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ATA 06/2016

CIRCUITO DELIBERATIVO

No més de junho do ano de dois mil e dezesseis, por meio do Circuito Deliberativo,
instituido pela Portaria 616 de 24 de abril do ano de 2012 e Resolugdo da Diretoria
Colegiada n? 61 de 03 de fevereiro de 2016, a Diretoria Colegiada deliberou sobre as
matérias a seguir:

Relator Jarbas Barbosa da Sllva Junlor
Ementa: Recurso Administrativo. Indeferimento de Peticdo de Cadastro de Materlal de
Uso Médico Importado com base na RDC/ANVISA n2. 25/2011 por ndo apresentar
formuldario requisito para o pleito devidamente assinado no cumprimento da exigéricia
exarada. O recurso administrativo interposto foi protocolado fora no prazo
estabelecido na Lei n2. 9.784/1999, RDC/ANVISA n2. 25/2008 e RDC/ANIVSA nQ.
61/2016. Sugestao de NAOI CONHECER o recurso administrativo por intempestividade,
sem revisdo de oficio.

Area de Origem: CORCA -

Sugestio de Provimento: Ndo Conhecimento

Posicdo do Diretor: Nao Conhecimento

Diretoria: Gadip |

Recorrente: APX Com e Assisténcia Técnica de Mat. e Equipamentos Hospitalares
Ltda. .

CNPJ: 18.166.291/0001—58

Processo: 25351.497793/2015-80

Expediente: 1124502/15-6

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer n.2 076/2016 -
CRTPS/Direg.

Item retlrado de padta pelo relator conforme solicitagio em 06/06/2016, para
adequacdes na documentacdo. Substituido pelo CD_DN 407/2016.
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ANVISA

| Relator Jarbas Barbosa da S||va Junlor
Expediente: 859491/16-1

Ementa: Recurso Administrativo - Expediente do recurso 859491/16-1 - Referéncia n?
25820001158201640 - Requer: Acesso a mformagoes sobre desabastecimento da
ImunoBCG. - Posicionamento da relatoria: CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acatando o entendimento do Parecer 0026/2016- Gadlp/ANVISA

Posicdo do Diretor: Negar Provimento

Diretoria: Gadlp , ‘

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posi¢do do relator que acata o Parecer n? 026/2016-
Gadip/Anvisa.

Circuite a D_DN 399/2016
Relator: Renato Alencar Porto
Expediente: 859989/16-1
Ementa: Preenchimento de cargo em comissdo de Gerente da Geréncia de Cosméticos
- GECOS/Diare/ANVISA. B

Posi¢do do Diretor: Favoravel '

Diretoria: Diare

Prazo de votagdo finalizado em 10/06/2016. Circuito encerrado em 13/06/2016 e
transferido para apreciacio em reunido presencial, conforme § 42 do Art. 31 do
Regimento Interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016.

Relator Jose Carlos Magalhaes Moutmho
Expediente: 854288/16-1

Ementa: Trata-se de aprovacdo de escala de mspegao internacionais da CPROD,
referéncia /Junho/2016 contida no Anexo 1 do Memorando n° 23-199/2016 -
CPROD/GIPRO/ GGFIS/ANVISA. -

Posicdo do Diretor: Favoravel
Diretoria: Dimon

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, APROVAR a escala de inspecdo e os
afastamentos do pais, incluindo o transnto conforme tabela constante no Anexo |
deste Extrato de Deliberacdo.

¢

. ' ’ ' ~
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ANEXO I

- Escala de Inspec¢des e Afastamentos Relacionados

Més

Junho/2016
Empresa Solicitante Virion Diagnostica Ltda
Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo Vircell S.L.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo Alterar de Pol. Ind. dos de Octubre, plaza
: - Dominguez Ortiz N2 1 - 18320 Santa Fé,
Granada — Espanha para Parque Tecnolégico
de la Salud, Avicena 8, 18016 - Granada,

Spain
Data de Inicio da Inspe¢io . 07/06/2016
Data do Término da Inspecdo \ 10/06/2016
Valor das despesas previstas com Diarias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens USS 5.000
Equipe de Inspegdo — Inspetor 1 Mariana Denardin Klein
Equipe de Inspec¢do — Inspetor 2 Maria Angela da Paz
Observagdes sobre o Agendamento Mandado de Seguranca n2. 1001293-
- 46.2016.4.01.3400
Dotagdo Orgamentdria (Pl do Planor) GGINPOOO3

‘ Relator Jarbas Barbosa da Sllva Jumor
Processo: 25069.055657/2016-66
Expediente: 725030/16-4 )
Ementa: Trata-se de remogdo a pedido, a critério da Administracio, mediante
permuta, dos servidores Boris Marcelo Goitia Claros, matricula SIAPE n? 1569117,
ocupante do cargo de Especialista em ‘Regulacdo e Vigilancia Sanitaria, lotado na
Coordenagdo de Processos de Controle de Produtos Fumigenos, Derivados ou n3o do
Tabaco — CCTAB/GGTAB/Direg e Jeanne Araujo Valentim Cavaggioni, matricula.SIAPE
n? 1491409, ocupante do cargo de Especialista em Regulagio e Vigilancia Sanitaria,
lotada na Coordenacio de Propriedade Intelectual - COOPI/GGMED/Diare. Ressalta-se
" que as chefias imediatas estdo de acordo com a referida permuta, assim como os
Diretores responsdveis pelas areas envolvidas.
Posicionamento da Relatoria: Favoravel.
Diretoria: Diges
- A Diretoria Colegiada decndlu, por unanlmldade APROVAR a remo;ao dos
servidores, mediante permuta, conforme apresentado pelo relator.

i
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ANVISA

Circuito Deliberativo — CD_DN 403/2016
- Circuito Cancelado por erro de configuragdo. Substituido pelo CD_DN 417/2016.

Circuito Deliberativo — CD_DN 404/2016
Relator: Ivo Bucaresky

Processo: 25351.636781/2012-33
Expediente: 0913806/12-4

Ementa: Deliberacdo quanto ao Parecer Cons. N? 12/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU, de 8
de abril de 2016, que versa sobre a possibilidade juridica de registro e comercializagdo
de produtos oriundos de ensaios clinicos de terapias avancadas, tendo em vista o
disposto no paragrafo 42 do Artigo 199 da Constituicdo Federativa do Brasil de 1988. O
relator tem seu parecer favoravel pela continuidade do processo de normatizagdo do
tema sobre ensaios clinicos com produtos de terapias avangadas e possibilidade de
registros de produtos. Posi¢do do Diretor: Favoravel Diretoria: DSNVS

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Parecer Cons. N¢
12/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU, de 8 de abril de 2016, acompanhando a posi¢do do
relator.

Circuito Deliberativo = CD_DN 405/2016
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Ementa: Recurso Administrativo. Indeferimento de "peticdo de Registro do
Medicamento Dinamizado Camilia (Chamomilla vulgaris associagdo) — solucdo oral. O
recurso contra o indeferimento da notificagdo de terceirizagdo (expediente
435504/11-1) junto a GGIMP, veio a ser analisado e julgado pela Dicol e a decisdo foi
de “por unanimidade, negar provimento ao recurso” por meio do Aresto n2 83 no DOU
de 20/06/2013, ou seja, o indeferimento ndo foi revertido, e a terceirizagdo do
controle de qualidade a ser realizado pelo importador' nao foi aprovada. Sugestﬁo de
NEGAR PROVIMENTO ao recurso. Tendo em vista todo o exposto, este Relator
acompanha integralmente a COREC no. Parecer n° 056/2015, e decido CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso.

Area de Origem: Corec - Sugestdo de Provimento: Negar Provimento

Posi¢do do Diretor: Negar Provimento - Diretoria: Dimon

Recorrente: Boiron Medicamentos Homeopaticos Ltda

CNPJ: 07.498.711/0001-87

Processo n?: 25351.518544/2010-30

Expediente: 0242963/12-2

Recurso incluido em pauta em razdo do Mandado de Sequranca: 1002184-
67.2016.4.01.3400 )

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO
‘ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 056/2015 -
Corec/Sumed.

5
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Relator Jarbas Barbosa da S|Iva Junlor
Ementa: Recurso administrativo sanitario intempestivo. Prazo de 20 dias. Art. 2°, § 2°,
da Resolugdo — RDC 205, de 13 de julho de 2005. N3o conhecimento com base no
inciso | do Art. 63 da Lei n® 9.784/1999. Auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a reconsideracdo ou revisdo da
decisdo. Parecer pelo ndo conhecimento do recurso.

Area de Origem: Corif - Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

Posi¢do do Diretor: Ndo Conhecimento - Diretoria: Gadip

Itens Deliberados:.

Item 01

Recorrente: Colgate Palmolive Industrial Ltda.

CNPJ: 03.816.532/0001-90

Processo: 25767.738963/2013-18

Expediente: 383075/16-6

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 176/2016- Corif/Dimon.
Item 02

Recorrente: Gran Park Comestiveis Ltda.

CNPJ: 53.953.097/0002-02

Processo: 25759.034471/2014-01

Expediente: 1441042/16-7

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posic¢do da relatoria que acata o parecer 175/2016 - Corif/Dimon.

Y

407/2016

Relator: Renato Alencar Porto
Expediente: 867925/16-8
Ementa: Participagdo da servidora Balbiana Verarez Sampaio Oliveira, na Conferéncia

Latino-Americana de Regulamentagdo, DIA, 2016 (DIA Latin America Regulatory

Conference-LARC - 2016), em Filadélfia - Estados Unidos, no periodo de 26/06 a
27/06/2016, com 6nus integral para Anvisa.

Posi¢cdo do Diretor: Favoravel - Diretoria: Diare

Favorecido(a): Balbiana Verarez Sampaio Oliveira

Mat. Siape: 1492231

Lotagdo: Diare ’ )

Com 6nus para a Anvisa: Didrias - RS 2.520,00; Seguro-viagem - RS 200,00.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito. Registra-se, conforme decisdo da Diretoria Colegiada na Reunido
Ordindria Interna 003/2016, que os custos do afastamento para este evento devem
ser custeados integralmente pela Anvisa.
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Relator Jose Carlos Magalhaes da S|Iva Moutinho

Expediente: 867093/16-5 ‘

Ementa: Trata-se de afastamento internacional dos Servidores Lilian Fernandes da
Cunha - AINTE e Felipe Augusto Gomes Sales - GIMED/GGFIS para participar da
Reunido do Comité de Secretariado do PIC/S ocasido em que sera discutido o processo
de adesdo da Anvisa aquele mecanismo internacional de inspecdo farmacéutica.
Periodo de 04 a 05 de julho em Manchester City, Reino Unido. Valores Passagens RS
4.182,00 (por servidor); Didrias RS 7.588,11(por servidor); Seguro Viagem RS 180,00
(por servidor). ‘

Posi¢do do Diretor: Favoravel

Diretoria: Dimon

Item 01

Favorecido(a): Lilian Fernandes da Cunha

Mat. Siape: 1250710

Lotacdo: Ainte

Com 6nus para a Anvisa.

item 02

Favorecido(a): Felipe Augusto Gomes Sales

Mat. Siape: 1568911

Lotacdo: GIMED/GGFIS

-Com 8nus para a Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR os afastamentos do pais,
incluindo o transito.

Relator Jarbas Barbosa da S|Iva Jumor
Ementa: 877641/16-5

Ementa: Trata-se da concessdo de promogdo de servidores do quadro efetivo da
Anvisa, conforme 66° Relatdrio de Reposicionamento, fls. 9-10. Fazem jus a promogdo
os servidores Fabiana de Marsillac Fontes Machado, Siape n2 1519278, Michelle Maia
Ornellas, Siape n? 1744648 e Renata Souza Perin, Siape n2 1492960. Tendo em vista
que é competéncia da Diretoria Colegiada a aprovagdo da promogdo de servidores,
segundo inciso Xlll, art. 72 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado pela RDC n? 61,
de 3 de fevereiro de 2016, a Diges encaminha para deliberagdo dos Diretores com
posicio favoravel.

