Agéncia Nacional de Vlgllanc:a Sanitaria
F Diretoria Colegiada

ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
ROI1 015/2014

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido
Barbano, o Diretor-presidente Substitutolaime César de Moura Oliveira, o Diretor Renato
Alencar Porto e o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho, reuniu-se ordinariamente, em
vinte e oito de maio de dois mil e quatorze, com inicio as onze horas e quinze minutos, na
Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para
deliberar sobre as matérias a seguir: '

| APRECIAGAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES

1.1 Ata da Reunido Ordinaria Pablica — ROP 008/2014, de 08.05.2014.
- Item retiradode pauta.

'1.2Ata da Reunido Ordindria Interna — ROI 014/2014, de 22.05.2014.
- Ata aprovada por unanimidade com as alteragdes solicitadas.

1.3Ata do Circuito Deliberativo do més de margo de 2014
- Ata aprovada por unanimidade.

Il AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL

2.1Apreciar Calendério de Reunido da Dicol.
- A Diretoria Colegiada Decide, por unanimidade, o calendario a seguir para 0os meses

de junho e julho de 2014.
Dom | Seg | Ter | Qua | Qui | Sex | Sab
1 2|3 aF]se |7 1 U5 3|4 |5
8 9 | 10 12 | 13 | 14 6 7 |8 9 ol 11 | 12
15 | 16 | 17 19 | 20 | 21 13 | 14 | 15 | 16 18 |19
22 23 | 24 / 4 26 | 27 | 28 20 21 | 22 d 25 | 26
: 30 27 28 | 29 | 30 7
///// ROI - Reunido Ordinaria Interna ROP - Reuniao Ordir&éria Publica
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APROVACAO DE PAUTA -

3.1 Aprovacdo da pauta da presente Reunido.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a pauta com as inclusdes
solicitadas.
v ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:
4.1 Propostas de Iniciativa: N3o houve item a deliberar.
4.2 Proposta de Consulta Pablica:
4.2.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.394115/2011-05e 25351. 035645/2004- 46

Expediente: 3079113/14:9

Proposta de Consulta Publica paraResolucdoque dispde sobre o ingrediente

ativo F36— FLUTRIAFOL na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos

de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por -
meio da Resolucdo RE n2 165 de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003. :

- Decisdo da Diretoria Colegiada na Reunido Ordindria interna 014/2014
(item 4.2.5): dada a natureza da matéria a relatoria foi assumida pelo
Diretor-Presidente Substituto Jaime César de Moura Oliveira. A Diretoria
Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Pablica nos
termos propostos.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, RATIFICAR a decisdo do
Diretor-presidente que determinou a redu¢do do prazo da consulta
publica para 05 dias em cumprimento ao estabelecido em decisdo
judicial.

4.3 Proposta de Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC):
431 ‘ ,

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare)

Processo: 25351.115151/2011-71

Expediente: 158994/11-6

Proposta dé Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre o

procedimento simplificado de solicitagdes de registro, pOs-regjgfro e

renovacdo de registro de medicamentos genéricos, similares, ifi€os,

dinamizados, fitoterapicos e bioldgicos e da outras providéncias
Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitdria Diretoria Colegiada §ecretari da Diretoria Colegiada
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- Apresentacdo realizada pelo servidor Ricardo Ferreira Borges da Geréncia-
Geral de Medicamentos (GGMED).

- Manifestacdes orais realizadas pelos: i) Sr. Henrique Tada representando a
Associagdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais (Alanac); ii) Sr. '
Geraldo Franca de Araljo representando a Associagdo Brasileira da
Inddstria de Medicamentos Isentos de Prescricdo (Abimip); iii) Sr.
Reginaldo Arcuri representando o Grupo FarmaBrasileiv) Sra. Regina Araki
representando a Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesqu'isa
(Interfarma).

- Decis3o da Reunido Ordindria Pablica 006/2014, de 15.04.2014: A Diretoria
Colegiada conheceu a apresentagdo’ da drea técnica.e discutiu o assunto,
que fica mantido em pauta para apreciagdo da matéria em reunido Interna. .

