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Ata n°® 32, de 10 de outubro de 2005

Aos dez dias do més de outubro do ano de dois mil e cinco, as quatorze horas e quarenta e
cinco minutos, na sala de reunides instalada neste Gabinete, a Diretoria Colegiada reuniu-se
ordinariamente para deliberar sobre diversas matérias, como segue:

1) Apreciacéo da ata de 26/9/2005.
- Aprovada.

2) Proposta de RDC - PROCURADORIA

Altera os arts. 1°, 2°, 4° e 21 e revoga os arts.7°, 12, 13, o inciso Il do caput do art.21 e
os arts.24 e 25 da RDC 240/2003, que dispbe os parcelamentos de débitos originarios
da aplicacdo de multas junto a ANVISA.

- Autorizado “Ad Referendum” em 4/10/2005.

- Aprovada.

3) Memo n° 1273/2005 - GGMED

Solicita autorizacéo para providenciar infra-estrutura para realizacdo da “22 Reunido de
Planejamento da GGMED" nas tardes dos dias 20 e 21 de Outubro de 2005.

- Autorizado “Ad Referendum” em 4/10/2005.

- Aprovado.

4) Memo n° 490/2005 - GMEFH / GGMED

Solicita prorrogagdo de prazo para a Consulta Pablica n® 61/2005 referente a proposta

de Regulamento Técnico para Liberacéo de Cadastro de Medicamentos Isentos de Registro.
- Autorizado “Ad Referendum” em 4/10/2005.

- Aprovado.

5) Memo n° 249/2005 - DIFRA

Encaminha proposta de RDC que institui Grupo de Trabalho com o objetivo de formular
proposta para Consulta Pablica da RDC de Viajantes.

- Autorizado “Ad Referendum” em 4/10/2005.

- Aprovada.

6) Memo n° 422/2005 - DIVHT

Encaminha proposta de RDC que dispde sobre prazo para cumprimento de itens do
capitulo de validagédo no anexo | da RDC 249/2005 de Boas Praticas de Fabricacao
de Produtos Intermediérios e Insumos Farmacéuticos Ativos.

- Autorizado “Ad Referendum” em 4/10/2005.

- Aprovada.

7) 7° Encontro Nacional de Gerentes de Risco Sanitario Hospitalar.

Local: Porto Alegre / RS

Data: 10 a 12/10/2005.

- Autorizado “Ad Referendum”, em 5/10/2005, a participacéo de Roberto Sylvio Gramani
Junior / Coordenador do Nucleo de Tecnovigilancia - CVS/SP.

- Aprovada.

8) 7° Encontro Nacional de Gerentes de Risco Sanitario Hospitalar e 1° Congresso
Brasileiro sobre Uso Racional de Medicamentos.
Local: Porto Alegre / RS



Data: 10 a 15/10/2005.

- Autorizado “Ad Referendum”, em 6/10/2005, as participacdes de Francisco Canindé
e Tiago Lanius, da Geréncia-Geral de Inspec¢éo e Controle de Insumos, Medicamentos

e Produtos-GGIMP.
- Aprovado.

9) Despacho n° 1538/2005 - GERHU
Participagdo em Eventos de Capacitagao:

Unidade Periodo
. . Deciséo da
Solicitante Evento Objetivo do Evento Local Obs. DICOL
Vinculo Custo
GGTES Memo n°506/GGTES )Abordar temas referentes a: Data: |- Solicitacdo isenta |- Autorizado,
e Memon® 516/GGTES politica da Organizagéo de custos de “AdReferendum”
Carolina Palhares Lima :;/Ialrjgdlalo dﬁso SaLrJ:(;onaPMje): 13215 de lgts:ﬁzégazes paraas em 6/10/2005.
. medicamentos: politica | ©Utubro de |oeacionadas
(Servidora) I CONGRESSO de uso racional de| 2005 - Aprovado.
medicamentos para as
BRASILEIRO SOBRE USO  |américas, ensino para| |ocal: 'CUSFOS
Cintia FaicalParenti ) uso racional de ’ relamonados_, .
RACIONAL DE medicamentos na somente a didrias e
(Servidora) /América Latina; teorias| Porto passagens.
MEDICAMENTOS” quefundamentam a Alegre/RS.
metodologia para
Eliane BlancoNunes 8 ensino
o
. usoracionaldemedicamentos;
(Servidora) aprendizagem
baseadaemproblemas
PatriciaAzevedo Chagas (Servidora) (PBL); indicadores
de impacto
do uso racional de
medicamentos
na prescrigao;
propaganda e
uso racionalde
medicamentos; etc.
GGIMP Processo n.° IAbordar temas referentes a: Data: |- Passagens e didrias|- Autorizado,
25351.283456/2005-69 correrdo a conta da |“AdReferendum”
Carlos César dos Santos Nogueira - Introducéo geral a validagéo de 31de ?fgg;j;gr?to se daré e 6/10/2005.
“PICS/S EXPERT CIRCLE |Sistemas Computadorizado; GAMP| outubro a ha modalidade com
. ON COMPUTERISED e outros documentos de referéncia; 02 de 5nus - Aprovado.
(Servidor) SYSTEM” P1-011 documentos PIC/S; novembro '
Deficiéncias tipicas encontradas em| de 2005
inspecdes — BPF referentes a - N&o hé custo de
\validagdo de sistemas inscrigdo no evento.
computadorizados; Fazendo uma Local:
inspecdo especifica de sistemas
computadorizados; Simulagéo de Utrecht,
inspecdo de validacéo no sistema Holanda.
progesa; etc
GGLAS Memo n°310/GGLAS Apresentar o que ha demais| Data: - Autorizado,
avancado nas diversas dareas dal “AdReferendum”
Claudinei Oliveira Zima microbiologia bésica e aplicada. 22 225 de lem 6/10/2005.
“XXI11 CONGRESSO novembro
L. \/Abordar  temas referentes a:| de 2005 - Aprovado.
(Contrato Temporario) BRASILEIRO DE microbiologia médica;
microbiologia clinica; )
MICROBIOLOGIA” linfeccéo hospitalar;relagéo parasita-| -0¢al"
hospedeiro; ~ microbiologia  de
alimentos; microbiologia industrial;{ santos/SP.
micologia; virologia; etc.
Custo:
R$ 550,00
GQTSA/GGALI Memo n.°874/GQTSA/GGALI |Abordar temas referentes a: novas Data: - Autorizado,
recomendacoes dietéticas “AdReferendum”
w americanas aprovadas em 2005; a lem 6/10/2005.
VI CONGRESSO importancia da ingestéo de 27229de
INTERNACIONAL DE outubro de