Posicdo do Diretor: Favoravel

Diretoria: Diges

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONCEDER. A PROMOGAO aos
servidores, conforme apresentado pelo relator.
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Relator Jarbas Barbosa da S|Iva Junlor
Processo: 25763.954983/2016-10
Expediente: 415930/16-6 ‘
Ementa: Trata-se de processo de remogdo a pedido da servidora Ligia Herculano de
Sousa, Siape n? 225281, Agente Administrativo, lotada atualmente no Posto
Aeroportuario de Fortaleza/CVPAF/CE para o Rio Grande do Norte. A remocgdo ¢
solicitada para o Rio Grande do Norte, e a justificativa da servidora é prestar
assisténcia aos pais, tendo em vista “a idade avan¢ada dos mesmos”. (fl. 2). A chefia da
area de origem da servidora manifestou-se “sem ébices ao pleito da servidora” (fl. 2),
A chefia imediata da lotagdo de destino autorizou a remogio da servidora para o Posto
Aeroportuario de S3o Gongalo do Amarante, “em virtude do reduzido quadro para
atender a demanda do servico” (fl. 11). O Adjunto da Diretoria de Controle e
Monitoramento Sanitarios, a qual as areas de origem e destino estdo subordinadas
manifesta que “nada tem a se opor a remogdo” (fl. 10) e confirma a lotac3o autorizada
pela chefia da lotagdo de destino (fl. 13). A Geréncia de Gestdo de Pessoas, por meio
do Despacho n? 161/2016/GEDEP/GGPES/Anvisa ressalta que a remocdo ora
pretendida “tem como fulcro o disposto no inciso Il do paragrafo tnico do Artigo 36 da
. Lein? 8.112/90. Destaca ainda que “embora as caracteristicas da justificativa estejam
mais relacionadas a um pedido de remocdo independénte do interesse da
Administracdo por motivo de salde, n3o hd impedimento para gue a servidora
ingresse com pedido de remogdo” (fl. 12). -

Posicionamento da Relatoria: Favoravel.

Diretoria: Diges

Lotacdo de origem: PA/FZ/CVPAF/CE

Lota¢do de destino: CVPAF/RN

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, APROVAR a remocgdo da servidora,
acompanhando a posi¢do do relator.

Relator Jose Carlos Magalhaes da S|Iva Moutinho

Ementa: 876491/16-3

Ementa: Trata-se de solicitagdo de aprovagdo de escala de inspecbes internacionais da
COIME, més de agosto de 2016, encaminhada no ANEXO 1 do Memorando n2 13-
150/2016/COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA

Posicao do Diretor: Favoravel

Diretoria: Dimon

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a escala de inspecdo e os
afastamentos do pais, incluindo o transito, conforme tabela constante no Anexo |
deste Extrato de Deliberacdo.
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Escala de Inspeg¢des e Afastamentos Relacionados

Més

Aosto

Empresa Solicitante

Sandoz do Bfasi| Indistria Farmacéutica
Ltda., Pharlab Industria Farmacéutica S.A.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

Intas Pharmaceuticals Limited

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo

Plot 457,458, Matoda, Sanand, Ahmedabad -
382210, Gujarat State ’

Data de Inicio da Inspe¢do

'| 01 de agosto segunda-feira

Data do Término da Inspeg¢éo

05 de agosto sexta-feira

Valor das despesas previstas com Didrias

RS 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

RS 15.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Samia Rocha de Oliveira Melo

Equipe de Inspegdo — Inspetor 2

Obhservacdes sobre o Agendamento

Priscila Alves de Andrade
N/A

Dotagdo Orcamentdria (Pl do Planor)

Pl GGINP 0003

T
.

Agost'o

Empresa Solicitante

Merck Sharp e Dohme Farmaceutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

MSD International GmbH (Puerto Rico
Branch) LLC

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo

Road 2 Km 60,3 - Sabana Hoyos, Arecibo .
00688 ’

Data de Inicio da Inspecdo

01 de agosto segunda-feira

Data do Término da Inspegao

05 de agosto sexta-feira

Valor das despesas previstas com Didrias

RS 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

R$ 15.000,00

Equipe de Inspe¢do — Inspetor 1

Alvaro Lopes Stecher

Equipe de Inspegdo — Inspetor 2

Renato Lopes Hurtado

Observacdes sobre o Agendamento

N/A ‘ ;

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

Pi GGINP 0003
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Agosto

Empresa Solicitante

Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda.

Nome' da Empresa Objeto da Solicitacdo

Neolpharma, Inc.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

Calle Jardines 99, Caguas, 00725

Data de Inicio da Inspe¢do

01 de agosto segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

05 de agosto sexta-feira

Valor das despesas previstas com Didrias

RS 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

RS 15.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1 .

Katia Andrea Domingos de Morais

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Marcelo Pereira Vereda

Observagdes sobre o Agendamento

N/A

Dotagdo Orgamentaria (Pl do Planor)

Pl GGINP 0003

Més

Agosto

Empresa Solicitante

Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A.

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

Cangene Biopharma Inc

Enderego da Empresa Objeto da Sdlicitagéo

1111 South Paca, Baltimore (MD) —21230-
2591

Data de Inicio da Inspecdo

08 de agosto segunda-feira

Data do Término da Inspecgdo

12 de agosto sexta-feira

Valor das despesas previstas com Didrias

RS 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

RS 8.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Katia Andrea Domingos de Morais

Equipe de Inspec¢do — Inspetor 2

Ltcia Eichenberg Surita -

Observagdes sobre o Agendamento

N/A

Dotagdo Or¢amentdria (Pl do Planor)

P{ GGINP 0003
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Agosto

Empresa Solicitante

Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica
Ltda. ‘

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

Aurobindo Pharma Limited - Unit. Vi

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo

Green Industrial Park, Polepally Village
Jadcherla Mandal - N° 411, 425, 434, 435 &
458, Andhra Pradesh, Hyderabad

Data de Inicio da Inspecdo

08 de agosto segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

12 de agosto sexta-feira

Valor das despesas previstas com Didrias

RS 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

RS 15.000,00

Equipe de Inspegdio — Inspetor 1

Elenice Lacerda

Equipe de Inspeg¢do — Inspetor 2

Leticia Oyamada Sizukusa

ObservacSes sobre o Agendamento

N/A

Dotagdo Orgamentdria (Pl do Planor)

PI GGINP 0003

Ato -

Empresa Solicitante

Merck Sharp e Dohme Farmaceutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

Steri-Pharma, LCC

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagao

429 S. West Street, Syracuse, New York (NY)
13202, United States

Data de Inicio da Inspec¢do

. 15 de agosto segunda-feira

Data do Término da Inspegao

19 de agosto sexta-feira

Valor das despesas previstas com Didrias

RS 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

RS 8.000,00

Equipe de Inspec¢do — Inspetor 1

Anderson Montai

“Equipe de Inspec¢do — Inspetor 2

Observacdes sobre o Agendamento

Nathalie Dias Kuwabara
N/A ’

|"PI GGINP 0003

Dotagdo Orcamentaria (Pl do Planor)
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Agosto -

Empresa Solicitante

" Genzyme do Brasil Ltda., AstraZeneca do
Brasil Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

IPR Pharmaceuticals, Inc.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo

State Road n°188, lot 17, San Isidro Industrial
Park, Canodvanas

Data de-Inicio da Inspecdo

15 de agosto segunda-feira

Data do Término da Inspegdo

19 de agosto sexta-feira

Valor das despesas previstas com Didrias

RS 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

RS 15.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Maria do Carmo Gomes Pinheiro

Equipe de Inspegdo — Inspetor 2

Eduardo Luis Testa das Neves

Observacdes sobre o Agendamento

N/A

Dota¢do Orgamentaria (Pl do Planor)

PI GGINP 0003

Me

Agosto

Empresa Solicitante

Lundbeck Brasil Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

H. Lundbeck A/S

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

Ottiliavej 9, DK-2500 Copenhagen - Valby

Data de Inicio da Inspecdo

22 de agosto segunda-feira

Data do Término da Inspecio

26 de agosto sexta-feira

Valor das despesas previstas com Didrias

R$ 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

RS 16.000,00

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Renato de Oliveira Costa

Equipe de Inspecdo ~ Inspetor 2

Roberto dos Reis

Observacdes sobre o Agendamento

N/A

P GGINP 0003

Dotagdo Orgamentaria (Pl do Planor)
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Diretoria Colegiada

ANVISA

Més

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria i ‘

Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

'

Agosto \

Empresa Solicitante

Agila Especialidades Farmacéuticas Ltda.

Nome da Empfesa Objeto da Solicitagdo

Mylan Laboratories Limited

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo

Plot No. 11, 12 & 13, Indore Special
Economic Zone, Pharma Zone, Phase I,
Sector-Iil, Pithampur-454775, District-Dhar
(MP) ‘ '

Data de Inicio da inspegdo

22 de agosto segunda-feira

Data do Término da Inspegdo

Valor das despesas previstas com Didrias

26 de agosto sexta-feira
R$ 15.000,00 ]

Valor das despesas previstas com Passagens

RS 15.000,00

Equipe de Inspe¢do— Inspetor 1 .

Jean Carlo de Miranda

Equipe de Inspeg¢do — Inspetor 2

Juliana Motta de Oliveira

Obsérvacdes sobre o Agendamento

N/A

Dotagdo Orgamentaria (Pl do Planor)

Pt GGINP 0003

Més

Agosto . .

Empresa Solicitante

AURANTIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

| San Jose, San pablo City, laguna, 4000,
Philippines

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo

Singapore Pharma Wealth Lifescience Inc.

Data de inicio da Inspegdo

22 de agostb segunda-feira

'Data do Término da Inspegdo

26 de agosto sexta-feira’

Valor das despesas previstas com Didrias

RS 15.000,00

RS 16.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens
Equipe de Inspec¢do — Inspetor 1 ‘

Erieldes Sousa Silva

Equipe de Inspe¢do — Inspetor 2

Priscila Alves de Andrade

Observagdes sobre o Agendamento

N/A

Dotagdo Orcamentdria (Pl do Planor)

P1 GGINP 0003
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Diretoria Colegiada

Més

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Agosto

Empresa Solicitante

‘Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

Eli Lilly & Company

Endere¢o da Empresa Objeto da Solicitacdo

Lilly Corporate Center, Indiana 46285

Data de Inicio da Inspecgado

29 de agosto segunda-feira -

Data do Término da Inspecdo

02 de setembro sexta-feira.

Valor das despesas previstas com Didrias

RS 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

| RS 8.000,00

Equipe de Inspec¢do —- inspetor 1

Arthur Leonardo Lopes da Silva

Equipe de Inspe¢do — Inspetor 2

Rafael Antonio Dalfior Fava .

Observagdes sobre o Agendamento

N/A

Dotag¢do Orgamentdria (Pl do Planor)

PI GGINP 0003

Més

Agosto

Empresa Solicitante

GlaxoSmithKline Brasil Ltda., Novartis
Biociéncias S.A :

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

1061 Mountain Highway, 3155 - Boronia

Data de Inicio da Inspecdo

29 de agosto segunda-feira

Data do Término da Inspecdo

02 de setembro sexta-feira

Valor das despesas previstas com Didrias

RS 15.000,00

Valor das despesas previstas com Passagens

RS 16.000,00

Equipe de Inspegdo — Inspetor 1

Roberto dos Reis

Equipe de Inspegdo — Inspetor 2

Fabio Ribeiro Rodrigues

Observagdes sobre o Agendamento

N/A .

Dotagao Orcamentaria (Pl do Planor)

PI GGINP 0003

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Ata de Circuito Deliberativo

Més: junho/2016

' Pagina 13 de 55




Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Diretoria Colegiada
Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

ANVISA

Més ‘Agosto

Empresa Solicitante g Agila Especialidades Farmacéuticas Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo Mylan Laboratories Limited

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagio Plot No. H-12 & H-13, MIDC, Waluj,

Aurangabad 431136 Maharashtra State,

| | India ’

Data de Inicio da Inspegdo RS 15.000,00

Data do Término da Inspecdo ; RS 15.000,00

Valor das despesas previstas com Didrias 29 de agosto segunda-feira

Valor das despesas previstas com Passagens 02 de setembro sexta-feira

Equipe de Inspegdo — Inspetor 1 | Carlos Renato Ponte da Silva

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2 . Alvaro Lopes Stecher '

Observac¢des sobre o Agendamento N/A ‘ T

Dotacdo Or¢camentaria (Pl do Planor) PI GGINP 0003

Relator Jose Carlos I\/Iagalhaes da Sllva Moutlnho

Expediente: 0817777/13-5

Ementa: Mandado de seguranga n2 1002652-31.2016.4.01.3400. Recurso
Administrativo. Indeferimento de multiplas peti¢des, as quais sdo Renovagdo de
Registro de Medicamento, Alteragdo Maior de Excipiente, Alteracdo Maior do Processo

de Producdo, Inclusdo de Nova Concentragdo Ja Aprovada no Pais, Historicos de

Mudanca do Produto, Aditamentos e Alteragdo de local de fabricagdo do farmaco.
Glimepibal (glimepirida) — comprimido simples. As apresentacdes do produto na

concentracdo de 1 mg tiveram seus registros cancelados a pedido da empresa. Ndo

foram apresentados os laudos de andlises microbioldgicas do Estudo de Equivaléncia
Farmacéutica correspondentes. as concentracdes de 3 e 6 mg. Tendo em vista o
retorno para analise da Renovag3o para as concentragdes de 2 e 4 mg, a peticdo de
Alteragdo de Local de Fabricagdo do Farmaco bem como as demais peti¢des pos-
registro, apenas para tais concentragoes, devem retornar para analise, uma vez que os
motivos de indeferimento foram relacionados.a renovacdo, nao havendo nenhum
motivo diretamente relacionado ao pedido de alteracdo de local de fabricagdo do
farmaco ou as demais peti¢des pds-registro. Sugestdo por CONHECER do recurso, DAR
PROVIMENTO PARCIAL retornando para andlise as apresentagdes nas, concentragdes
de 2 mg e 4 mg e NEGAR PROVIMENTO e CANCELAR os registros das apresentagoes
nas concentracdes 1 mg, 3 mg e 6 mg. O Diretor relator acata integralmente o Parecer
094/2016 COREC/GGMED Area de Origem: COREC Sugestdo de Provimento: Mandado
de Seguranca Posi¢do do Diretor: Ndo se aplica Diretoria: Dimon

- Circuito Retirado de pauta e transferido para apreciacdo em reuniao presencxal a
pedido do relator.