- Decisdo da Reunido Ordinaria Interna 012/2014: Concedido vistas ao
Diretor Renato-Alencar Porto. .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar o texto proposto
pela relatoria com as alteragbes propostas pelos diretores durante a
discussao do tema. ‘

4.4 Outros Assuntos de Regulagao

4.4.1

Relator: Renato Alencar Porto(Direg)
Processo: 25351.282355/2014-19
Inicio do processo de construcdo ‘da Agenda Regulatéria do Biénio 2015-
2016 ‘

_ Proponente: Superintendéncia de Regulacdo Econdmica e Boas Praticas
Regulatorias(Sureg).
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento, por meio da apresentacao .
‘realizada pelo Superintendente de regulagdo Gustavo Trindade e decidiu,
por unanimidade, APROVAR o inicio do processo de construcdo da Agenda
Regulatéria do Biénio 2015-2016, a proposta de seu processo de
construcdo e os critérios de participacdo da etapa de Consuita Dirigida.
Decide, ainda, que a Anvisa custeie, condicionada a disponibilidade
or¢amentdria, passagens e didrias para representantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e de 6rgaos de defesa do consumidor, com
o objetivo d ilizar sua participa¢do na etgpa presencial dos Dialogos

Setoriais. ) W

!
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4.4.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Dlare)
Expediente: 232203/14-0
Despacho 37/2014-Diare, de 29/04/2014; Memorando 0046/2014-GGTOX,
de 27/03/2014 e Memorando 102/2014-GGSAN.
Atividades de avaliacio e registro de produtos agrotoxicos domissanitario e '
interface da Lei 7.802/89 e da Lei 6.360/76, com relagdo aos requisitos de
registro e competéncias.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do assunto e decidiu, por
unanimidade, que as dreas técnicas deverdo instruir o processo
administrativo e encaminhar para a Diretoria de Regulagdo para os
procedimentos subsequentes

4.4.3
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano:
Procedimentos de registro de produtos inovadores em oncologia.
- A Diretoria Colegiada aprovou o encaminhamento de abertura de
chamamento publico voltado ao meio cientifico sobre o assunto dos
produtos de tltima geragdo para oncologia, e posterior realizagdo de um
painel técnico com especialistas nacionais e internacionais da drea, com
vistas a elaborar um documento para embasar a deliberagdo da Reunido da
Diretoria a respeito do assunto. '

\Y JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
5.1 Recursos GGALI: Ndo houve item a\deliberar.
5.2 Recursos GGCOS: N3o houve item a deliberar.
5.3 Recursos GGIMP:

5.3.1

Relator: Renato Alencar Porto(Dlreg)

Recorrente: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.091419/2010-21

Expediente: 851343/11-1

- Decisdo da Reunido Ordinaria Publica 008/2014 (item 3.3.14): mantido em ’
pauta. Aprovado o requerimento de sigilo e sustentagdo oral.

- Decis3o da Reunido Ordinaria Interna 014/2014 (item 5.3.1):Mantido em
pauta pelo Relator para diligéncias complementares. A empresa fica

Br
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comunicada oﬁc:almente neste ato, da inclusdo do recurso na pauta da
Reuniio Ordindria Interna,a ser realizada no dia 28 de maio proximo.
Sustentacio realizada pelos Srs. Milena Zamataro e Andrei George Peleias.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o voto do relator que acompanha
aposi¢do da relatoria que acata o ParecerCORJU/GGIMP de 18 de fevereiro de
2014.

5.4 Recursos GGMED:N3o houve item a deliberar.

5.5 Recursos GGPAF:Ndo ’houve item a deliberar.

5.6 Recursos GGSAN: N3o houve item a deliberar. ' .
5.7 Recursos GGTAB: N3o houve item a deliberar.

5.8 Recursos GGTES: Ndo houve item a deliberar.

5.9 Recursos GGTOX: N3o houve i’;em a deliberar.

5.10 Recursos GGTPS:N3o houve item a deliberar. |

5.11 Recursos GADII?

5.11.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Gadip)*
Expediente: 339165/14-5
Nota Técnica 001/2014, de 07/05/2014
Recursos da Lei de Acesso a Informagao.
NUP: 2582-0001229/2014-42
Instancia: 22 Instancia
Solicitacdo: “Desejo receber informagdes sobre a composigdo do produto
fumigenos LUCKY STRIKE LUCKIES ORIGINAL TOBACCO (cigarro com filtro) —
embalagem box, de processo 25351.399976/2013-38, da empresa SOUZA '
CRUZS.A 7 :
Parecer: Sugere-se conhecer do recurso e no mérito lhe negar provimento.
- Item retirado de pauta pelo relator.

5.12 Recursos GGGAF: N3o houve item a deliberar
5.13 Recursos GGRHU: Ndo houve item a dellbera/ @
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Vi ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
6.1 Organizac¢do, Normas e Procediméntos Operacionais da Agéncia.

