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DIRETORIA COLEGIADA - DicOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA -

ROI1017/2014 o

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegtada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido
" Barbano, o Dlretor-PreSIdente Substituto Jaime César de Moura Oliveira, o Diretor Renato
Alencar Porto, o Diretor Ivo Bucaresky e o o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho,
reuniu-se ordinariamente, em onze de junho de dois mil e quatorze, com inicio as dez horas
e doze minutos, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em
Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a seguir: ‘

*

| APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES

1.1 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 00§/2014, de 08.05.2014.
- Reunido Ordindria Interna 015/2014: Retirado de pauta
- Reunido Ordinaria Interna 016/2014: Mantido em pauta (ltem 1.1).
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a Ata.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 015/2014, de 28. 05 2014.
- Item mantido em pauta.

1.3 Ata da Reuni3o Ordinaria Interna — ROI 016/2014, de 05.06.2014.
- ltem mantido em pauta. .

1] AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL
N3o houve item deliberado.

@

H APROVAGAO DE PAUTA

3.1‘Aprova;50 da pauta da presente Reunigo.
-A Dlretorla Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a Pauta da presente
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Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

v ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:
4.1 Propostas de Iniciativa

~ 411
- Relator: Renato Alencar Porto (Direg)

Processo: 25351.113767/2014-01

Expediente: 154387/14-3 . ) ‘

Proposta de Iniciativa para revogacdo da RDC n2 209, de 14 de jultho de

2005, /due trata da publicacdo de atos referentes a registros de produtos

submetidos ao regime de vigildncia sanitaria.

Area: CORPA . '

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a Proposta de
Iniciativa, conforme proposta apresentada pela Direg.

v

Regime de Tramitagdo: Especial.
Relator: Renato Alencar Porto. J

4.2 Proposta de Consulta Publica: Ndo houve item deliberado.

4.3 Proposta de Resolugao da Diretoria‘C'oIegiada (RDC): N3o houve item deliberado.
" \

4.4 Outros Assuntos de Regulacdo

4.4.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Processo: 25351-624738/2011-85

Expediente; 877267/11-3

Proposta de RDC que “altera a Resolugdo —RDC n2 11, de 13 de mar¢o de

2014, que dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servicos de Didlise.

- Reunido Ordinaria Interna 016/2014: Mantido em pauta (ltem 4.4.2).

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a RDC conforme
apresentado pelo relator.

4.4.2 .
‘Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare)

Processo n.2: 25351—545984/20\10—13

Proposta de Instru¢do Normativa que dispde sobre a pontuagdo dos critérios -~
para a priorizacdo da analise técnica de peticdes de registro, pos-registro e
anuéncia prévia em pesquisa clinica de medica os protocoladas para
analise pela Geréncia-Geral de Medicamentos.
Area responsavel: GGMED

. Vf_1 ‘ : 7 o
(1. N
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ANVISA

JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Diretoria Colegiada

- A Diretoria Colegiada Tomou conhecimento da proposta, discutiu o
assunto, expressou sua concordancia no mérito do texto apresentado e
decidiu, ' por unanimidade, APROVAR Proposta de Iniciativa para
discussdo de proposta de revisdo da RDC 57/2013. ‘

Regime de Tramitagdo: Especial

‘Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Decide ainda, que o item fica mantido em Pauta para a préxima Reunido
Ordindria. ‘

5.1 Recursos GGALI: Nao houve item deliberado.

5.2 Recursos GGCOS: N3o houve item deliberado.

5.3 Recursos GGIMP:

53.1

5.3.2

\

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare})

Recorrente: Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 04.301.884/0001-75 '

Processo: 25351.036998/2011-88

Expediente do Recurso: 865221/11-0 ' }

- Decisdo da Reunido Ordinaria Publica 009/2014, de 29.05.2014:
Requerimento de julgamento em sigilo e sustentagdo oral aprovado pela
Diretoria Colegiada. Item (3.3.11) retirado da pauta para. apreciacdo em

~ sessdo reservada da Diretoria Colegiada.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o voto da relatoria que acata o
Parecer da Corju/GGIMP de 18 de fevereiro de 2014.

Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano(Diare)
Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31

_ Processo: 25351.043878/2006-84 .

Expediente do Recurso: 1004699/11-2

- Decisdo da Reunido, Ordindria Publica 009/2014, de 29.05.2014:
Requerimento de julgamento em sigilo e sustentacdo oral aprovado pela
Diretoria Colegiada. Item (3.3.13) retirado dafauta para apreciacdo em
sessdo reservada da Diretoria Colegiada.
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o voto da relatoria que acata o
Parecer da Corju/GGIMP de 21 de fevereiro de 2014.

5.4 Recursos GGMED: Néo houve item delibe.rado.

5.5 Recursos GGPAF: N3o houve item deliberado.

5.6 Recursos GGSAN: Ndo houve item deliberado.-

5.7 Reéursos GGTAB: N3o houve item deliberado.

5.8 Recursos GGTES: Ndo houve item deliberado. .
- 5.9 I‘Recursos GGTOX: N3o houve item deliberado.

5.10 Recursos GGTPS:

5.10.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare)

Recorrente: Indusbello Industria de Instrumentos Odontolgicos

CNPJ: 74.017.708/0001-91

Processo: 25351.398690/2013-86

" Expediente: 0901854/13-9

Item incluido em pauta em razdo do Mandado de Seguranca 28095-

69.2014.4.01,3400.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
'PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o voto da relatoria que acata o
Parecer da Gemat/GGTPS 179/2014.