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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ﬂ_mgwgém_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
® Diretoria Colegiada
Secretarla Executiva da Diretoria Coleglada

ANVISA

Relator Jose Carlos Magalhaes Moutmho
Expediente: 894440/16-7 -

Ementa: Aprovagao da escala de inspecdo 24 da CPROD/Junho (alteragdo) conforme
"Anexo | do Memorando n2 23-211/2016/CPROD/GIPRO/GGFIS.

Posicdo do Diretor: Favoravel

Diretoria: Dimon

- A Diretoria Colegiada decidiu, pof unanimidade, APROVAR a escala de inspecdo e os
afastamentos do pais, incluindo o transito, conforme tabela constante no Anexo | .
deste Extrato de Deliberagdo.

ANEXOI .
Escala de Inspegdes e Afastamentos Relacionados

“Més Junho/2016

Empresa Solicitante Laboratdrios B, Braun S/A
Nome da Empresa Objeto da Solicitacio .| Christoph Miethke Gmbh & Co. Kg
Endere¢o da Empresa Objeto da Solicitacdo Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Alemanha
Data de Inicio da Inspecéo 21/06/2016
Data do Término da Inspe¢do 124/06/2016
Valor das despesas previstas com Didrias - USS 5.000
Valor das despesas previstas.com Passagens USS 5.000
Equipe de Inspecdo — Inspetor 1 Jolrge Taveira Samaha
Equipe de Inspec¢do — Inspetor 2 Substituir Alvaro da Silva Ribeiro por Hilton
Katz
Observacdes sobre o Agendamento Mandado de Seguranca n2. 1001889-
f | 30.2016.4.01.3400
Dotagao Orgamentaria (Pl do Planor) GGINP0O003

Relator Renato Alencar Porto
Expediente: 860582/16-3

Ementa: Participagdo da servidora Ana Carolina Moreira Marino Aratjo, na Reunido
OMS, Joint Meeting on Regulatory Guindace for Multisource Products With the
Medicines Quality Assurance Group and The Prequalification of Medicines Team -
Assessment Group, em Copenhagen - Dinamarca, no periodo de 08 a 09 de julho de

2016, com 6nus limitado para a ANVISA.

Posicdo do Diretor: Favoravel

Diretoria: Diare

Favorecido(a): Ana Carolina Moreira Marino Aratjo

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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Diretoria Colegiada
Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

ANVISA

Mat. Siape: 1559807 : .

Lotacdo: Gepre/GGMED '

Com 6nus limitado para a Anvisa (Apenas manutengdo dos vencimentos do servidor)

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pafs,

incluindo o transito. V X

Relator Renato Alencar Porto
Processo: 25351.102381/2016-75
Expediente: 859020/16-6
Ementa: Participacdo da servidora Ana Cecilia Bezerra Carvalho, na 22 Reunido do
grupo de trabalho da OMS, para elaborar documento intitulado "Questdes técnicas
essenciais para utilizacdo segura dos fitoterapicos com referéncia a interagdo com
outros medicamentos", em Oxford -EUA, no periodo de 12 a 14 de julho de 2016, com
onus para a ANVISA.

Posicdo do Diretor: Favoravel

Diretoria: Diare

Favorecido(a): Ana Cecilia Bezerra Carvalho
Mat. Siape: 1491166

Lotacdo: Gmesp/GGMED -

Com 6nus para a Anvisa:

Seguro-viagem — USD 50.00

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unammldade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.

Relator Jarbas Barbosa da S|Iva Jumor
Expediente: 914537/16-1

Ementa: Trata-se de solicitacdo de participagdo do servidor Pedro Ivo Sebba Ramalho
Siape n? 1491466, ocupante do cargo de Adjunto do Diretor de Gestdo Institucional -
Diges, no Evento Sobre o Fortalecimento de Sistemas Reguladores para Medicamentos
e outras Tecnologias Sanitdrias, a ser realizado em 22 de junho de 2016 em
Washington, Estados Unidos. - O referido evento envolve instituicdes que lideram o
processo de fortalecimento do sistema de regulagdo de salide no mundo, a
Organizagdo Mundial da Saide-OMS e a Organizagdo Pan-Americana de Saide-OPAS e
dedica-se ao lancamento do projeto REPS, plataforma que permitird a troca de
documentos para promover convergéncia e harmonizagdo entre reguladores. - A
participagdo do servidor do evento n3o acarretara custos para a ANVISA e foi aprovada
pelo Diretor-Presidente (FI.02), que encaminha para deliberacdo pela Diretoria
Colegiada. Posicdo do Diretor: Favoravel. Diretoria: Diges '

- Transferido para aprecia¢dao em Reunlao Presenaal por solicitagdo do Diretor José
Carlos Magalhaes Moutlnho

J

.-
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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ﬁ“wﬁm Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria
»w’ Diretoria Colegiada

ANVI SA Secretaria Executiva da Diretoria Coleglada

Relator JarbaS\Barbosa da Sllva Junlor
Processo:-25759.970799/2016- 32
Expediente: 451907/16-8

Ementa: Trata-se de processo de remogdo a pedido do servidor Felipe Ambrosano de
Morais, Siape n? 2110500, ‘Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria, lotado
atualmente no Posto Portudrio de Santos/CVPAF/SP A remogdo é solicitada para o
Posto Aeroportudrio de Viracopos/Caminas/SP e a justificativa do servidor é que este
possui familia em Campinas. O servidor ressalta ainda que sua solicitacio converge
com os interesses da Anvisa “uma vez que a demanda de anélise de processos de
importacdo no Posto Aeroportudrio de Viracopos é muito maior que a observada no
Posto Portuario de Santos”. (fl. 2). Cabe destacar que as chefias da ‘drea de origem do
servidor manifestaram-se favordveis a solicitagdo de remogao (fl. 3), e que a chefia
~superior substituta da GGPAF autorizou a remogdo, ressaltando o “fato notério de
excesso de demanda de trabalho no Posto de Viracopos” (fl. 3). O Adjunto da Diretoria
de Controle e Monitoramento Sanitario - Dimon, a qual as dreas de origem e destino
estdo subordinadas informou estar de acordo com a solicitagdo (fl. 10). A Geréncia de
Gestdo de Pessoas, por meio do Despacho n2 159/2016/GEDEP/GGPES/Anvisa ressalta
que a remogao ora pretendida “tem como fulcro o disposto no inciso 1l do paragrafo
tnico do Artigo 36 da Lei n2 8.112/90. Destaca ainda que o servidor foi removido de
oficio para o Posto de Vigilancia Sanitaria em PAF Santos em 13 de fevereiro de 2015,
em virtude de aprovagdo em processo seletivo interno, o qual continha no edital a
seguinte cldusula: “o servidor removido por meio deste Edital de Chamamento
somente podera ser removido para outra unidade de lotacdo mediante autoriza¢3o da
Diretoria Colegiada” (fl. 13).

Posicionamento da Relatoria: FAVORAVEL.

Diretoria: Diges

- Transferido para apreciagdo em reunido presencial por solicitacgio do Diretor
Renato Alencar Porto.

s

Relator Jarbas Barbosa da Sllva Junlor
Ementa: Recurso Administrativo Aanitario intempestivo. Prazo de 20 dias. Art. 2°, § 2°,
da Resolugdo — RDC 205, de 13 de julho de 2005. N3o conhecimento com base no
inciso | do Art. 63 da lei n® 9.784/1999. Auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a reconsideracdo ou revisdo da
decisdo. Parecer pelo ndo conhecimento do recurso.

Area de Origem: Corif

Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

Posicdo do Diretor: Nao Conhecimento

Diretoria: Gadip

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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o
ANvita Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Recorrente: Sala Nove Lanches Ltda.

CNPJ: 16.002.529/0001-84 ‘ P
Processo: 25756.563194/2010-06 (Exp 742763/10-8) ‘

Expediente: 0354107/15-0

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posicio da relatoria que acata o parecer 183/2016 — Corif/Dimon.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior ‘
Ementa: Pedido de revisio de ato. Exaurimento da esfera administrativa. Nao
conhecimento com base no Inciso IV do Art. 63 da Lei n2 9.784/1999. Auséncia de fato
. novo ou circunstancia relavante suscetivel de justificar a reforma da decisdo da
Diretoria Colegiada. Nao verifica a incidéncia de prescricdo. Parecer pelo ndao
conhecimento do pedldo de revisio de ato, em razdo do exaurimento da esfera
- administrativa.

Area de Origem: Corif

Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

Posicdo do Diretor: Ndo Conhecimento

Diretoria: Gadip

itens Deliberados:

ltem 01 :
Recorrente: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Processo: 25752.000200/2002-61 (exp. 041531/05 6)
Expediente da revisdo de ato n° 1075155/15-6

4

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de'

revisdo de ato, acompanhando a posngao da relatorla que acata o parecer 187/2016 —
Corif/Dimon.

Item 02 ;

Recorrente: Agropecuaria Tuiuti Ltda.

CNPJ: 46.732.210/0001-75

Processo: 25351.004073/2010-11 (exp. 005281/10-7)
Expediente da revisdo de ato n° 1859252/16-0

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do pedldo de
revisdo de ato, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 189/2016 -
Corif/Dimon.

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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ARVISA Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Circtito Deliberativo

Relator: Renato Alencar Porto
Expediente: 890070/16-1
Ementa: Pérticipagéo dos servidores Jodo Tavares Neto, Julcemara Gresselle de
Oliveira e Rogério Luiz Ferreira na 102 Reunido da International Cooperation on
Cosmetics Regulation - ICCR, em Hilton Doubletree, Maryland-USA, no periodo de 12 a
14 de julho de 2016, com dnus para a ANVISA.

Posi¢ao do Diretor: Favoravel. Diretoria: Diare.

Item 01

Favorecido(a): Jodo Tavares Neto

Mat. Siape: 1491683

Lotagdo: Gecos

Com 6nus para a Anvisa: Diarias - RS 3.903,35

~ Passagens - RS 5.135,65

Seguro-viagem - RS 106,46

ltem 02

Favorecido(a): Julcemara Gresselle de Oliveira

Mat. Siape: 2114493

Lotacdo: Gecos

Com 6nus para a Anvisa: Diarias - RS 3.903,35

Passagens - RS 5.135,65

Seguro-viagem - RS 106,46

item 03

Favorecido(a): Rogério Luiz Ferreira-

Mat. Siape: 1493300 Lotagdo: Ainte

Com 6nus para a Anvisa: Diarias - RS 3.903,35;

Passagens - RS 5.135,65;

Seguro-viagem - RS 106,46

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR os afastamentos do pais,
incluindo o transito.

Relator Jose Carlos Magalhdes Moutinho
Expediente: 915617/16-8

Ementa: Escala de inspegdo internacional da CPROD/GIPRO/GGFIS, referente ao més
de Agosto (Memorando n2 23-207/2016).