6.1.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano(Diare)

Expediente: 0593163/12-1

Projeto de Lei 4123/2012 « ,

v Autoria: Deputado Ricardo Izzar — PSD/SP ‘ .

v/ Ementa: Acrescenta Capitulo V-A ao Titulo 1ll da Lei 12.305 de 02 de
agosto de 2012, que institui a Politica Nacional de Residuos Solidos, para
dispor sobre produtos retrabalhados.

v Posigdo: Contraria.

- Decisdo da Reunido Ordindria 28/2012: A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, solicitar complementagdo do Parecer da area técnica sobre a
matéria. A drea técnica devera realizar apresentacio a Diretoria Colegiada
sobreo assunto.

Reunido Ordinaria Interna 014/2014(item 6.1.4):Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, posicionar-se de maneira

favoravel com ressalvas ao Projeto de Lei. O Parecer Técnico devera sugerir

a casa parlamentar a exclusdo dos produtos para salde e apresentar as

justificativas para este posicionamento, conforme a apresentagdo realizada

pela drea técnica para a Diretoria Colegiada.

\

6.1.2
‘Relator: Jaime César de Moura Oliveira(Dimon) .
.Distribuicdo das Iniciativas Estratégicas do Planejamento Estratégico da
Anvisa.’ . ‘
- item mantido em pauta

6.1.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira(Dimon)
AcBes da Anvisa para o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional
do Sistema Unico de Saude (Proadi-SUS). *
- item mantido em pauta

6.1.4
Relator: Jaime César de Moura Oliveira(Dimon)
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude (Medical device
single audit program)— MDSAP:
a) Apresentacdo pela Superintendéncia de Inspec¢do Sanitaria i p)' de
proposta organizacional para exequibilidade do MDSAP;
N
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b) Apresentacdo pelo Nuacleo de Assessoramento em Assuntos
Internacionais (Naint) de proposta para que a Anvisa possa assumir a .
presidéncia do Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (International Medical Device RegulatorsForum) —IMDRFe
MDSAP em 2016;

c) Proposta de estratégias para atualizar os organismos auditores
nacionais sobre o MDSAP.

- item mantido em pauta.

6.1.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano:

Proposta de Documento Sintese de Parecer da Anvisa sobre Projeto de
Decreto Legislativo 52/2014 do Senado Federal que susta a RDC 52/2011 -
Inibidores de Apetite.

- A Diretoria Colegiada, observada a Nota Técnica 001/2014 do Nucleo de
Gestao do Sistema Nacional de Notifica¢gdo e investigagdo em Vigilancia
Sanitaria- NUVIG/Anvisa,por unanimidade, posiciona-se contrariamente a.
proposta apresentada no PDS 52/2011.

6.2 Acordos de Cooperagdo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro:
N3o houve item a deliberar

6.3 Recursos Humanos:
N3o houve item a deliberar.

6.4 Viagens a Trabalho:

6.4.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.302127/2014-39
Expediente: 415184/14-4
Favorecido: Alessandro Ferreira do Nascimento
Matricula Siape: 1568155
Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
Lota¢do: COPEM/GESEF/GGMED/Anvisa
Finalidade: Participar do Grupo de Trabalho, no ambito do ICH, para tratar de Boas
Praticas Clinicas, cuja primeira reunido ocorrera durante gfencontro do ICH em =~
Minneépolis, Estados Unidos, nos 02 a 05 de junho de 2014 / @

1y
Local: Minneapolis / Estados Unidos ‘ / W
Periodo sem transito: 02 a 05/06/2014 -
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Diretoria Colegiada / sedretaria da Diretoria Colegiada
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Despesas: Com Onus para a Anvisa

Custo estimado com passagens: US 2,500.00 (fl. 02)

Custo estimado com didrias: US 2,220.00

Dotagdo orcamentdria: Pl GGMED 00093

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o afastamento do Pais, -
incluindo o transito. ‘

6.4.2 :

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.305225/2014-03

Expediente: 419274/14-5

Favorecido: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Matricula Siape: 1581042

Cargo: DIRETOR

Lotagdo: Dimon/Anvisa ‘

Finalidade: Participar da coalizio do ICMRA com o CouncilofForeing Affairs —

CFR em Washington/EUA no periodo de 12 a 14/06/2014 e do painel de

discussdo da 502 reunido DIA, sobre o tema “Novas abordagens para a

colaboragao internacional entre entidades reguladoras nos dias 15 e

16/06/2014 em San Diego.

