2013: Apresentagcdo sobre arrecadagao x
repasse para o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria.
- Deliberagdo da Reunido Ordindria n? 14/2013, de 06.06.2013: Item mantido para a proxim
reunido. Delibera¢do da Reunido Ordinéria n? 15/2013, de 10.06.2013: Item gantido na pau /
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- O Nadav informou as discussdes realizadas na Cit e os valores do or¢amento 2013.

6.3

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Informe sobre triagem neonatal.
- Item Mantido na Pauta.

- A Reunido foi suspensa as doze horas e quinze minutos e reiniciada as quinze horas e dez
Minutos e nada mais havendo a discutir, as dezessete horas e cinquenta e oito 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

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

N

José Agenor Alvares da Silva
Diretor

lliana Alves Canoff
Secretaria da Diretoria Colegiada

.
e b
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