Posicao do Diretor: Favoravel Diretoria: Dimon.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a escala de inspecio e os

afastamentos do pais, incluindo o transito, conforme tabela constante no Anexo |
deste Extrato de Deliberac3o.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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ANVISA

Diretoria Colegiada

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

ANEXO |

Escala de Inspe¢des e Afastamentos Relacionados

Més

Agosto/2016

Empresa Solicitante

Asher-silb medical do brasil Itda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

Ceramisys Limited - -

Endereco da'Empresa Objeto da Solicitagao

914 Herries Road, Sheffield, S6, 1qw,
Inglaterra

Data de Inicio da Inspegao 01/08/2016
Data do Término da Inspegdo 04/08/2016
Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens USS 5.000

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Sheila Martins Cordovil

Equipe de Inspeg¢do — Inspetor 2

Tiago da Silva Bonfim

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspegao

Dotagdo Orcamentaria (Pl do Planor)

GGINPO003

Agosto/2016

Empresa Solicitante

Nipro Medical Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

Nipro Medical Industries Ltd

Enderego da Empresa Objeto da Solicitagdo

2-19-64, Matsubara — Tatebayashi —
Gumma, 374-8518 - Japao -

Data de Inicio da Inspecdo 02/08/2016
Data do Término da Inspecao 05/08/2016
Valor das despesas previstas com Diarias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens | USS$ 5.000

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Denilson da Silva Santos

Equipe de Inspegdo — Inspetor 2

Jackeline Roberta Teixeira

Observagdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecao

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

GGINP0O0O3
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Més

i Em Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

| " | Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Agosto/2016

Empresa Solicitante

Philipé Medical Systems Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitagcdo

Respironics California, Inc

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo

2271, Cosmos Court - 92011-1517 -

Carlsbad - California - EUA

Data de Inicio da Inspecdo 01/08/2016
Data do Término da Inspecdo 04/08/2016
Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens | USS$ 5.000

1 Equipe de Inspecdo — Inspetor 1 -

Jangley Bahia Costa

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Francisco Iran Cartaxo Barbosa

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspegao

Dotacdo Orcamentdria (Pl do Planor)

GGINPOOO3

Meés

Agosto/2016

Empresa Solicitante

H Strattner e Cia Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

Vesocclude Medical Llc

Endere¢o da Empresa Objeto da Solicitacdo

7429 Acc blvd. Sala 101 - Raleigh -
Carolina do Norte 27617 - EUA

Data de Inicio da Inspegdo 01/08/2016
Data do Término da Inspecéo 04/08/2016
Valor das despesas previstas com Diarias USS 5.000 -
Valor das despesas previstas com Paésagens USS 5.000

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Fatima Cristina Goncalves da Silva

Equipe de Inspecio — Inspetor 2

Paulo do Carmo Freitas

Observagdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecédo

GGINPOOO3

Dotagdo Orcamentdria (Pl do Planor)

!
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Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Més

Agosto/2016

Empresa Solicitante

Boston Scientific do Brasil Ltda

| Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

Boston Scientific Corporation

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagcdo

160 Knowles Drive - Los Gatos - CA - EUA

Data de Inicio da Inspecao 02/08/2016

Data do Término da Inspecao 05/08/2016

Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000
USS 5.000

Valor das despesas previstas com Passagens’

Equipe de Inspec¢do — Inspetor 1

Jorge Taveira Samaha

Equipe de Inspe¢do — Inspetor 2

Antonio Batista Sanches

Observagdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecao

Dotac¢do Or¢camentaria (Pl do Planor)

GGINPOOO3

Més

Agosto/2016

Empresa Solicitante ‘

Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

Techno-Path Manufacturing Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo

Fort Henry Business Park, Ballina, Co.
Tipperary, Irlanda

Data de Inicio da Inspecao

08/08/2016
Data do Término da Inspecdo . 11/08/2016
Valor das despesas previstas com Didrias USS$ 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens | USS 5.000

Equipe de Inspegdo — Inspetor 1

thatanderson Alves da Silva

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Alvaro da Silva Ribeiro

Observagdes sobre o Agendamento

Fila de Inspegao

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor)

GGINPOOO3
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mﬁsxi@ Diretoria Colegiada ,
ANV E; A Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Més

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

Agos o/2‘O 6 :

Empresas Solicitantes

Adapt Produtos Oftalmolégicos Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

Elléx Medical Pty Ltd

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo

82 Gilbert Street — Adelaide - Australia

Data de Inicio da Inspecdo 08/08/2016
‘Data do Término da Inspecdo 11/08/2016
Valor das despesas previstas com Diarias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens ' | USS 5.000

Equipe de Inspecao — Inspetor 1

Erica Franga Costa

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Thiberio Mundim Ferreira Pires

Observactes sobre o Agendamento

Fila de Inspecdo

Dotagdo Orgcamentaria (Pl do Planor)

GGINPOOO3

Agosto/2016

Empresa Solicitante

Ge Healthcare Clinical Systems
Equipamentos Médicos Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

B. M. Tech. Worldwide Co., Ltd.,

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagao

10F, Jungang Induspia 5-cha, 137,
Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-
si, Gyeonggi-do, Coréia do Sul

Data de Inicio da Inspegdo 08/08/2016

Data do Término da Inspecao 11/08/2016 )
Valor das despesas previstas com Diarias USS 5.000

Valor das despesas previstas com Passagens | USS 5.000

Equipe de Inspec¢do — Inspetor 1

Denilson da Silva Santos

Equipe de Inspeg¢do — Inspetor 2

Leandro Silva Moura

Observacgdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecdo

Dotag¢do Orgcamentaria (Pl do Planor)

GGINPO0O3
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Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Diretoria Colegiada _
Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

ANVISA

Més ‘ Agosto/2016
Empresa Solicitante Trauminas distribuidora de mat. Cirurg.
‘ Hospitalares ltda
Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo Trilliant Surgical Ltd
Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo 6721 Portwest Drive, Suite 160 - Houston
- — Texas, EUA
Data de Inicio da Inspecdo 08/08/2016
Data do Término da Inspecao 11/08/2016
Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens | USS 5.000
Equipe de Inspegdo — Inspetor 1 Jorge Taveira Samaha
Equipe de Inspegao — Inspetor 2 Leandro Garcia Bueno Silva ,
Observacdes sobre o Agendamento Mandado de Seguranc¢a n2. 1001989-
' 82.2016.4.01.3400
Dotagdo Orgcamentaria (PI do Planor) GGINP0O0OO3

Més Agosto/2016

Empresa Solicitante . Asan Pharmaceutical Ltda
Nome da Empresa Objeto da Solicitacio Asan Pharmaceutical Co., Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo 122-26 Gieopdanji-Ro, Gongdo-Eup -
‘ Anseong-Si - Gyeonggi-Do 456821 -
Coréia Do Sul '

Data de Inicio da Inspecdo 08/08/2016

Data do Término-da Inspecdo 11/08/2016

Valor das despesas previstas com Diarias USS 5.000

Valor das despesas previstas com Passagens | USS 5.000 N

Equipe de Inspegdo — Inspetor 1 Carlos Alberto Cavalcanti Gallindo Filho
Equipe de Inspecdo — Inspetor 2 Simone de Oliveira Reis Rodero
Observacdes sobre o Agendamento | Filade Inspec¢do

Dotagdo Orgamentaria (Pl do Planor) GGINPOOO3

/
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ANVISA

b S S
Més

Agéncia Nacional de Vigil@incia Sanitdria

Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Agosto/2016

Empresa Solicitante

Emergo Brazil Import Importacdo E
Distribuicdo De Produtos Médicos
Hospitalares Ltda - Me

Nome da Empresa Objeto da Solicitacio

Delcath Systems, Inc

Enderego da Empresa Objeto da Solicitagio

566 Queensbury Ave. Queensbury - New
York - EUA

Data de Inicio da Inspecdo 09/08/2016
| Data do Término da Inspeg3o 12/08/2016

Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000 -

Valor das despesas previstas com Passagens | USS$ 5.000

Equipe de Inspec¢do — Inspetor 1

Andre Paes de Almeida

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Maria Angela da Paz.

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecdo

GGINPOOO3.

Dotacdao Orcamentdria (Pl do Planor)

Més

Agosto/2016

Empresa Solicitante

Novartis Biociencias S.A

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

Alcon Research Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitag3o

9965 Buffalo Speedway - Houston -
Texas, 77054 - EUA

Data de Inicio da Inspecio 15/08/2016
Data do Término da Inspec¢do 18/08/2016
Valor das despesas previstas com Diarias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens | USS 5.000

Equipé de Inspegio — Inspetor 1

Equipe de Inspec¢do — Inspetor 2

Marcela Cavalcante dos Reis Silva
Nériton Ribeiro dos Santos '

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecdo

Dotag¢do Or¢camentaria (Pl do Planor)

GGINPOOO3
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ANVISA

Més , Agosto/2016

Empresa Solicitante ” Becton Dickinson Inddstrias Cirurgicas
: | : Ltda.

Nome da Empresa Objeto da Solicitagao Bd Caribe Ltd ,

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo Road 31, km 24,3 - P.O. Box 4010 - Porto

) Rico

‘Data de Inicio da Inspegao 16/08/2016

Data do Término da Inspec¢ao 19/08/2016

Valor das'despesas previstas com Diarias USS 5.000

Valor das despesas previstas com Passagens | USS$ 5.000 ‘

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1 " | Jose Bernardino Pereira da Silva Filho

Equipe de Inspegdo — Inspetor 2 Rosangela Gomes Benevides

Observacdes sobre o Agendamento Fila de Inspecdo

Dotacdo Orcamentaria (Pl do Planor) GGINPO0OO3

/

“Mas | Agosto/2016

Empresa Solicitante Boston Scientific do Brasil Ltda
Nome da Empresa Objeto da Solicitagao Xeridiem Medical Devices, Inc

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacao 4700 South Overland Drive - Tucson - Az
: | 85714-3430 - EUA

Data de Inicio da Inspegao 15/08/2016

Data do Término da Inspecdo 18/08/2016

Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.6000

Valor das despesas previstas com Passagens | US$ 5.000 )
Equipe de Inspegdo — Inspetor 1 - Maria Elisa Araujo'Pessoa

Equipe de Inspecao — Inspetor 2 Fernanda Almeida

Observacdes sobre o Agendamento Fila de Inspecdo

Dotagdo Orcamentaria (Pl do Planor) GGINPOOO3

Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada ﬁ
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ANVISA

Agosto/2016
Empresa Solicitante Smiths Medical Do Brasil Produtos
- Hospitalares Ltda
Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo Smiths Healthcare Manufacturing, S.A de
C.V. :

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo Ave. Calidad no. 4 - Parque Ind.
Internacional Tijuana - Tijuana, B.C

Data de Inicio da Inspegdo.” 16/08/2016
Data do Término da Inspec¢éo 19/08/2016
| Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens | USS$ 5.000
Equipe de Inspec¢do — Inspetor 1 José Domingos Ortolan Bressan
Equipe de Inspecdo — Inspetor 2 Maria Lucia Silveira Malta de Alencar
Observac@es sobre o Agendamento Fila de Inspegdo
Dotagdo Orgcamentaria (Pl do Planor) GGINPOQO3

Més ' Agosto/2016

Empresa Solicitante ' H Strattner e Cia Ltda

Nome da'Empresa Objeto da Solicitacdo Accuray Inc.,

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagéc; 1209 Deming — Madison, W! - 53717-
' . EUA

Data de Inicio da Inspecdo 15/08/2016

Data do Término da Inspecdo ‘ 18/08/2016

Valor das despesas previstas com Didrias '| USS 5.000

Valor das despesas previstas com Passagens | USS$ 5.000

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1 " Andre Paes de Almeida

Equipe de Inspec¢do — Inspetor 2 - Marisa Coelho Adati

Observagées sobre o Agendamento Fila de Inspegdo

Dotag¢ao Orcamentdria (Pl do Planor) GGINPOOO3

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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ANVISA

Més Agosto/2016

Empresas Solicitantes Fresenius Medical Care Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitagao " Fresenius Medical Care Deutschland
- Gmbh \

Enderego da Empresa Objeto da Solicitagao Frankfurter Strabe 6-8 - st. Wendel,
' ‘ 66606 - Alemanha -~

Data de Inicio da Inspeg&o 22/08/2016

Data do Término da Inspegao 25/08/2016

Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000

Valor das despesas previstas com Passagéns USS 5.000

Equipe de Inspe¢ao — Inspetor1 . Daisy Pereira Barbosa
Equipe de Inspegdo — Inspetor 2 . Marina Torres Uber Bucek
Observacdes sobre o Agendamento Fila de Inspecdo

Dotacdo Orgémenta’ria (Pl do Planor) GGINPOOO3 -

Més

Agosto/2016

Empresa Solicitante Rem Industria e Comercio Ltda
Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo Hologi¢ Inc. '
Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo 10210 genetic center drive - San Diego,