R$ 1.400,00

I/AngelaSugamostoWestphal NUTRICAO, LONGEVIDADE |gorduras na dieta; a utilizagéo de 2005 - Aprovado.
E QUALIDADE DE VIDA - 1V alimentos funcionais na pratica
inad FORUM REGIONAL DE [clinica; recentes evidéncias clinicas I
(Prazo Determinado) NUTRICAQO” e epidemioldgicas sobre o uso da Local:
soja; avangos recentes na nutrigao
especializada em céncer; etc. Sio
Paulo/SP
Custo:
R$ 348,00
CVSPAF/ES Processo n.°25748.317245/2005-|Abordar temas referentes a: gestdo Data: - Autorizado,
83 integrada de remuneracéo gerando “AdReferendum”
i L. comprometimento; selecdo por lem 6/10/2005.
Regina Lucia Andrade dos Santos competéncia — identificando 26 ab28 ccije
" potenciais; parceria na gestdo da outubro de
(Requisitada) XVII CONGRESSO responsabilidade social; 2005 - Aprovado.
globalizagdo e a cultura
ESTADUAL DE organizacional; acdes que fazema | | gcal;
. diferenca; etc.
ADMINISTRAGCAO DE
Vitéria/ES.
RECURSOS HUMANOS”
Custo:
R$ 600,00
GERHU IAbordar temas referentes a: lideres Data: - Autorizado,
“15.9 ENCONTRARH” criando lideres; uma historia de “AdReferendum”
. - sucesso; terapia comunitariacomo | _. lem 6/10/2005.
2 participantes a serem definidos instrumento de inclusio social e Dias 18, 19
resgate das competéncias e20de
individuais; inovagio e mudanca outubro - Aprovado.
organizacional. de 2005
Local:
Brasilia/DF.
Custo:
R$ 750,00
GELOG Memo n°764/GELOG Propiciar o dominio dos Data: - Autorizado,
procedimentos adotados nas “AdReferendum”
L diversas modalidades de licitagdes lem 6/10/2005.
Renata Pinheiro Normando . . de forma a assegurar a lisura dos 2le 24bde
LICITAGOES E processos por parte dos contratantes ng:‘;’gogo Aprovado
Contrato Temporario Novo e, também, a defesa dos interesses i :
( P ) CONTRATOS DE dos contratados, em beneficio do
devido processo licitatorio. Local:
Carlos André do Valle Thomaz ENGENHARIA”
Brasilia/DF.
(Servidor)
Custo:
R$ 310,00
CORGE \Abordar temas referentes a Data: - Autorizado,
Memo n°368/CORGE orientacdes praticas e fundamentais “AdReferendum”
. . . mostrando - Como se origina um lem 6/10/2005.
Jorge AdrianoSeriqueMarcido nrocesso; O papel de cada membro 10e1lde
de comissdo; As primeiras novembro
(servidor) “TREINAMENTO EM  Inrovidencias; Como garantir os de 2005 - Aprovado.
direitos do acusado, dentre outros.
PROCESSOS DISCIPLINAR Local:
PRATICO E EFICIENTE”
Brasilia/DF
Custo:




