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ATA DE REUNIAO

Ao décimo segundo dia do més de Marco do ano de dois mil e doze, as quatorze horas e
trinta e nove 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 e o
Diretor Jaime César de Moura Oliveira, reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as
matérias a seguir. | — Apreciacao de Ata de reunido anterior: - Ata da Reunidao Ordinéaria n®
07/2012. - A Ata sera apreciada na préxima reunido. Il — Agendamento de Reunido da
DICOL. Nao ha item a deliberar. lll — Aprovacao de Pauta. 3.1 - Aprovacao da Pauta da
Presente Reunido. - A Diretoria Colegiada aprovou a pauta com as inclusdes solicitadas. V -
ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO. 4.1 — Proposta de Consulta Publica — CP /
Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC / Proposta de Instrucao Normativa —
IN. 4.1.1- Presidéncia/GGTPS. Processo n°. 25351.020472/2012-37. Expediente:
0028720122. Proposta de RDC que estabelece requisitos minimos de identidade e qualidade
para implantes mamarios de silicone e estabelece exigéncia de certificacdo de conformidade
do produto no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo de Conformidade (SBAC).
Deliberacdo da Diretoria Colegiada na Reunido n°07/2012, de 06/03/2012 - A Diretoria
Colegiada deliberou por unanimidade que o processo sera encaminhado para a Procuradoria
da Anvisa para manifestacdo e que a area técnica deverda incluir no processo relatério com
avaliacao das contribuicoes da Consulta Publica n® 6/2012. Iltem Retirado de pauta. 4.1.2-
DIAGE/GGTOX. Consulta Publica do ingrediente ativo C66-CIAZOFAMIDA. - A Diretoria
Colegiada Aprova por Unanimidade a Consulta Publica. 4.2 — Julgamento de Recursos
Administrativos. Nao ha itens a deliberar. Nada mais havendo a discutir, as vinte horas, foi
dada por encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores
presentes e por mim que a secretariei.
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