‘ CA, EUA
Data de Inicio da Inspecdo - 22/08/2016
Data do Término da Inspegdo 25/08/2016
Valor das despesas previstas com Diarias USS$ 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens | USS$ 5.000
Equipe de Inspegdo —Inspetor 1 . Jose Bernardino Pereira da Silva Filho
Equipe de Inspeg¢do — Inspetor 2 Flavia Soares Rezende Morais
Observacdes sobre o Agendamento ‘ Fila de Inspegdo
Dotagdo Orgamentaria (Pl do Planor) GGINPOOO3

©
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Més Agosto/2016

Empresa Solicitante - | Politec Importacio e Comércio Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solic‘itagéo Argon Critical Care Systems Singapore
Pte Ltd | B

Enderego da Empresa Objeto da Solicitacio 198 Yishun Avenue 7 -Cingapura

Data de Inicio da Inspecdo 22/08/2016

Data do Término da Inspe¢do | 25/08/2016

Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000

Valor das despesas previstas com Passagens | US$ 5.000

Equipe de Inspegdo — Inspetor 1 Kellen Cristina Domingues Santos

Equipe de Inspe¢do — Inspetor 2 Anderson de Almeida Pereira

| Observagdes sobre o Agendamento Fila de Inspecdo

Dotac¢do Orcamentaria (Pl do Planor) GGINPO0O03

Més ) Agosto/2016
Empresa Solicitante Resserv Comércio de Produtos
; Diagnosticos Ltda Me
Nome da Empresa Objeto da Solicitac3o Ms/ Premier Medical Corporation
Limited

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagio A1-302 / GIDC, Sarigam 396,155, Dist..:
: Valsad, Gujarat, India

Data de Inicio da Inspecido 22/08/2016

Data do Término da Inspec¢do 25/08/2016

Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000

Valor das despesas previstas com Passagens | USS$ 5.000

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1 Jangley Bahia Costa
Equipe de Inspecdo — Inspetor 2 Andre Luiz Lopes Sinoti
Observag0es sobre o Agendamento Fila de Inspegdo
Dotacdo Orcamentaria (P1 do Planor) GGINPO0O3

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada o
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Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Agosto/2016

Empresa Solicitante

Smiths Medical do Brasil Produtos
Hospitalares Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitavc;z"ao

Smiths Medical Oakdale

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagao

3350 Granada Avenue North, Suite
100 Oakdale, MN 55128 USA

Data de Inicio da Inspecdo

22/08/2016

Data do Término da Inspecdo 25/08/2016
Valor das despesas previstas com Diarias . USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens USS 5.000

Equipe de Inspe¢do — Inspetor 1

José Domingos Ortolan Bressan

Equipe de Inspegio — Inspetor 2

Eduardo Luis Testa das Neves

Observacdes sobre o Agendamento

1 Fila de Inspecdo

Dotacdo Orgamentdria (Pl do Planor)

GGINPOOG3

o

Més

Agosto/2016

Empresas Solicitantes

Biomedica Equipamentos e Suprimentos
Hospitalares Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

Kyungwon medical Co., Ltd

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo

615 Yeonje-Ri, Gangoe-Myeon,
Cheongwon-Gun - Chungheong Norte,
Coréia do Sul

Data de Inicio da Inspecdo 23/08/2016
Data do Término da Inspeg¢do . 26/08/2016
Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens | US$ 5.000

Equipe de Inspegdo — Inspetor 1

Flavia Queiroz Leite

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Guilherme Antonio Marques Buss

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecao

Dotacdo Orcamentéria (Pl do Planor)

GGINPOOO3
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' Agosto/2016

Empresa Solicitante

Emergo Brazil Import Importagéo e
Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda - Me

Nome da Empresa Objeto da Solicitacio

Apollo Endosurgery Costa Rica.S.R.L.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo

Building 13.3, Zona Franca Coyol - Costa
Rica

Data de Inicio da Inspecido 23/08/2016
Data do Término da Inspegﬁb 26/08/2016
Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens | USS 5.000

Equipe de Inspegdo — Inspetor 1

Milay Rorato de Oliveira

Equipe de Inspeg¢do — Inspetor 2

José Romério Rabelo Melo

Observagdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecdo

Dotag¢do Or¢camentaria (Pl do Planor)

GGINPOOO3

Més

Agosto/2016

Empresa Solicitante

Medtronic Comercial Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

Medtronic Cryocath Lp

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

9000 Autoroute Transcanadienne -
Pointe Claire, Quebec H9r 528, Canada

Equipe de Inspecio — Inspetor 1

.| Data de Inicio da Inspec¢do 29/08/2016
Data do Término da Inspecdo 01/09/2016
Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens | USS$ 5.000

Max Weber Marques Pereira

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Helena Cristina B. Guedes Borges

Observagdes sobre o Agendamento

Fila de Inspecdo

Dotagdo Orcamentdria (Pl do Planor)

——

GGINPOOO3
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Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria

Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Agosto/2016

Empresas Solicitantes

| Emergo Brazil Import Importacao e

Distribuic3o de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda — Me

Comércio de Materiais Médicos
Hospitalares Macrosul Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

Heartsine Technologies Ltd

Endereco da Empresa Objeto da Solicitagao

Canberra House, 203 Airport Road West -
Guro-Dong - Belfast - Co. Antrim - Irlanda
do Norte

Data de Inicio da Inspegao 29/08/2016
Data do'Término da Inspegao 01/09/2016
Valor das despesas previstas com Diarias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens USS 5.000

Equipe de Inspegdo — Inspetor 1

Thiago Rezende Pereira Cunha

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

Eduardo Agostinho Freitas Fernandes

Observagdes sobre o Agendamento

Fila de Inspegdo -

Dotacdo Orgamentaria (Pl do Planor)

GGINPO0O3

Més

Agosto/2016 - T ‘

Empresa Solicitante

Sterngold Implamed do Brasil Ltd

Nome-da Empresa Objeto da Solicitagdo

'| Sterngold Dental Llc

' Enderego da Empresa Objeto da Solicitagao

23 Frank Mossberg Drive - Attleboro MA
02703, EUA

Data de Inicio da Inspegado

29/08/2016
Data do Término da Inspecao 01/09/2016
Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000 N
Valor das despesas previstas com Passagens USS 5.000

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1

Sheila Martins Cordovil

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2

José Romério Rabelo Melo

Observacdes sobre o Agendamento

Fila de Inspegao

Dotagdo Orcamentaria (Pl do Planor)

GGINP0003
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Més Agosto/2016

Empresas Solicitantes Welfare Imp. de Produtos Médico-
Odontoldgicos Ltda '
Sin-Sistema De Implante Nacional Ltda

Nome da Empresa Objeto da Solicitacio Curasan AG

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo Lindigstrasse, 4 - Kleinostheim, 63801,
Alemanha

Data de Inicio da Inspecdo 29/08/2016 .

Data do Término da Inspecdo 01/09/2016

Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000

Valor das despesas previstas com Passagens | USS 5.000

Equipe de Inspecdo — Inspetor 1 Flavia Queiroz Leite

Equipe de Inspecdo — Inspetor 2 Francisco Alexandre Shammass de

‘ Mancilha
Observacdes sobre o Agendamento Fila de Inspecdo
Dotagdo Orgamentaria (Pl do Planor) GGINPO0O3

Circuito.Delib D_DN 422/2
_ Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior .

Ementa: Recurso Administrativo em razdo da ndo concessdo do efeito suspensivo de

Medicamento Genérico. Ndo foram atendidos os pressupostos de admissibilidade.

Intempestividade. Sugestde de Ndo Conhecimento do Recurso.

Area de Qrigem: Corec

Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

Posicdo do Diretor: Ndo Conhecimento -

Diretoria: Gadip

Item Deliberado: ,

Recorrente: Sanval Comércio e Industria Ltda.

CNPJ: 61.068.755/0001-12

Processo:25351.209641/2006-72

Expediente: 1229884/16-1

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,

acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 101/2016 -

Corec/GGMED.

- Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada . ‘-
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Circuito Deli )
Relator: Fernando Mendes Garaa Neto
Processo: 25351.095402/2016-00
Expediente: 845073/16-1 »

Ementa: Trata-se de afastamento internacional do Servidor Tiago Lanius Rauber -
GGREG para participar da equipe da OPAS/OMS, como auditor, para reavaliagdo da
autoridade reguladora do Chile, INSP (Instituto Nacional d Satide Publica), que se
realizard no periodo de 27 de junho a Olde Julho de 2016, em Santiago, Chile. Onus
limitado (apenas manuten¢do do vencimento ‘do servidor). Didrias: RS 3.500,00;"
Passagens: RS 1500,00; Seguro Viagem: us 10 00 por dia.
Posigao do Diretor: Favoravel

Diretoria: Direg .
- Transferido para apreciagdao em Reunlao Presencial por solicita¢do do Diretor José
Carlos Magalhdes Moutinho.

f

Relator Fernando Mendes Garcna Neto
Expediente: 928699/16-3

Ementa: Trata-se de afastamento internacional do Servidor Cleber Ferreira dos Santos-
GGTPS para participar do Grupo de Trabalho sobre Melhoria da qualidade das normas
internacionais de dispositivos médicos para utilizagdo regulatéria do Internacional
Medical Device Regulators Forum — IMDRF, em Berlim — Alemanha, no periodo de 29 a

31/08. Valores = Passagens: RS 3.500,00 e Diarias RS 6.900,00; Seguro Viagem RS
306,00. O afastamento havia sido aprovado sob o expediente 729505/16-7, porem a
data da missdo foi alterada para esta que esta pautada.

Posicdo do Diretor: Favoravel

Diretoria: Direg

Favorecido(a): Cleber Ferreira dos Santos

Mat. Siape: 7439403 ”

Lotagdo: GGTPS

Com 6nus para a Anvisa:

Didrias - RS 6.900,00

Passagens - RS 3.500,00

Seguro-viagem - RS 306,00 :
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.
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Relator Jarbas Barbosa da S|Iva Jumor
Processo: 25351.108666/2016-01
Expediente: 878543/16-1

Trata-se do pedido de remocdo de oficio do servidor Oswaldo Miguel Junior, Matricula
SIAPE n? 1491473, Especialista em Regulacio e Vigilancia Sanitaria, lotado na
Coordenagdo de Apoio Administrativo — COADI/Gadip, para a Geréncia-Geral de
Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria — GGFIS/Dimon. A chefia solicitante da remocao
apresentou a seguinte justificativa: “necessidade de maior interlocucdo entre a
Geréncia-Geral de Inspe¢do e Fiscalizacdo Sanitdria e o SNVS, considerando’ as
demandas relativas a padronizagdo de inspecdes, fluxos, relatérios, dentre outros. O
servidor possui larga experiéncia em descentralizacdo e um 6timo relacionamento com
coordenadores estaduais e municipais de vigildncia sanitaria”. Cabe destacar que as
chefias das dreas de origem e destino do servidor estdo de acordo com a remocio,
bem como se manifestou favoravelmente o Diretor da Diretoria de Controle e
Monitoramento Sanitario — Dimon.

Posicdo do Diretor: Favoravel.

Diretoria: Diges

- A Diretoria Colegiada deudlu por unanimidade, APROVAR a remoc¢ao do servidor,
acompanhando a posicdo do relator.

Relator Jarbas Barbosa da Sllva Junlor
Processo: 25351.074803/2016-83
Expediente: 778087/16-7

Ementa: Trata-se de processo de remogdo a pedido, a critério da Administracdo, da
servidora Claudia Goniaga de Oliveira, Siape n? 1579463, Técnico Administrativo,
lotada atualmente na Ouvidoria - OUVID, para a Geréncia de Desenvolvimento de
Pessoas — GEDEP/GGPES/Diges. A servidora justificativa que a remocdo “auxiliard a
GEDEP a aprimorar atividades de apoio organizacional, logistico e informacional que
dardo apoio a gestdo de armazenamento de dados, visando a melhoria da condugéo e
tramitagdo de processos, com foco no objetivo de promover o desenvolvimento dos
servidores da Anvisa”. Cabe destacar que as chefias das dreas de origem e destino da
servidora estdo de acordo com a remog3o.