GGSAN /Abordar temas referentes a Data: |- Ndo ha custo de |- Autorizado,
Memo n°793/GGSAN Procedimentos para validacéo de inscricéo “AdReferendum”
. . X métodos alternativos na Europa;; considerando tratar-jem 6/10/2005.
Adriano Soares da Silva (servidor) Os 3Rs nos paises em 19 abZl (cije se de um convite da
desenvolvimento; Posicionamento OUtgoég € IFIOCRUZ. A d
Marco AntonioAbla(contrato ENCONTRO SOBRE  latual da avaliagao de seguranca; [ Aprovado.
ltemporario | Testes em animais e 0 aspecto
P ) METODOS ALTERNATIVOS [regulatério em saneantes, dentre Local: |, astos referentes a
* |diarias e passagens.
outros.
AO USO DE ANIMAIS PARA
Rio de
FINS RGULATORIOS - Janeiro/RJ
EMALT”
GERHU Observar criticamente sua atuacéo Data: - Autorizado,
“DIDATICA PARA como docente e/ou apresentador de “AdReferendum”
. . trabalhos e projetos, corrigindo . lem 6/10/2005.
JullyanaLemes DiCarvalho(servidora) EACILITADORES DA rros e otimizando a sua prética; Periodo
elecionar e aplicar técnicas e deZzea 25 Aorovado
. . . . H 5 H H - V .
Maria Paula Beatriz EstellitalLins APRENDIZAGEM” recursos instrucionais mais novembro P
dequados para a capacitagdo de
) dultos; Escolher as melhores de 2005
(servidora) Iternativas técnicas e de recursos
instrucionais para a aplicagéo dos Local:
conteddos nos cursos que
ministram.
Brasilia/DF
Custo:
R$ 500,00
GERHU /Analisar o processo de capacitacéo Data: - Autorizado,
“CAPACITAGAO PARA O |de recursos humanos e o papel dos “AdReferendum”
André Vaz L id diferentes atores; avaliar situagdes Period em 6/10/2005.
ndré Vaz Lopes (servidor) SETOR PUBLICO” presentes e futuras geradorasde | ggo 89
necessidade de capacitaco; e . a
Marcos Paulo Dias Rodrigues lescolher as melhores estratégias de g e b - Aprovado.
capacitagio; avaliar as estratégias gzem ro
de capacitagdo escolhidas. e 2005
(servidor)
Local:
Brasilia/DF
Custo:
R$ 500,00

"| JORNADA NORTE-NORDESTE DE VIGILANCIA SANITARIA —
Il SEMANA DE VIGILANCIA SANITARIA DE NATA L”

A DICOL manifestou-se quanto a participacdo da GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
no evento acima, conforme consta copia de extrato de ata de reunido da DICOL do
dia 29/08/2005.

UFARM 02 R$ 360,00 02 -
GEMES 04 R$ 1.000,00 04 04
GEPEC 02 R$ 640,00 02 04
GMEFH 03 R$ 750,00 03 03
Total

11 R$ 2.750,00 11 11
GGMED




Tendo em vista a grande procura pelo evento, a GERHU solicita a DICOL que sejam definidas
vagas para cada unidade:

Renata Couto de
Oliveira
(Servidor)

Edna Lima Dias Cabral |DE NATAL”

ADAVS - Memon® 39 w Proporcionar reflexdo sobre a - Autorizado,
e n® 42 en® 43/ADAVS ' atuacao da Vigilancia “AdReferendu
JORNADA [Sanitaria, em relacéo ao SUS, Data: m” em
Musa Morena S.Dias especialmente quanto aos Periodo 6/10/2005.
. NORTE- i i i
(Servidora) o mgcanlsrpgsgegnanm?mgnto de22 a 25
NORDESTE [€ integralidade das acdes; de - Aprovado.
Tiago Alves de Carvalho ) novembro
(Servidor) DE D|vullgar as acdes deNVISdA e de 2005
A ampliar a participagéo dos
Kassandra de Freitas VIGILANCI segmentos da Sociedade Civil,
: ! A mostrando a importancia de
Rodrigues
(Servidora) 3 sua atuac&o na promogéao e
SANITARIA protecao da saude dentro do
SUS;
_____________________ - 1
AUDIT - SEMANA |ni . .
Discutir a complexidade da
Of
[I)\flTemon. 96/DICOL/AU DE gestao frente aos novos
desafios da Local:

VIGILANCI |descentralizag&o/regionalizag | Natal/RN.
40, pessoas, recursos e

A praticas; etc.

SANITARIA

(Servidor)
Custo:
R$ 200,00
(por
participant
e)
10) Afastamentos do pais:
FLAVIA QUEIROZ|Local : Mumbai - india

LEITE

(CIBIO/GGIMP)

Objetivo da Misséo: Participar de Inspe¢cdo no Centro de
Bioequivaléncia Glenmark Researc Centre, com o objetivo de verificar,
as condicdes técnicas operacionais para a realizacdo do estudo de
bioequivaléncia para fins de registro de medicamentos no Brasil.

Periodo da Missao:
- Sem incluir transito: 17 A 21/10/2005
- Incluindo transito: 14 A 23/10/2005
Despesas (passagens e diarias): ANVISA

Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 2.080,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*): US$ 2.214,00
* Valor a época da reserva de vbo, sujeito a alteragdo quando
daconfirmacdo

RENATO
ALMEIDA LOPES

(CIBIO/GGIMP)

Local : Mumbai - india
Objetivo da Misséo: Participar de Inspe¢cdo no Centro de
Bioequivaléncia Glenmark Researc Centre, com o objetivo de verificar,
as condicdes técnicas operacionais para a realizacdo do estudo de
bioequivaléncia para fins de registro de medicamentos no Brasil.
Periodo da Misséao:

- Sem incluir transito: 17 A 21/10/2005




- Incluindo transito: 14 A 23/10/2005
Despesas (passagens e diarias): ANVISA
Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 2.080,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*). US$ 2.214,00

* Valor a época da reserva de vbdo, sujeito a alteracdo quando dal

confirmacéo.
LETICIA SEIXAS |Local : Havana - Cuba
PRATA DA Missé&o: Participar de Missdo ANVISA junto ao Centro de Control
FONSECA Estatal de Equipos Médicos - CCEEM.
Periodo da Misséo:
(GGTPS) - Sem incluir transito: 17 a 21/10/2005
- Incluindo transito: 15 a 23/10/2005
Despesas (passagens e diarias): ANVISA
Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 2.240,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*): US$ 1.367,00
* Valor a época da reserva de v0o, sujeito a alteragdo quando da
confirmacéo.
MARIA DA Local : Hava - Cuba
GRACA Missdo: Participar de Missdo ANVISA junto ao Centro de Control
SANTANA Estatal de Equipos Médicos - CCEEM.
HOFMEISTER Periodo da Misséo:
- Sem incluir transito: 17 a 21/10/2005
(GGTPS) - Incluindo transito: 15 a 23/10/2005
Despesas (passagens e diarias): ANVISA

Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 2.160,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*): US$ 1.367,00
* Valor a época da reserva de v0o, sujeito a alteragdo quando da

confirmacéo.
LUIZ AUGUSTO |Local : Hava - Cubal
MICHELINI Misséo: Participar de Missdo ANVISA junto ao Centro de Control
Estatal de Equipos Médicos - CCEEM.
VALENTE Periodo da Misséao:
- Sem incluir transito: 17 a 21/10/2005
Incluindo transito: 15 a 23/10/2005
(UINSP/GGIMP) Despesas (passagens e diarias): ANVISA

Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 2.240,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*): US$ 1.367,00
* Valor a época da reserva de vbdo, sujeito a alteracdo quando dal
confirmacéo.

ROBERTO DOS
REIS

Local : Col6nia Del Valle - México
Missdo: Participar de Inspecdes em Unidades Fabris das Empresas
Asofarma de México S/A de CV, produtos cientificos S/A de CV e

(GGIMP) Laboratérios Carnot e Lemery S/A de CV.
Periodo da Misséo:
- Sem incluir transito: 17 A 28/10/2005
- Incluindo transito: 15 A 30/10/2005
Despesas (passagens e diarias): ANVISA
Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 3.640,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*). US$ 1.083,00
* Valor & época da reserva de v6o, sujeito a alteragdo quando da
confirmacéo.

ANTONIO Local : Madri - Espanha

CARLOS DA Missé&o: Participar do International Exhibition and Conference on

COSTA Pharmaceutical Ingredientes, a fim de tratar de temas referentes a

BEZERRA ingredientes farmaceuticos
Periodo da Misséo:

(GGIMP) - Sem incluir transito: 01 a 03/11/2005
- Incluindo transito: 30/10 a 05/11/2005

Despesas (passagens e diarias): ANVISA




Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 1.650,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*). US$ 1.053,00

* Valor & época da reserva de v6o, sujeito a alteragdo quando da
confirmacéo.

- Autorizados “Ad Referendum” em 4/10/2005.

- Aprovados.

MIEKO Local : Indianépolis - Estados Unidos

KUBOTA Missdo: Participar de Inspecdo na Unidade Fabril da empresa Eli Lilly
and Company.

(GGIMP) Periodo da Missé&o:
- Sem incluir transito: 24/10 A 01/11/2005
- Incluindo transito:  22/10 A 03/11/2005
Despesas (passagens e diarias): ANVISA
Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 3.410,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*): US$ 1.541,00
* Valor a época da reserva de vbo, sujeito a alteracdo quando da
confirmacéo.

MARCIA DE Local : Indiandpolis - Estados Unidos

OLIVEIRA Missdo: Participar de Inspecdo na Unidade Fabril da empresa Eli Lilly

FERNANDES |and Company.
Periodo da Misséo:

(GGIMP) - Sem incluir transito: 24/10 A 01/11/2005
- Incluindo transito:  22/10 A 03/11/2005
Despesas (passagens e diarias): ANVISA
Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 3.410,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*): US$ 1.541,00
* Valor a época da reserva de vbo, sujeito a alteracdo quando
daconfirmacéo.

LUCIA Local : Albuquergue, Sanford, Nova York e Broomington — Estados

SCIORTINO Unidos

GIORGIS Misséo: Participar de Inspec¢des nas Unidades Fabris das Empresas
Cardinal Health Sterile Technologies, Wyeth Pharmaceutical Division of

(GGIMP) Wyeth Holdings Corporation (Unidade de Sanford e Pearl River) e Baxter
Pharmaceutical Solutions LLC.
Periodo da Misséo:
- Sem incluir transito: 24/10 A 04/11/2005
- Incluindo transito:  22/10 A 06/11/2005
Despesas (passagens e diarias): ANVISA
Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 4.340,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*): US$ 2.728,00
* Valor a época da reserva de vbo, sujeito a alteracdo quando da
confirmacéo.

PEDRO Local : Albuquergue, Sanford, Nova York e Broomington — Estados

HENRIQUE Unidos

SILVANO Misséo: Participar de Inspec¢des nas Unidades Fabris das Empresas
Cardinal Health Sterile Technologies, Wyeth Pharmaceutical Division of

DA SILVA Wyeth Holdings Corporation (Unidade de Sanford e Pearl River) e Baxter
Pharmaceutical Solutions LLC.
Periodo da Misséo:

(GGIMP) - Sem incluir transito: 24/10 A 04/11/2005
- Incluindo trnsito:  22/10 A 06/11/2005
Despesas (passagens e diarias): ANVISA

Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 4.340,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*): US$ 2.728,00
* Valor a época da reserva de vbo, sujeito a alteracdo quando da

confirmacéo.




DULCELINA Local : Berlim — Alemanha

MARA

PEREIRA Missdo: Participar do 8° Api/Cefic European Conference on Active
Pharmaceutical Ingredientes.

