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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA
N2 04/2012
ATA DE REUNIAO

Aos trés dias do més de Fevereiro do ano de dois mil e doze, as Quinze horas e Quarenta e
Cinco minutos na sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria
Colegiada, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, a Diretora
Presidenta Substituta Maria Cecilia Martins Brito, o Diretor José Agenor Alvares da Silva, € 0
Diretor Jaime César de Moura Oliveira, reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as
matérias a seguir. | — Apreciacdo de Ata de reunido anterior: - Reunido N°® 03/2012 de
24/01/2012. - Reunido Publica N® 01/2012 de 24/01/2012. - ltens nao Deliberados. Il —
Agendamento de Reunido da DICOL. lll — Aprovagéo de Pauta. 3.1 - Aprovagao da Pauta da
Presente Reunido. IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAOQO: 4.1 — Proposta de
Consulta Publica — CP / Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC / Proposta de
Instrucdo Normativa — IN . 4.1.1 — Presidéncia/GGTPS. Processo: 25351.714886/2009-78.
Expediente: 408646/09-5. Prorrogacao do Prazo para Inicio da Vigéncia e Nova Redacéao do
§ 2° do Artigo 62, da Resolugao RDC n® 03, de 04 de fevereiro de 2011, que estabelece os
requisitos minimos de identidade e qualidade para seringas hipodérmicas estéreis de uso
unico. - Deliberacdo em 17/01/2012 - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, que o
processo seja devolvido a GGTPS e seja instruido com manifestacdo formal do Inmetro
sobre o0s problemas ocorridos que impedem o atendimento dos prazos atuais, além de
avaliar a instituicdo de acdes intermediarias de impacto imediato. Apés a complementacéao, o
Processo serd novamente pautado em Reunido da Diretoria Colegiada. - A Diretoria
Colegiada aprova, por unanimidade, a prorrogacao do prazo de vigéncia da Resolugéo. - A
Diretoria Colegiada decide também pela inclusdo de artigo exigindo laudo de anélise lote a
lote realizados no pais de origem até o inicio da vigéncia da norma, bem como o reforco na
atencao das notificacbes de tecnovigilancia que envolvam estes produtos. 4.1.2 —
Presidéncia/GGTPS. Processo: 25351.714872/2009-40. Expediente: 408315/09-6.
Prorrogagédo do Prazo para Inicio da Vigéncia e nova redagao ao § 2° do seu Art. 5° da
Resolucdo RDC n® 04, de 04 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e
de infusdo para uso com bomba de infusdo. - Deliberagdo em 17/01/2012 - A Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, que o processo seja devolvido a GGTPS e seja
instruido com manifestagéo formal do Inmetro sobre os problemas ocorridos que impedem o
atendimento dos prazos atuais, além de avaliar a instituicdo de acdes intermediarias de
impacto imediato. Apdés a complementacdo, o Processo sera novamente pautado em
Reuniao da Diretoria Colegiada. - A Diretoria Colegiada aprova, por unanimidade, a
prorrogacao do prazo de vigéncia da Resolucéo. - A Diretoria Colegiada decide também pela
inclusao de artigo exigindo laudo de analise lote a lote realizados no pais de origem até o
inicio da vigéncia da norma, bem como o reforco na atencdo das notificacbes de
tecnovigilancia que envolvam estes produtos. 4.1.3 — Presidéncia/GGTPS. Processo:
25351.714856/2009-12. Expediente: 408054/09-8. Prorrogacdo do Prazo para Inicio da
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Vigéncia e Nova Redacao do § 2° do Artigo 52, da Resolucdo RDC n? 05, de 04 de fevereiro
de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para agulhas
hipodérmicas e agulhas gengivais. - Deliberagcdo em 17/01/2012 - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, que o processo seja devolvido a GGTPS e seja instruido com
manifestacéo formal do Inmetro sobre os problemas ocorridos que impedem o atendimento
dos prazos atuais, além de avaliar a instituicao de acdes intermediarias de impacto imediato.
Apbs a complementacdo, o Processo sera novamente pautado em Reunido da Diretoria
Colegiada. - A Diretoria Colegiada aprova, por unanimidade, a prorrogacdo do prazo de
vigéncia da Resolucdo. - A Diretoria Colegiada decide também pela inclusdo de artigo
exigindo laudo de analise lote a lote realizados no pais de origem até o inicio da vigéncia da
norma, bem como o reforgco na atencdo das notificacbes de tecnovigilancia que envolvam
estes produtos. 4.2 — Julgamento de Recursos Administrativo.- Nao ha item a deliberar.Nada
mais havendo a discutir, as Dezenove horas, foi dada por encerrada a reunido. Conste que a
presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e por mim que a secretariei.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
Diretora-Presidente Substituta

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
Diretor

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
Secretaria da Diretoria Colegiada
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