Posicionamento da Relatoria: Favoravel

Diretoria: Diges

- A Diretoria Colegiada decidid, por unanimidade, APROVAR a remoc¢do da servidora,
acompanhando a posi¢do do relator.
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Relator: Jarbas Barbasa da Silva Junior
- Processo: 25351.108264/2016-14
Expediente: 877701/16-2

Ementa: Trata-se de solicitagao de partmpagao da servidora Leticia Barel Filier,
Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitdria, substituta do Coordenador de
Pesquisa Clinica em Produtos para a Sautde, lotada na GEMAT/GGTPS/Dlreg, no 2-Day
statistical workshop (Harvard T. H. Chan — School of Public Health) a_ser reatizado no

perlodo de 18 a 21 de julho de 2016 em Massachusetts/EUA (Fls. 2-4). Segundo chefia
imediata, a participacdo da servidora no evento de estatistica avangada “tem aplicagdo
~ direta nas atividades desenvolvidas pela area técnica” e destaca que a servidora
realizou curso ano passado, tendo recebido certificado de aluno destaque. A

GEDEP/GGPES (fl. 14) entende que a solicitagdo esta relacionada ao eixo “Regulagcdo”

do Plano Anual de Capacitacdo (em fase de aprovagdo), ressalta que foi autorizada
pela Direg (fl. 11) e que hd disponibilidade orcamentaria. O custo estimado com
inscrigdo, didrias e passagens é de RS 10.083,00 (dez mil e oitenta e trés reais), sendo
cerca de RS 5.000,00 (cinco mil reais) referentes a taxa de inscrigdo.

Posicionamento da Relatoria: Favoravel.

~ Diretoria: Diges

Favorecido(a): Leticia Barel Filier

Mat. Siape: 2114212

Lotacdo: Gemat/GGTPS ‘ | -

Com 6nus para a Anvisa. ‘

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.

Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Junlor
Processo: 25351.111218/2016-14

" Expediente: 882925/16-0

Ementa: Trata-se de solicitacio de participagdo da servidora Stefani Faro de Novaes,
Especialista em Regulagio e Vigildncia Sanitaria, lotada na GEPRA/GGALI/Diare, no
MSU International Food Safety Short Course (Seguranga Alimentar — Assegurar um
fornecimento de alimentos seguros para a comunidade global), organizado pela
Michigan State University — College of Agriculture and Natural Resources, no periodo
de 17 a 23 de julho de 2016 em East Lansing/Michigan/EUA (fls. 01/02). Conforme
chefia imediata, a participagdo da servidora ocorrera a convite da Michigan State
University (fl. 03), que mantém um programa de treinamento pratico e de troca de
experiéncia em questdes relativas a seguranga alimentar que custeard todas as
“despesas. Ainda, afirma que hd necessidade de aprofundamento nos conhecimentos
relacionados a este tema com vistas ao aprimoramento das medidas regulatorias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Ata de Circuito Deliberativo Més’ junho/2016 Pé4gina 36 de 55

[



Diretoria Colegiada

ﬁ::f....;ggxgmﬂ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria .
m@ Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

brasileiras (fl. 01v). A GEDEP/GGPES (fl. 08) destaca que a capacita¢do esta relacionada
ao eixo “Regulacdo” do Plano Anual de Capacitagdo (em fase de aprovagio), foi
autorizada pela Diare (fl. 02v), e que o 6nus da viagem sera limitado (vencimentos
mantidos). ‘

Posicionamento da Relatoria: Favoravel
Diretoria: Diges

Favorecido(a): Stefani Faro de Novaes
Mat. Siape: 2111649

Lotacdo: GEPRA/GGALI

Com 6nus limitado para a Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.

Relator Jarbas Barbosa da S|Iva .lunlor
Processo: 25763.033149/2016-19
Expediente: 656416/16-0 ‘
Ementa: Trata-se de remogdo a pedido, a critério da Administracio, da servidora
Lilianne Brito da Silva Rocha, Siape n? 2115644, da Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos (GSTCO) para a Coordenagdo de VlgllanCIa Sanitaria do Ceard
(CVSPAF-CE). A servidora pretende estabilizar sua permanéncia no Estado do Ceara,
onde vive com marido-e dois filhos e exerce suas atribui¢des profissionais desde que
foi nomeada em Cargo Comissionado Técnico (CCT-I), no ano de 2015. (Fl. 02). As
. chefias imediatas das unidades organizacionais de origem e destino da servidora
manifestaram-se favoraveis a remoc3o, assim como o Diretor de Monitoramento

Sanitario, responsavel pela unidade organizacional de destino. O Diretor de.
Autorizacdo e Registro Sanitario, responsavel pela unidade organizacional de origem,

manifestou-se contrario a remogdo. (Fl. 03). Conforme indicado pela Geréncia-Geral de
Gestdo de Pessoas, por meio do Despacho n? 235/2016/GEDEP/GGPES/ANVISA, de 14
de junho de 2016, “nos casos de servidores da Sede em Brasilia que sdo nomeados
para ocupar cargos em comissdo nas Coordenagdes e Postos de Vigilancia Sanitaria
ndo ha processo de remogdo, a Unica alteragdo que ha é no exercicio do servidor,
permanecendo a lotagdo atual e, quando da exoneracio, devem retornar para sua
lotagdo de origem.”. Verifica-se que n3o ha interesse da Administragdo em remové-la
definitivamente, tendo em vista que ela encontra-se em exercicio na unidade
organizacional para onde foi designada por cargo comissionado e que devers retornar
a sua lotacdo de origem quando ndo mais ocupar esta fung3o.

- Retirado de pauta a pedido da Diretoria relatora.
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Relator Jarbas Barbosa da Silva Janior
Processo: 25351.993753/2016-85
Expediente: 547478/16-7 ‘
Ementa: Trata-se de proposta de Protocolo de Cooperagdo, sem repasse de recursos,
entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e Escola Nacional-de
Administracdo Publica - ENAP visando “apoiar as atividades de capacitagdo de
servidores da Anvisa para promogado de iniciativas de inovagdo, apoio ao Laboratério
de Inovacdo em Gestdo Publica, apoio a produgdo de pesquisas dedicadas a produgao
de diagndsticos para melhorias e desenvolvimento dentro do escopo de atuacgdo da
ANVISA.”. De acordo com o estabelecido pela Orientagdo de Servigo Anvisa n. 01 de
2009, o processo foi analisado pela Geréncia de Gestdo de Contratos e Parcerias
(FIs.10-11) e pela Assessoria de Planejamento (FIs.12-13), que posicionaram-se
favoravelmente a celebracio da Cooperagdo. Sendo assim, encaminho o processo em
epigrafe para deliberagdo da Diretoria Colegiada em Circuito Deliberativo com voto
favoravel. Posicao do Diretor: Favoravel. Diretoria: Diges. ‘

- A Diretoria Colegiada decidiu, por ‘unanimidade, APROVAR o Protocolo de
Cooperagido Técnica, sem repasse de recursos, conforme proposta apresentada pelo
relator.

Relator: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho

Expediente: 922782/16-2 :
Ementa: Trata-se de afastamento internacional das servidoras Andrea Regina de
Oliveira Silva (GIMTV) e Raniele Ferreira de Lima (CVPAF — Fortaleza), para participar
do encontro.anual para revisio do manual de operagdes e construgao de navios de
cruzeiro, que ocorrera de 10 a 15 de julho de 2016 em Galveston, Texas (dia 10 de
iulho - inspecdo de navio) e Miami, Flérida (11 a 15 de julho - reunido de revisao).

Com 6nus para a Anvisa: Valores - Diarias: R$ 10.952,00 {por servidor); Passagens: RS
5.122,00 (Andrea) e R$ 6.235,00 (Raniele); e Seguro Viagem: RS 300,00 (por
servidor).

Posicdo do Diretor: Favoravel. Diretoria: Dimon.

Item 01

Favorecido(a): Andrea Regina de Oliveira Silva !

- Mat. Siape: 1492823 ‘

Lotagdo: Cipaf/GIMTV

Item 02 - _ ‘

Favorecido(a): Raniele Ferreira de Lima

Mat. Siape: 1568708

Lotacdo: CVPAF Fortaleza

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR os afastamentos do pais, .

I incluindo-o transito.
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Relator Jarbas Barbosa da Silva Junlor
Ementa: Recurso Administrativo Sanitario intempestivo. Prazo de 20 dias. Art. 2°, § 2°,
da resolugdo — rdc 205, de 13 de julho de 2005. N3o conhecimento com base no inciso
i do art.63 da lei n®9.784/1999. Auséncia de atos ilegais, fatos novos ou circunstancias
relevantes suscetiveis de justificar a reconsideracdo ou revisdo da decis3o. Parecer
pelo ndo conhecimento do recurso.

Area de Origem: Corif. Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

Posicdo do Diretor: Ndo Conhecimento. Diretoria: Gadip

Recorrente: Tam Linhas Aéreas Ltda.

CNPJ: 02.012.862/0022-94 : ,

Processo:25759.740536/2013-70 (exp.1066727130)

Expediente: 1288719/16-6 ‘

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 190/2016 — Corif/Dimon.

Relator Jarbas Barbosa da Sllva Junlor
Expediente: 958985/16-6

Ementa: Recurso Administrativo - Pedldo de Informagdo n? 25820002069201611 -
Interposto com fulcro na Lei n? 12.527/2011 - Requer: Acésso a informagdes sobre
importacdo de nicotina liquida. - Posicionamento da relatoria: conhecer o presente
recurso -e, no merito, negar-lhe provimento, acatando o entendimento do Parecer
0027/2016- LAI/Gadip/ANVISA - Expediente 958985/16-6.

Posicdo do Diretor: Negar Provimento. Diretoria: Gadip

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posicio do relator que acata o Parecer n? 0027/2016-
LAI/Gadlp/Anwsa

Relator José Carlos Magalhaes Moutmho {

Expediente: 935243/16-1

Ementa: Trata-se de aprovacio de escala de inspecdo da CPROD, referéncia
CPROD/AGOSTO/03, encaminhada pelo Memorando ne 23-
- 229/2016/CPROD/GIPRO/GGFIS.

Posicdo do Diretor: Favordvel. Diretoria: Dimon

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a escala de i inspec¢do e os
afastamentos do pais, incluindo o transito, conforme tabela constante no Anexo |
deste Extrato de Deliberagdo.
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ANEXO |

' 4
Escala de Inspegdes e Afastamentos Relacionados

. 7 Agosto/2016
Empresa Solicitante Asan Pharmaceutical Ltda
Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo Asan Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereco da Empresa Objeto da Solicitagdo 122-26 Gieopdanji-Ro, Gongdo-Eup -
. Anseong-Si - Gyeonggi-Do 456821 - Coréia
Do Sul
Data de Inicio da Inspegdo 08/08/2016
Data do Término da Inspecdo 11/08/2016
Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000 \
Valor das despesas previstas com Passagens UsS 5.000
Equipe de Inspe¢do — Inspetor 1 Carlos Alberto Cavalcanti Gallindo Filho
Equipe de Inspe¢do — Inspetor 2 Substituir Simone de Oliveira Reis Rodero
| | por Oswaldo Miguel Junior
Observacdes sobre o Agendamento Fila de Inspeg¢do
Dotacidd Orgamentaria (Pl do Planor) GGINP0OOO3-

iy b 35/26;6
Relator Jose Carlos Magalhaes Moutinho
Expediente: 941635/16-8

Ementa: Trata-se de aprovacdo de escala de inspecdes internacionais- da CPROD
referéncia CPROD/Agasto/04, encaminhada no anexo | do Memorando n2 23-
236/2016/CPROD/GIPRO/GGFIS/ANVISA.

Posi¢do do Diretor: Favoravel

Diretoria: Dimon 7

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a escala de inspecao e os
afastamentos do pais, incluindo o transito, conforme tabela constante no Anexo |
deste Extrato de Deliberagdo. :
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Escala de Inspecdes e Afastamentos Relacionados

Més

Agosto/2016

Empresa Solicitante

Asan Pharmaceutical Ltda-

Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo

Asan Pharmaceutical Co., Ltd.