SAID Periodo da Misséo:
- Sem incluir transito: 12 A 14 de outubro de 2005

(GGIMP)
Despesas (passagens, diarias e inscricdo): ABIQUIF
OBS.: Com 6nus limitado, ou seja, apenas manutencdo dos vencimentos.
Aprovado pela Diretoria Colegiada em reunido realizada em 05/09/2005, a
participacdo da servidora nos eventos nas cidades de Paris — Franca,
Berlim - Alemanha e San Juan - Porto Rico.
Conforme Memo n°3696/GGIMP, de 23/09/2005, informa a participa¢éo da
servidora somente em Berlim — Alemanha, no periodo de 12 a 14 de
outubro de 2005.

SVETLANA Local : Vanlose-Dinamarca e Dungarvan e Waterford - Irlandal

COSTA DE Missdo: Participar de Inspecdes nas Unidades Fabris das Empresas

CARVALHO Ferring A/S e Glaxosmithkline Dungarvan Ltd
Periodo da Misséo:

(GGIMP) - Sem incluir transito: 31/09 A 10/11/2005
- Incluindo transito: 29/09 A 12/11/2005
Despesas (passagens e diarias): ANVISA
Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 4.030,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*): US$ 1.279,00
* Valor a época da reserva de vbo, sujeito a alteracdo quando da
confirmacéo.

THAIS Local : Vanlose-Dinamarca e Dungarvan e Waterford - Irlandaj

MESQUITA DO [Missédo: Participar de Inspe¢Bes nas Unidades Fabris das Empresas

COUTO Ferring A/S e Glaxosmithkline Dungarvan Ltd

ARAUJO Periodo da Miss&o:
- Sem incluir transito: 31/09 A 10/11/2005

(GGIMP) - Incluindo transito: 29/09 A 12/11/2005
Despesas (passagens e diarias): ANVISA

Arbitragem GEFIC (total de diarias a receber): US$ 4.030,00
Arbitragem GEFIC (valor da passagem aérea*): US$ 1.279,00
* Valor a época da reserva de vbo, sujeito a alteracdo quando da

confirmac&o.

- Autorizados “Ad Referendum” em 4/10/2005.

- Aprovados.
INSPECOES
Local: Cidade do México - México
ALEXANDRE Miss8o: Assessorar as inspecdes em unidades fabris das empresas
LEANDRO Asofarma de México S/A de C.V, Productos Cientificos S.A de C.V.,

SEIXAS (GGIMP) [Laboratérios Carnot e Lemery S/IA de C.V.

Periodo: Incluindo transito: 15 a 30/10/2005
- Sem incluir transito: 17 a 28/10/2005
Despesas (passagens/diarias): Projeto PNUD

Enviado sem arbitragem devido a exigliidade de tempo.

- Autorizado “Ad Referendum” em 4/10/2005.

- Aprovados.



11) Memo n° 1303/2005 - GGMED

Encaminha relacdo de recursos administrativos indeferidos pela area técnica, para analise e

pronunciamento em segunda instancia, referente a semana de 26 a 30/9/2005:

Ne

EMPRESAS

N° DO PROCESSO

EXPED. RECURSO

01

NOSSA SENHORA APARECIDA
IMP. E EXP. COM. LTDA

CNPJ: 01.454.607/0001-04

25000.001254/99-15

129915/03-8

02

LABORATORIO ITAFARMA
LTDA

CNPJ: 52.208.773/0001-10

25351.016530/03-71

309602/05-5

03

LABORATORIO ITAFARMA
LTDA

CNPJ: 52.208.773/0001-10

25000.010521/97-11

169398/05-1

04

LABORATORIO ITAFARMA
LTDA

CNPJ: 52.208.773/0001-10

25000.011257/97-60

339578/05-2

04

MERCK SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 45.987.013/0001-34

25001.010260/82

121665/05-1

05

BIOSINTETICA
FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 53.162.095/0001-06

25000.040253/99-14

311146/05-6

06

PHD PRODUTOS
HOSPITALARES E
DIGNOSTICOS LTDA

CNPJ: 55.717.565/001-86

25000.000868/97-91

245560/05-9

07

ABNAT INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 01.858.973/0001-29

25351.025686/03-43

052337/05-2

08

ABNAT INADL'JSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 01.858.973/0001-29

25351.029906/00-11

303574/05-3

09

ABNAT INADUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 01.858.973/0001-29

25351.029906/00-11

302568/05-3

10

ABNAT INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 01.858.973/0001-29

25351.031336/00-48

298472/05-5

11

ABNAT INADL'JSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 01.858.973/0001-29