Local: Washington / Estados Unidos e San Diego/Estados Unidos

Periodo sem transito: 12 a 16/06/2014

Despesas: Com Onus para a Anvisa

Custo estimado com passagens: US 3,641.00 (fl. 02)

Custo estimado com didrias: US 2,940.00

Dotagdo orgamentaria: PI DIMON 000005

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o afastamento do
Pais, incluindo o transito.

Vil ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

7.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Relato das agdes do Ministério Publico sobre reavaliagdo e situagdao da Reavaliagcdo
de Agrotdxicos em curso.
- Decisdo dasReunides Ordinadrias 1nternas 011/2014 e 012/2014: Mantido em

pauta.
- Decisdo da Reunido Ordinaria Interna 013/2014 Mantidoem pauta. O Diretor .
Jaime César de Moura Oliveiraassume a relatoria do item para a Reunido

g

- item mantido em pauta . , @\/\

~

Ordinéria Interna 014/2014
- Decisdo da Reunido Ordinari erna 014/2014 (item 7.1): Mantido em pauta. @/
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7.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 321180/14-1

Memorando 032/2014-GGSTO, de 28/04/2014.

Informe sobre Guia de Critério de Avaligdo para Sistemas Regulatérios Nacionais:

de Sangue — 2012 elaborado pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS).

A Geréncia de Sangue e Componentes (Gesac) da Geréncia-Geral de Sangue,

Outros Tecidos, Células e Orgdos (GGSTO) contribuiu para o aperfeicoamento da

ferramenta e mereceu agradecimento, na pagina 02 do documento, por parte da

OMS.Os Critérios de Avaliagdo paraSistemas Regulatérios Nacionais de Sangue

foram adotados péla OMS — Comité de Especialistas em Padronizagao Bioldgica —

em sua sexagésima segunda reunido, realizada em Genebra/Suica de 17 a 21 de
outubro de 2011. A ferramenta se destina a ajudar os Estados-Membros para
identificar as lacunas e prioridades no desenvolvimento de programas de
capacitagdo e apoiar a introducdo de regulamentagdo dos produtos sanguineos.

Estabelecimento de tal regulamento foi recomendado na Assembleia Mundial da

Satde 2010 resolu¢do (WHA63.12) sobre a disponibilidade, qualidade e seguranga

dos produtos sanguineos.

- Decisdo da Reunido Ordinéria Interna 013/2014: Mantldo em pauta. O Diretor
Jaime César de Moura Oliveira assume a relatoria do item para a Reunido
Ordinaria Interna 014/2014. :

- Decisdo da Reunido Ordinaria Interna 014/2014 (item 7.2): Mantido em pauta.

- item mantido em pauta

73
Relator: Jaime César de Moura Oliveira(Dimon)
Informe acerca das medidas que estdo sendo adotadas no ambito da Anvisa sobre
Copa do Mundo, bem como pontos criticos identificados.
- Decisdo da Reunido Ordindria Interna 014/2014 (item 7.7): Mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento, por meio da apresentagdo
realizada pelas Servidoras Denise Rezende, Coordenadora do Grupo de Trabalho
de Eventos de Massa, eluliana Almeida, Representante da GGPAF no GT de
Eventos de Massa, da situa¢do do Plano Operativo da Anvisa para a Copa do
Mundo FIFA 2014, em relagdo as providéncias que estdo sendo adotadas pela
Anvisa, incluindo a atua¢do como instituicio membro dos centros de
monitoramento, identificacdo dos responsiveis em cada instancia bem como o
detalhamento do Plano Operativo.

7.4 ,
_ Relator: Jaime César de Moura HAiveira(Dimon)
Apresentacdo sobre Pesquisg/¥falizada com as Vigilancias Sanitarias.
. . =~ '
- item mantido em pauta b/\
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7.5

Relator: Renato Alencar Porto
Memorando 074/2014-DIREG/ANVISA
Etapas para anadlise jurl’dica dos processos de regulamentac¢do da ANVISA.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do memorando que tratou do
passo a passo do processo de regulamentacdo da Anvisa definindo as etapas
que tém participagdo da Procuradoria.

- |Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

VIl  RECOMENDACOES, ORIENTAGOES E OUTRAS:DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

N3o ha item a deliberar.

A reuniio foi suspensa as doze horas e trinta minutos, retornando as quatorze horas e trinta
e cinco minutos. Nada mais havendo a discutir, as dezoito horas e cinqlienta e oito minutos
foi dada por encerrada a reunido. Conste que a presenté ata sera assinada pelos Diretorés
presentes e por mim, que a secretariei.

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alencar Porto
Diretor

José Carlos Magalhaes Moutinho
Diretor

{liana Alves Canoff
Secretaria da Diretoria Colegiada

T
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