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

122-26 Gieopdanji-Ro, Gongdo-Eup -
Anseong-Si - Gyeonggi-Do 456821 - Coréia
Do Sul

Data de Inicio da Inspecdo 08/08/2016
Data do Término da Inspecdo 11/08/2016
Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens USS 5.000

Equipe de Inspe¢ao — Inspetor 1

Carlos Alberto Cavalcanti Gallindo Filho

 Equipe de Inspecdo — Inspetor 2 -

Substituir Oswaldo Miguel Junior por Flavia
Queiroz Leite

Observagdes sobre 0 Agendamento

Mandado de Seguranga n2. 1004446-
87.2016.4.01.3400

Dotagao Orcamentaria (Pl do Planor)

GGINPOOO3

Expediente: 935229/16-5

Ementa: Trata-se de aprovacido de escala de inspec¢des internacionais da CPROD,
~referéncia CPROD/Agosto/02, encaminhada no anexo | do Memorando n® 23-

223/2016/CPROD/GIPRO/GGFIS/ANVISA. -

Posiciio do Diretor: Favoravel

Diretoria: Dimon

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a escala de inspegio e os

afastamentos do pais, incluindo o transito, conforme tabela constante no Anexo |

deste Extrato de Deliberagio.
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Escala de Inspec¢des e Afastamentos Relacionados

Més

’

Agosto/2016

Empresa Solicitante

H Strattner e Cia Ltda - cancelada

Nome da Empresa Objeto da Solicitagdo

Accuray Inc., - cancelada

Endereco da Empresa Objeto da Solicitacdo

1209 Deming — Madison, W - 53717- EUA.

Data de Inicio da Inspegdo 15/08/2016
Data do Término da Inspe¢do 18/08/2016
Valor das despesas previstas com Didrias USS 5.000
Valor das despesas previstas com Passagens USS 5.000

Equipe de Inspe¢do — Inspetor 1 Andre Paes de Almeida

Equipe de Inspegao — Inspetor 2 Marisa Coelho Adati

Observacgdes sobre o Agendamento Fila de Inspegdo

Dotacdo Orcamentdria (Pl do Planor) GGINPO0OO3

Relator Renato Alencar Porto
Processo: 25351.143657/2016-75
.Expediente: 938437/16-5
Ementa: Pedido para que o Brasil assuma a Presidéncia do International Cooperation
on Cosmetics Regulation - ICCR. ‘A Diare encaminha para deliberagdo dos Diretores
com posi¢ao favoravel.

Posicdo do Diretor: Favoravel

Diretoria: Diare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o pedido para que o
Brasil assuma a Presidéncia do International Cooperation on Cosmetics Regulation -
ICCR, acompanhando a posi¢do do Diretor relator.

Relator: Ivo Bucaresky

Processo: 25351.133598/2016-77
‘Expediente: 928891/16-1
Ementa: Minuta de Portaria que institui Grupo de Trabalho (GT) para estabelecer
acdes de Vigilancia Sanitaria relativas a prevengao e redugao dos erros de medicacdo, .
tanto no pré quanto no pdés mercado. A proposta desse GT esta embasada em nota
técnica conjunta emitida pelas areas que compordo o Grupo, sendo elas a

COPES/DSNVS, que  coordenara o  GT,GGTES/DSNVS, GGMON/DIMON,
CBREM/GGMED/DIARE, GGTPS/DIREG e CVISA/DSNVS. Foi apresentado na reunido do
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Colegiado Executivo de 13/06/2016 que encaminhou sugestao para que a portaria
inclua prazo de 90 dias_para apresentar propostas de agoes e as areas responsaveis. A
DSNVS é favordvel a proposta.

Posi¢do do Diretor: Favoravel -

Diretoria: DSNVS '

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Portarla, conforme
texto apresentado pelo relator.

Relator Jose Carlos Magalhaes da S|Iva Moutmho

Processo: 25351.648055/2015-18

Expediente: 925697/15-1

Ementa: Trata-se de duas Minutas de Portarias uma que cria a Comissdo Permanente
de Biovigilancia e outra que designa os membros. A Comiss3o Permanente de
Biovigilancia, de caratér técnico, serd constituida por profissionais de notdrio saber
oriundos de institui¢bes e associacdes de especialistas na area com a finalidade de
assessorar o estabelecimento de diretrizes, a organizacéo e quallflcagao das acdes de
vigilancia sanitdria no que tange ao uso terapéutico de células, tecidos e 6rg3os.
Posicdo do Diretor: Favoravel

Diretoria: Dimon . ,

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as Minutas de Portarias
‘para criagdo da Comissdo Permanente de Biovigilancia e para a designacio de seus
respectivos membros.

N

‘Relator Jarbas Barbosa da Sllva Junlor
Expediente: 967570/16-1 -

Ementa: Trata-se de solicitagdo para nomeacdo no cargo de Geréncia-Executiva - CGE
IV, de Gerente, da Geréncia de Processos Regulatérios — GPROG/GGREG. Para
atendimento ao Art. 15 da Portaria n? 791 de 28/05/2012, encaminho, para consulta
por meio do Circuito Deliberativo, a indicacdo da Diretoria de Regulac3o Sanitaria, de
nomeacdo da servidora Kassandra de Freitas Rodrigues, para exercer o cargo de
Gerente (CGE V). Cabe ressaltar que a servidora encontra-se designada como
substituta da referida area. O posicionamento do Diretor-Relator é favoravel ao nome
indicado.

Posi¢do do Diretor: Favoravel

Diretoria: Diges .

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a nomeagdo da
servidora Kassandra de Freitas Rodrigues, para o cargo de Geréncia-Executiva - CGE
IV, de Gerente, da Geréncia de Processos Regulatérios — GPROG/GGREG,
acompanhando a posig¢do do relator.
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' Relator Jarbas Barbosa da S|Iva Junlor
Ementa: N3o conhecimento por se tratar de RECURSO INTEMPESTIVO, peticionado
fora do prazo legal, estando em desacordo com o disposto na Lei n2 9.784/99, Art. 63,
inciso |, combinado com a Resolugao RDC n? 25/2008, Art. 10, inciso |.

Area de Origem: COARE
Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

- Posi¢do do Diretor: Ndo Conhecimento
Diretoria: Gadip
Item Deliberado:

Recorrenté: DSC - Industria e Comércio de Produtos de Higiene e Limpeza Ltda

CNPJ: 16.985. 441/0001-20

Processo: 25351. 429962/2013—23

Expediente: 0790722/13-2 :
-- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 130/2016 - Recurso
Intempestivo— Coare/ Dimon. ,

Relator Jarbas Barbosa da Sllva Junuor
Ementa: N3o conhecimento por se tratar de Recurso Intempestivo, peticionado fora do
prazo legal, estando em desacordo com o disposto na Lei n? 9.784/99, Art. 63, Inciso |,
combinado com a Resolugdo RDC n? 25/2008 Art. 10, inciso L.

Area de origem: COARE

Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

Posic3o do Diretor: Ndo Conhecimento

Diretoria: Gadip

Item deliberado:

Recorrente: Vital Care Distribuidora Ltda - ME

CNPJ: 13.833.549/0001-09

Processo: 25351.485148/2013-58

Expediente: 1712192/16-2

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unammldade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 149/2016 — Coare/Dimon.
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Relator Jose Car‘;los‘Magthaes Moutmho
Expediente: 967284/16-2 \

Ementa: Trata-se de afastamento internacional da servidora Adriana Moufarrege

GETEC/GGMON para participar do grupo de trabalho do IMDRF - Integrando registros
-de dispositivos, UDI e outras ferramentas inovadoras de Avaliacdo de Dispositivos
Médicos. Periodo de 25 a 27 de jutho de 2016 em londres - Inglaterra. Diarias
R$7.931,90, Passagens RS 9.573,42, Seguro Viagem RS 351,38,

Posi¢do do Diretor: Favoravel

Diretoria: Dimon )

Favorecido(a): Adriana Moufarrege

Mat. Siape: 1568158

Lotagao: Geréncia de Tecnovigilancia

Com.6nus para a Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito.

Relator Renato Alencar Porto
Processo: 25000.090539/2015-68
Expediente: 0543613/15-3
Ementa: Manifestacdo da ANVISA em relagao ao Pro;eto de Lei n? 958/2015, para
disciplinar o receituario agronomlco

Posicao do Diretor: Favoravel

D|retor|a Diare

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade APROVAR a Nota Tecnlca 16/2016 -
Dicol/Anvisa, conforme apresentada pelo relator.

Relator Jarbas Barbosa da Silva Junior
Ementa: Ndo conhecimento por se tratar de Recurso Intempestivo, peticionado fora do
prazo legal, estando em desacordo com o disposto na Lei n® 9.784/99, Art. 63, inciso |,
combinado com a Resolugdo RDC n2 25/2008, Art. 10, inciso |.
Area de Origem: Coare

Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

" Posicdo do Diretor: Ndo Conhecimento

Diretoria: Gadip

Itens deliberados:

Item 01 \ . _
Recorrente: Bimbatti & Oliveira Transportes Rodoviario Ltda
'CNPJ: 12.152.244/0001-79

Processo: 25351.943912/2016-48
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Expediente: 1684466/16-1

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 137/2016 - Recurso
intempestivo - Coare/Dimon. :

ltem 02 ‘

Recorrente: Trift Transportes E Comercio - Eireli - ME

CNPJ: 17.285.506/0001-97

Processo: 25351.042095/2016-57

Expediente: 1898164/16-0

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 241/2016 - Recurso
intempestivo - Coare/Dimon.

»Relator J'arbas Barbosa da S|Iva Junior
Processo: 25351.157399/2016-66
Expediente: 963859/16-8

Ementa: Trata-se da proposta de metas para o ciclo da Avaliagdo de Desempenho

Institucional 2016-2017. Conforme Despacho n2 030/2016/CQUAL/APLAN/ANVISA, as
novas metas propostas estdo alinhadas ao Planejamento Estratégico da Anvisa, tendo
sido mantidas, ainda, as metas do ciclo anterior da ADI que representam avangos
institucionais. O Gadip encaminha para deliberacdo dos Diretores com posi¢cao
favoravel.

Posicio do Diretor: Favoravel

Diretoria: Gadip ~

-A Dlretorla Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de metas
para o ciclo da Avaliagdo de Desempenho Institucional 2016 2017, acompanhando a
posu;ao do relator. Registre-se que o Diretor lvo Bucaresky se encontra em férias.

Relator Jarbas Barbosa da Sllva Junlor
Processo: 25351.118487/2016-38
Expediente: 898106/16-0
Ementa: Trata-se de solicitagdo de participagdo de Carolme Yuki Nishikawa, ocupante
do cargo de Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitéria, lotada na
_GESEF/GGMED/Diare, no- programa de treinamento denominado Roles of Regulatory
Systems and Pharmacists on Ensuring Proper Access to Quality Assured Medicines, a
ser realizado no_periodo de 6 de julho a 10 de agosto de 2016 na cidade de
Toquio/Japdo (Fls. 2/3), oferecido e custeado pela Japan International Cooperation

Agency (JICA). Conforme chefia imediata, a servidora foi aceita no programa de estagio

da agéncia de cooperagdo japonesa, conforme critérios de sele¢do estabelecidos pela
JICA, que possui relagdo com as atividades fins da Anvisa e que permitira futura
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disseminagdo de conhecimentos e troca de experiéncias. A GEDEP/GGPES (fl. 15)
destaca que a capacitagio estd relacionada ao eixo “Regulagdo” do Plano Anual de
Capacitagdo e foi autorizada pela Diare (fl. 03v). O 6nus da viagem sera limitado
(vencimentos mantidos).

Posicionamento da Relatoria: Favoravel.

Diretoria: Diges

Favorecido(a): Caroline Yuki Nishikawa

Mat. Siape: 1866971

Lotacdo: Gesef/GGMED

Com 6nus limitado para a Anvisa

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento.do pais,
incluindo o transito. Registre-se que o Diretor Ivo Bucaresky encontra-se em periodo
de férias.

s

tivo— CD DN 448/2016

sa da Silva Junior
Processo: 25351.118484/2016-51
Expediente: 898102/16-7

Ementa: Trata-se de solicitagdo de participacio de Dulcyane Neiva Mendes Fernandes,
ocupante do cargo de Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria, lotada na
CETER/GGMED/Diare, no programa de treinamento denominado Roles of Regulatory
Systems and Pharmacists on Ensuring Proper Access to Quality Assured Medicines, a
ser realizado no periodo de 6 de julho a 10 de agosto de 2016 na cidade de
Toquio/Japdo (Fls. 2/3), oferecido e custeado pela Japan International Cooperation
Agency (JICA). Conforme chefia imediata, a servidora foi aceita no programa de estagio
da agéncia de cooperacio japonesa, conforme critérios de sele¢do estabelecidos pela
JICA e destaca que, pela qualidade do curso, trata-se de oportunidade Unica para a
qualificacdo da profissional. A GEDEP/GGPES (fl. 14) destaca que a capacitacdo est3
relacionada ao eixo “Regulagdo” do Plano Anual de Capacitacdo e foi autorizada pela
Diare (fl. 03v). O 6nus da viagem ser4 limitado (vencimentos mantidos).
Posicionamento da Relatoria: Favoravel.