25351.031336/00-48

304408/05-4

12

ABNAT INDUSTRIA

25351.031336/00-48

303472/05-1




FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 01.858.973/0001-29

ABNAT INDUSTRIA

b3 [[ARMACEUTICA LTDA 25351.031336/00-48  [304416/05-5

CNPJ: 01.858.973/0001-29

IGEFARMA LABORATORIO

14 LTDA 25000.041274/96-87  [296609/05-3

CNPJ: 61.517.397/0001-88

LABORATORIO

15 [ARMACEUTICO DAMARINAAL 5000.030225/08-71  [298063/05-1

CNPJ: 00.394.502/0071-57

SIGMA FARMA PHARMA LTDA
16 25351.145110/04-82  |045612/05-8
CNPJ: 00.923.140/0001-31

PRODOTTI LABORATORIA

17 FARMACEUTICO LTDA 25000.004278/99-81  [343688/05-8

CNPJ: 51.603.488/0001-82

EUROFARMA LABORATORIOS

LTDA
18 25351.138567/04-31  |052455/05-7

CNPJ: 61.190.096/0001-92

NATURE’S PLUS

1o [FARMACEUTICA LTDA 5991 006521/80 311988/05-2

CNPJ: 45.992.062/0001-65

LABORATORIO TECNOLOGIA

oo |[FARMACEUTICA 25018.000015/99-03  [298091/05-6

CNPJ: 24.098.477/0008-96

JARREL FARMACEUTICA

21 LTDA 25000.014136/92-27  |040831/05-0

CNPJ: 68.240.779/0001-56

INDUSTRIA FARMACEUTICA

22 MILAN LTDA 25351.040751/01-91  [151303/05-6

CNPJ: 29.333.218/0001-40

- A Diretoria Colegiada aprovou as manutenc¢des de indeferimento propostas pela
Geréncia-Geral de Medicamentos.

12) Memo n° 521/2005 - GGTES

Encaminha conclusao do processo de avaliagcao técnica das propostas de pesquisa
enviadas pela rede sentinela, em atencéo ao Edital de n° 1/2005 — RDC 169/2005.

- A Diretoria Colegiada aprovou o resultado do processo de avaliagdo técnica realizado.

13) Memo n° 388/2005 - GGTES

Solicita apoio financeiro de R$3.000,00 (Trés mil reais) para a realizagdo do
1° Curso de Epidemiologia e Servigos de Saude, que acontecerd nos dias
19/11, 26/11, 03/12 e 10/12/2005 no Rio de Janeiro/RJ.




Contrapartida: 10 (dez) inscrigdes.
- A Diretoria Colegiada aprovou o apoio financeiro solicitado.

14) Memo n° 286/2005 - ASREL

Solicita cooperacéo financeira com o Conselho Nacional de Secretarios

Municipais de Saude — CONASEMS.

Objetivo: Constituir um Nucleo Estratégico de Vigilancia em

Saude, cujos temas a serem discutidos referem-se prioritariamente a Vigilancia Sanitaria.
Valor: R$102.000,00 (Cento e dois mil reais).

- A Diretoria Colegiada aprovou a cooperagéo financeira solicitada.

15) Universidade Luterana do Brasil — ULBRA

Convida Dr. Dirceu Raposo / Diretor Presidente e Dr.Roberto Barbirato / Gerente
da GEMES para o evento “A¢éo da Anvisa e seu impacto na salde brasileira”.
Local: Canoas — RS

Data: 31 de Outubro e 1° de Novembro de 2005.

- A Diretoria Colegiada autorizou a participacdo de Roberto Barbirato / Gerente da GEMES.
16) Memo n° 312/2005 - GGLAS

Solicita participagdo dos servidores Maria Licia Prest Martelli, Claudinei Oliveira
Zima e Dr.Konrad Behrens para participarem do “Encontro sobre Métodos
Alternativos ao Uso de Animais para fins Regulatérios (EMALT)".

Local: Rio de Janeiro — RJ

Data: 19 a 21 de Outubro de 2005.

- A Diretoria Colegiada aprovou as participacoes.

17) Propostas de Consultas Publicas - GGTOX

- Incluir a monografia do ingrediente ativo M41 — MACEX, no anexo | da RE 165/2003.
- Incluir a monografia do ingrediente ativo E26 — ESPIROMESIFENO no anexo | da RE
165/2003.

- Aprovadas.

18) Parecer Rec 22 n® 171/2005 - PROCURADORIA
Empresa: TAM LINHAS AEREAS S/A

Processo: 25005.000095/2001-31

Auto de Infracdo Sanitaria n° 04/2001 — S&o Paulo / SP

- A Diretoria Colegiada aprovou o Parecer da Procuradoria.

19) Parecer Rec 22 n® 169/2005 - PROCURADORIA

Empresa: FARMACIA NATURALLIS — FARMACIA DE MANIPULAGCAO EXCELENCIA LTDA.
Processo: 25351.169681/2002-41

Auto de Infragdo Sanitaria n® 161/2002 GGIMP

- A Diretoria Colegiada aprovou o Parecer da Procuradoria.

20) Parecer Rec 22 n° 170/2005 - PROCURADORIA
Empresa: KESHER COMERCIAL LTDA.

Processo: 25759.097923/2004-76

Auto de Infracdo Sanitaria n°® 1260260/2002 — S&o Paulo / SP
- A Diretoria Colegiada aprovou o Parecer da Procuradoria.

21) Parecer Cons. N° 64/2005 - PROCURADORIA

Empresa: LABORATORIOS STIEFEL LTDA.

Processo: 25000.005733/97-40

Recurso Administrativo: Solicitagdo de complementacédo de taxa.
- A Diretoria Colegiada aprovou o Parecer da Procuradoria.

22) Memo n° 431/2005 - DIVHT

Encaminhando:

- Memo n° 3947/2005 — GGIMP

Prorroga prazo para conclusao dos trabalhos do GT que trata das Boas Préticas de



Distribuicédo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos — RDC 196/2005.
- Aprovada.

- Memo n° 925/2005 - GGALI

Manutenc¢éo de Indeferimento referente ao processo n° 25004.002535/94 da empresa
CADBURY ADAMS BRASIL.

- A Diretoria Colegiada aprovou a manutencéo de indeferimento proposta.

- Memo n° 920/2005 - GGALI

Manutenc¢édo de indeferimento referente ao processo n° 25001.000019/2004-1 da
empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.