Diretoria: Diges

" Favorecido(a): Dulcyane Neiva Mendes Fernandes

Mat. Siape: 1569174

Lotagdo: Ceter/GGMED

Com 6nus limitado-para a Anvisa

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais, -

~ incluindo o trénsito. Registre-se que o Diretor Ivo Bucaresky encontra-se em periodo
de férias. ’ ‘ ‘

-
«
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Relator: Jarbas Barbosa da Silva Ju
Processo: 25351.110360/2016-04
Expediente: 881209/16-8 ‘
Ementa: Trata-se de remocdo de oﬁ"cio, mediante permuta, dos servidores Jodo
Roberto Ferreira de Castro, matricula SIAPE n2 1491405, ocupante do cargo de
Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitdria, lotado na Geréncia de Inspegdo e
Fiscalizacdo  Sanitdria de Medicamentos e  Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS/Dimon e Renato Lopes Hurtado, matricula SIAPE n2 1568710, ocupante
do cargo de Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, lotado na Coordenagdo de
Seguranga Institucional — CSEGI/Gadip. As chefias imediatas e superiores responsaveis
pelas areas envolvidas estdo de acordo com a permuta (fls. 2-3) e, segundo gestor da
unidade solicitante, ela promovera ganho institucional ao adequar o perfil profissional
dos servidores as atividades desenvélvidas. - Posicionamento da Relatoria: Favoravel.
Area de Origem: Diges Sugestao de Provimento: Nao se aplica

Posic3o do Diretor: Favoravel '

Diretoria: Diges .

" - Transferido para apreciagdo em reunido presencial, conforme § 42 do Art. 31 do
Regimento Interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.133826/2016-10
Expediente: 929251/16-9 7
Ementa: Solicitacdo de afastamento do pais da servidora Rebeca Almeida Silva da ‘ C
Coordenacdo de. Materiais e Implantes Ortopédicos - GGTPS, para participar da

_reunido ISO/TC 150- Implants for Surgery - em Sidney, Australia, no periodo de 19 a 23

de setembro de 2016. '

Posicdo do Diretor: Favoravel

Diretoria: Direg

Favorecido(a): Rebegé Almeida Silva

Mat. Siape: 1611355

Lotacdo: CMIOR/GGTPS

Com 6nus para a Anvisa:

Diarias - RS 6.133,40

Passagens - R$ 4.616,90

Seguro-viagem - R$ 235,90

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,
incluindo o transito. ' o

"
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elib D‘i%DN 451/2@16
Relator Jarbas Barbosa da Silva Junior
Ementa: Recurso Administrativo. Indeferimento de Peticao de Alteragdo por Acréscimo
de material de Uso Médico em Cadastro de Familia. Recurso interposto fora do prazo
legal. Sugestdo de NAO CONHECER o recurso sem julgamento do mérito por
intempestividade.

Area de Origem: CORCA

Sugestdo de Provimento: N3o Conhecimento

Posi¢do do Diretor: Ndo Conhecimento

Diretoria: GADIP

Iltem Deliberado:

Recorrente: GVS do Brasil Ltda

CNPJ: 02.527.107/0001-18

Processo: 25351.646815/2010-95

Expediente: 0450087/14-3

- A Diretoria Colegiada -decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 616/2015 - Corca/Suali.

Relator Jarbas Barbosa da Sllva Jumor
Ementa: Recurso Administrativo. Indeferimento de Peti¢c3o de Cadastro de Familias de

Material de Uso Médico Nacional. Recurso interposto fora do prazo legal. Sugestdo de

NAO CONHECER o recurso sem ‘julgamento do, mérito por mtempestwndade

Area de Origem: CORCA

Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

Posi¢do do Diretor: Nao Conhecimento

Diretoria: GADIP

Item Deliberado:

Recorrente: Copeli Cosméticos e Perfumes Ltda - EPP

CNPJ: 01.156.613/0001-85

Processo: 25351.649499/2013-01

Expediente: 0034920/14-8

- A Diretoria Colegiada decidiu,” por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 609/2015 - Corca/Suali.

DN 453/2016

Relator Jarbas Barbosa da Silva Junior
Ementa: Recurso Administrativo. Indeferimento de Peticdo de Registro de Material de
Uso Médico NACIONAL. Recurso interposto fora do prazo legal. Sugestio de NAO
CONHECER o recurso sem julgamento do mérito por intempestividade.

Area de Origem: CORCA ’

Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

-
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Posicdo do Diretor: Ndo Conhecimento

Diretoria: GADIP Item Deliberado:

Recorrente: Lucipharma Industria Farmacéutica Ltda - EPP

CNPJ: 05.076.414/0001-18

Processo: 25351.266368/2013-62

Expediente: 0121855/14-7

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do. recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 613/2015-— orca/Suah,

Circuito Deliberativo —CD_DN 454/2016

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Ementa: Recurso Administrativo. Indeferimento de Petlc;ao de Registro de Sistema de
Material implantavel em Ortopedia — Importado. Recurso interposto fora do prazo
legal. Sugestio de NAO CONHECER o recurso sem julgamento do mérito por
intempestividade.

Area de Origem: CORCA

- Sugestdo de Provimento: N3o Conhecimento

Posicdo do Diretor: Ndo Conhecimento

Diretoria: GADIP

ltem Deliberado:

Recorrente: Incorp Technology Implantes CirGrgicos Ltda

CNPJ: 07.758.988/0001-00

Processo: 25351.016332/2013-27 |

Expediente: 0029500/14-1

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢cdo da relatoria que acata o parecer 078/2015— Corca/Suali.

=

, , CD\,DN;} 5/2016
Relator Jarbas Barbosa da Silva Junior
Ementa: Recurso Administrativo. Indeferimento de Peti¢do de Cadastro de Familias de
Material de Uso Médico Nacional com base na RDC/ANVISA n2. 204/2005 por ndo
cumprimento de requisito para o pleito. O recurso administrativo interposto foi
protocolado fora no prazo estabelecido na Lei n2. 9.784/1999, RDC/ANVISA ne.
25/2008 e RDC/ANIVSA no. 61/2016. Sugestao de NAO CONHECER o recurso
administrativo por intempestividade.

Area de Origem: CORCA

Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

Posicio do Diretor: Ndo Conhecimento

Diretoria: GADIP

Item Deliberado:

Recorrente: Biosani Industria e Comércio de Produtos Médicos e Odontologlcos Ltda
CNPJ: 06.143. 681/0001 23
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Processo: 25351.431562/2014-74
Expediente: 0729856/14-1 , _
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 053/2016— CRTPS/Direg.

Relator Jarbas Barbosa da S||va Junior '
Ementa: Recurso Administrativo. Indeferimento de Peti¢io de Cadastro de Familias de
Material de Uso Médico IMPORTADO. Recurso interposto fora do prazo legal. Sugestao
de NAO CONHECER o recurso sem julgamento do mérito por intempestividade.

Area de Origem: CORCA

Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

Posicao do Diretor: Ndo Conhecimento

Diretoria: GADIP

Itens Deliberados:

Item 01

Recorrente: Tradeexx Med Comercno Importagao, Exportagdo Ltda

CNPJ: 14.975.469/0001-50

Processo: 25351.355149/2013-12

Expediente: 0924979/13-6 A

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 606/2015—- Corca/Suali.

ftem 02

Recorrente: Tradeexx Med ‘Comercio, Importagao, Exportacdo Ltda

CNPJ: 14.975.469/0001-50

Processo: 25351.373224/2013-45

Expediente: 0925000/13-0

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 610/2015~ Corca/Suali.

Item 03

Recorrente: Tradeexx Med Comercio, Importag¢io, Exportagdo Ltda’
CNPJ: 14.975.469/0001-50

. Processo: 25351.373212/2013-75

Expediente: 0924985/13-1

- A Diretoria Colegiada/ decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso, |

acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 614/2015 — Corca/Suali.
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ltem 04

Recorrente: Tradeexx Med Comercio, Importagao, Exportagao Ltda

CNPJ: 14.975.469/0001-50

. Processo: 25351. 357823/2013-92

Expediente: 0925030/13-1

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 607/2015 — Corca/Suali.

ftem 05

Recorrente: Tradeexx Med Comercm, lmportagao, Exportagdo Ltda
14.975.469/0001-50

Processo: 25351.355102/2013-63

Expediente: 0925054/13-9

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 605/2015— Corca/Suali.

" item 06 .

Recorrente: Tradeexx Med Comercio, Importagao, Exportagao Ltda

CNPJ: 14.975.469/0001-50

Processo: 25351.355121/2013-78

Expedlente 0925041/13-7

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 608/2015— Corca/Suah

Item 07 '

Recorrente: Ametech Trading Ltda

CNPJ: 01.207.189/0001-50

Processo: 25023.000041/2003-00

Expediente: 0616265/14-7

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posic¢do da relatoria que acata o parecer 587/2015- Corca/Suah

Relator. Jarbas Barbosa da Sllva Junlor
Ementa: Recursos Administrativos. Sugestio de NAO CONHECER o recurso
administrativo por intempestividade, sem revisdo de oficio.

Area de Origem: CORCA

Sugestdo de Provimento: Ndo Conhecimento

Posicao do Diretor: Ndo Conhecimento

Diretoria: GADIP
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Iltens Deliberados:

ftem 01 ‘

Recurso Administrativo. Indeferimento de Peti¢do de Revalidacio de Registro de
Familia com base na Lei n?. 6360/1976 por peticionamento fora do prazo legalmente
estabelecido. O recurso administrativo interposto foi protocolado fora no prazo
estabelecido na Lei n@. 9784/1999 RDC/ANVISA n2. 25/2008 e RDC/ANIVSA ne@.
61/2016.

Recorrente: Orthometric - Industria e Comércio de Produtos Médicos e
Odontoldgicos Ltda

CNPJ: 07.740.586/0001-70

Processo: 25351.322022/2009-49

Expediente: 0546639/15-3

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 075/2016— CRTPS/Direg.

‘Item 02

Recurso Administrativo. Indeferimento de Petigdo de Revalidacdo de Registro de
Familia com base na Lei n?. 6360/1976 por peticionamento fora do prazo legalmente
estabelecido. O recurso administrativo interposto foi protocolado fora no prazo
estabelecido na Lei n2 9.784/1999, RDC/ANVISA no. 25/2008 e RDC/ANIVSA ne,
61/2016.

Recorrente: Med Goldman Industria e Comércio Ltda
CNPJ: 04.053.063/0001-67

Processo: 25351.205093/2015-38

Expediente: 0587669/15-9

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanlmldade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 072/2016 - CRTPS/Direg.

item 03 :

Recurso Administrativo. Indeferimento de Petigdo Cadastro de Familias de Material de
Uso Médico Importado. Recurso interposto fora do prazo legal. Sugestdo de NAO
CONHECER o recurso sem julgamento do mérito por intempestividade.

Recorrente: Selaz Industria e Comércio de Aparelhos Biomecanicos Ltda

CNPJ: 12.591.651/0001-82

Processo: 25351.061365/2014-81

Expediente: 0330351/14-9

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 617/2015 - Corca/Suali.

)
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Item 04

Recurso Administrativo. Indefenmento de Petigao Cadastro de Familias de Material de
Uso Médico Importado. Recurso interposto fora do prazo legal. Sugestdo de NAO
CONHECER o recurso sem julgamento do mérito por intempestividade.-

Recorrente: Vigodent S/A Ind. e Com.

CNPJ: 33.425.331/0001-22

Processo: 25351.147497/2014-02

Expediente: 0416326/14-5

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 618/2015 - Corta/Suali.

[tem 05 ;

" Recurso Administrativo. Indeferimento de Petlgao de Revalidacdo de Registro de
Familia com base na Lei n?. 6360/1976 por peticionamento fora do prazo legalmente
estabelecido. O recurso administrativo interposto foi protocolado fora no prazo
estabelecido na Lei n2. 9.784/1999, RDC/ANVISA no. 25/2008 e RDC/ANIVSA ne.
61/2016. .

Recorrente: Orthometric - Industria e Comércio de Produtos Médicos e
Odontolégicos Ltda

CNPJ: Q7.740.586/0001-70

Processo: 25351.322014/2009-85

Expediente: 0546450/15-1

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o parecer 078/2016 - CRTPS/Direg.

Nada mais tendo sido registrado até o dia 30/06/2016, encerramos as deliberagoes
via Sistema DicolNet do més de junho de dois mil e dezesseis, contendo os Circuitos
Deliberativos: CD_DN 396/2016 a CD_DN 457/2016.

Clodoaldo José de Almeida Souza Junior
Analista Administrativo e
Iliana Alves Canoff

Secretaria Executiva da Diretoria folegiada

JatbasBarbosa da Silva Junigr
iretor-Presidente
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