- A Diretoria Colegiada aprovou a manutencéo de indeferimento proposta.

23) Memo n° 3689/2005 - GGIMP

Encaminha proposta de RDC que concede as empresas prazo de 30 dias para
informacdes solicitadas pela RDC 176/2005.

- Aprovada.

24) Memo n° 427/2005 - DIVHT

Encaminhando:

- Memo n° 901/2005 - GGALI

Manutencédo de Indeferimento referente ao processo n° 25004.190445/2005-86
da empresa GT TRADING COMERCIAL IMPORT.E EXPORT.LTDA.

- A Diretoria Colegiada aprovou a manutencéo de indeferimento proposta.

- Memo n° 902/2005 - GGALI

Manutencédo de Indeferimento referente ao processo n° 25023.150396/99 da
empresa AGRO INDUSTRIAL OURO VERMELHO LTDA.

- A Diretoria Colegiada aprovou a manutencéo de indeferimento proposta.

- Memo n° 900/2005 - GGALI

Manutenc¢@es de Indeferimentos:

1) Empresa: INTEGRALMEDICA S/A AGRICULTURA E PESQUISA
Processo: 25004.000482/2005-10

2) Empresa: ERA NOVA IND COM IMPORT E EXPORT LTDA.

Processo: 25004.000526/2005-01

3) Empresa: COLDMIX KS IMPORT LTDA.

Processo: 25002.363942/2005-20

- A Diretoria Colegiada aprovou as manutencdes de indeferimento propostas.

25) Memo n° 436/2005 - DIVHT

Encaminhando:

- Memo n° 931/2005 - GGALI

Manutenc¢édo de Indeferimento referente ao processo n° 25004.020855/2005-61
da empresa PERFOMANCE TRADING IMP E COM LTDA.

- A Diretoria Colegiada aprovou a manutenc¢édo de indeferimento proposta.

- Memo n° 909/2005 - GGALI

Manutenc¢é&o de Indeferimento referente ao processo n°® 25023.020291/2005-38
da empresa REJANE GAUER NAVARRETE FI.

- A Diretoria Colegiada aprovou a manutenc¢édo de indeferimento proposta.

26) Memo n° 546/2005 - GGTES

Encaminha proposta de RDC sobre Regulamento técnico sobre o Funcionamento
do Laborat6rio Clinico.

- Aprovada.



27) Proposta de RE - DADRU
Republicacdo do Guia para realizacdo de Estudos de Estabilidade.

- Retirado de pauta, Dr.Dirceu retornara apds apreciacdo da Geréncia-Geral
de Medicamentos.

28) Proposta de RDC - DIVHT

Enquadrar o reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL) na RDC 185/2001 sendo

considerado produto para saude.

- Aprovada.

29) Despacho n° 1602/2005 - GERHU
Participacdo em Eventos de Capacitacéo:

Delgado Bieber(servidor)

Maritse GerthSilveira
(servidora)

Neriton Ribeiro de Souza
(servidora)

Thais Mesquistado Couto
Araujo (servidora)

participacado dos
segmentos da
Sociedade Civil,
mostrando a
importancia de

sua atuacao na
promocao e
protecao

da saude dentro do
SUS;

Discutir a
complexidade

da gestao frente aos
novos desafios da
descentralizacdo/
regionalizacéo,
pessoas,

recursos e praticas;
etc.

participante)

Curso:
R$ 120,00

(por
participante)

Unidade Periodo
Solicitante Evento Objetivo do Evento  [Local Obs. Delg:éaC;)Lda
Vinculo Custo
GGIMP . Proporcionar reflexao Data: - A Diretoria
I JORNADA NORTE- sobre a atuacéo da Periodo Colegiada
Memo n.° 3628, 3985 e| NORDESTE DE VIGILANCIA [Vigilancia Sanitaria, | de 22a 25 aprovou as
4035/GGIMP ] em relacéo ao SUS, de participagoes.
SANITARIA - Il especialmente novembro
Erieldes Sousa siival SEMANA DE VIGILANCIA [duanto aos de 2005
) mecanismos
(servidor) . ; )
SANITARIA DE NATAL”  |de financiamento e Local:
_ integralidade das Natal/RN.
IhatqndersonAIves Silva acoes;
(servidor)
_ 5 Custo:
_ Divulgar as agSes de | R¢ 240,00
Luis Bernardo VISA e ampliar a (por

GPESP/GGALI

Ana Paula
Rezende Peretti
(Servidora)

Jodo Tavares Neto
(Servidor)

Memo n.°912/GPESP/GGALI

“6.2 SIMPOSIO LATINO
AMERICANO DE CIENCIAS
DE ALIMENTOS”

Abordar temas
referentes a:
Avancos

em Quimica
deAlimentos;
Progressos recentes
sobre o efeito
supressivo

da toxicidade da

Data:
07 Allde
novembro

de 2005

Local:
Campinas/SP

Custo:

- A Diretoria
Colegiada
aprovou as
participacdes.




dioxina por
flavondides
presentes em
alimentos; Aplicagao
de

aminoacidos em
alimentos funcionais;
Conceituacao,
legislacéo e
rotulagem

de alimentos
transgénicos;
Biotransformacao
em alimentos -
producao

e uso da lipase;
Avanco
técnico-cientifico e
tecnologias
emergentes; etc.

R$500,00

GERHU

Ana Maria Botelho

AlckminCunha(servidora)

“DIDATICA PARA
FACILITADORES DA
APRENDIZAGEM”

Observar
criticamente

sua atuacdo como
docente e/ou
apresentador de
trabalhos e projetos,
corrigindo erros e
otimizando a sua
pratica; selecionar
e aplicar técnicas

e recursos
instrucionais

mais adequados
para a capacitacao
de adultos;

Escolher as melhores
alternativas técnicas
e de recursos
instrucionais para

a aplicacéao dos
conteudos nos
Cursos

gue ministram.

Data:
Periodo
de 21 a25
de
novembro
de 2005

Local:
Brasilia/DF

Custo:
R$ 500,00

- Informamos
que este
evento ja foi
aprovado
para 02
(duas)
profissionais
da GERHU

m decisao
“Ad
Referendum”
em 06/10/05,
No entanto
a servidora
em pauta
também
esta sendo
indicada,
porem n&ao
constou no
pedido
anterior.

- A Diretoria
Colegiada
aprovou a
participacao.

GELOG

Renata Pinheiro
Normando
(contrato temporario)

Carlos Andre do Valle
Thomaz(servidor)

“ CURSO DE
PLANEJAMENTO E
CONTROLE DE OBRAS -
PBQP-H”

Transmitir aos
profissionais da area,
direta ou
indiretamente
envolvidos com a
implantacédo de
empreendimentos,
0s conceitos e
ferramentas praticas
de planejamento,
programacao e
controle, fisico e

de custos,
permitindo

sua aplicacao no
dia

a dia de suas
atividades,

bem como os

Data:
Periodo
de 17a 20
de outubro
de 2005

Local:
Brasilia/DF

Custo:
R$ 300,00

- A Diretoria
Colegiada
aprovou as
participacoes.




conhecimentos
basicos

sobre o PBQP-H, sua
implantacdo e seu
dia a dia.

GEPEC

Eduardo Luis Testa das
Neves (servidor)

. Conhecer, debater Data: - A Diretoria
TREINAMENTO EM e Periodo Colegiada
RECOMENDACOES interpretar as de 17 a 20 aprovou a
normativas ICH de outubro participacao.

APLICAVEIS AOS ESTUDOS |utilizadas no Estudo de 2005
de Estabilidade
aplicadas ao setor; Local:
MEDICAMENTOS NO Facilitar as empresas | pgrasilia/DF
a cumprir 0s Novos
BRASIL” procedimentos,
possibilitando a
compreeensao dos
principios béasicos e
aplicabilidade do
estudo, viabilizando
0 estabelecimento
de estratégias,
requisitos,
documentos e a
execucao destes
estudos, dentre
outros.

DE ESTABILIDADE DE

Custo:
R$ 790,00

30) Memo Circular n® 003/2005 - DIFRA

Dr.Franklin informa e convida para reunido dia 11/10/2005 sobre o Plano de Contingéncia do
Brasil para uma Pandemia de Influenza, ocasido em que sera discutida a insercao das
diferentes areas da ANVISA diante a esta situacgado de risco.

31) Associacao Brasileira de Educacao Médica — ABEM

Convida a servidora Adriana Mitsu lvama para participar da Oficina “Propaganda de
medicamentos: Unindo esfor¢cos para a formacéo e pratica profissional” no “XLIII Congresso
Brasileiro de Educacdo Médica (COBEM)” que sera realizado no dia 28/10/2005 em Natal/RN.
- A Diretoria Colegiada aprovou a participagéo.

32) Sociedade Internacional de Bioética — SIBI

Convida o Diretor Franklin Rubinstein para participar do “IV Congresso Mundial de Bioética”
gue sera realizado em Gijon / Espanha, no periodo de 21 a 25 de novembro de 2005.

- A Diretoria Colegiada aprovou a participagéo.

33) Memo n° 220/2005 - GGSTO

Encaminha:

- Memo n° 008/2005 - GETOR

Solicita participacdo da servidora Renata Miranda Parca na “I Jornada Norte-Nordeste de
Vigilancia Sanitaria” a realizar-se no periodo de 22 a 25 de novembro de 2005 em Natal/RN.
A Diretoria Colegiada aprovou a participacéo.

- Memo n° 028/2005 - GESAC

Solicita participacao dos servidores Leila Ramos, Daniel Coradi, Jodo Batista da Silva Junior e
Denise Ferreira Leite na “| Jornada Norte-Nordeste de Vigilancia Sanitaria” a realizar-se no
periodo de 22 a 25 de novembro de 2005 em Natal/RN.

A Diretoria Colegiada aprovou as participacdes.

34) Proposta para Alteracao do Regimento Interno da ANVISA.
Proposta para Altera¢édo do Regimento Interno da ANVISA.
Apresentacdo: Aludima / Chefe de Gabinete




Lidia / NAEST

- Criacdo do Nucleo de Gestéo da Qualidade da Informacdo em Medicamentos (utilizando
cargo ja existente);

- Criacdo do Nucleo de Vigilancia em Eventos Adversos e Queixas Técnicas (utilizando cargo
ja existente);

- Alteracdes nas nominacfes das unidades da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e
Fronteiras-GGPAF, e respectivas competéncias;

- Transferéncias e transformacdes de cargos ja existentes.

- A Diretoria Colegiada aprovou a proposta.

Nada mais havendo a discutir, foi dada por encerrada a reunido. Conste que a presente ata foi
assinada pelos Diretores presentes e por mim que a secretariei.

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-Presidente

Franklin Rubinstein
Diretor-Presidente Substituto

Victor Hugo Travassos
Diretor