5.10.2 ‘ -

Relator: Dirceu Bras Apérecido Barbano (Diare)

Recorrente: Animati Sistemas de Informatica Ltda

CNPJ: 09.504.718/0001-90

Processo: 25351.497689/2012-23

Expediente: 0425653/13-1

Item incluido em pauta em razio do Mandado de Seguran(;a 500545-

97.2014.4.04.7102.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhan oto da relatoria que acata o
Parecer da Gquip/GGTPS 005/2014.

M
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5.10.3
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare)
Recorrente: Dentscler Industria de Aparelhos Odontolégicos Ltda
. CNPJ: 01.332.005/0001-84

Processo: 25351.541932/2012-00

Expediente: 0437195/13-0

ltem incluido em pauta em razdo do Mandado de Seguranga 18839-

05.2014.4.01.3400.

- A Diretoria Colegiada de\cide, por unanimidade, 'CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o voto da relatoria que acata o
Parecer da Gquip/GGTPS 003/2014. )

5.10.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Dlare)

Recorrente: Dentscler Industria de Aparelhos Odontolégicos Ltda

CNPJ: 01.332.005/0001-84 '

Processo: 25351.567240/2012-89

Expediente: 0530032/13-1

item incluido em pauta em razio do Mandado de Seguranca 18839-

05.2014.4.01.3400.

- A Diretoria Colegiada - decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o voto da relatoria que acata o
Parecer da Gquip/GGTPS 004/2014.

5.10.5 :

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (DSNVS)

Recorrente: Indusbello Inddstria de Instrumentos Odontoldgicos Ltda.

CNPJ: 74.017.708/0001-91 )

Processo: 25351.372858/2012-05

Expediente: 0253893/13-8

ltem incluido em pauta em razdo do Mandado de Seguranga 28095-

69.2014.4.01.3400

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o voto da relatoria que acata o
Parecer da Gemat/GGTPS 092/2014. : ‘

5.11 Recursos GADIP: N3o houve item deliberado.

5.12 Recursos GGGAF: N3o houve item deliberado. _ Z ' @

5.13 Recursos GGRHU: N3o houve item deliberado. , ff/«/

\
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Vi ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizagao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia.

\

6.1.1 ' )

Relator: lvo Bucaresky (Diges)

Apresentacdo e validacdo da Avaliagdo de Desempenho lnstltumonal - ADI

2014/2015: O prazo final para a publicacdo das metas é dia 27/06/2014.

Area: Aplan o :

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo'realizada pelos
Servidores da APLAN sobre a avaliagdo das metas e proposta da Aplan para -
o ciclo da Avaliagdo de Desempenho Institucional, discutiu o tema e deciciu,
por unanimidade, aprovar a proposta apresentada, dando prosseguimento
para publicacdo.

6.1.2

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 Sanitdria (Suinp) de
proposta organizacional para exequibilidade do MDSAP;
b) Apresentacdo pelo Nucleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais

" (Naint) de proposta para que a Anvisa possa assumir a presidéncia do Forum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (International I\/Ied/cal.
Device Regulators Forum) — IMDRFe MDSAP em 2016; :

c) Proposta de estratégias para atualizar os organismos auditores nacionais

sobre o MDSAP. -

- Decisdo da Reunido Ordinaria Interna 015/2014‘ mant:do em pauta
- Reunido Ordinéria Interna 016/2014: Mant|do em pauta.
- Mantido em pauta. ) )

| 6.1.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon) .
Designagdo de Diretoria para diagndstico sobre importagdo de produtos para
pesquisa.
~Reunido Ordinaria Interna 016/2014: Mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, atrjbujr a responsabilidad '
do diagndstico ao Diretor Renato Alencar Porto. Ve /<

AY/AEAV,
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6.1.4
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbaho‘ ‘
Expedientes: 077955/14-5 e 064262/14-2
Despacho 35/2014 — Diare, de 16/04/2014 (Mem. GGTAB 021/2014 e 017/2014).
Notas Técnicas da Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco (GGTAB):
a) Nota Técnica 003/2014-GGTAB, de 31/01/2014, que trata da “Presenca de
expressdes .imperativas nas embalagens de produtos fumigenos em
descumprimento ao estabélecido pela Lei Federal n? 9.294/96, alterada pela Lei
n® 12.546/2011". ‘
b) Nota Técnica 004/2014-GGTAB, de 31/01/2014, que trata de “processos em
que as empresas desistem do pleito sem apresentar cumprimento de exigéncia -

" técnica”. g -

- Reunido Ordindria Interna 013/2014: Retirado de pauta pelo Relator.
- Reunido Ordindria Interna 016/2014: Mantido em pauta.
- Mantido em pauta.

6.1.5
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351-323505/2014-72
Expediente: 444688/14-7 :
Autorizacdo para pagamento de horas .extras aos servidores de Portos
Aeroportos e Fronteiras nos estados referentes ao evento Copa do Mundo 2014.
-Reuniao Ordmarla Interna 016/2014: Mantido em pauta. .
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da explanacdo realizada pela
Gerente Geral de Pessoas Lucia de Fatima Masson, e decidiu, por unanimidade,
APROVAR o pagamento de horas extras, conforme a solicitagdo da area,
ficando, a aprovac¢do condicionada ao cumprimento das formalidades legais.

6.1.6
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351-303371/2014-90
Expediente: 416862/14-3
Autorizacdo para pagamento de horas extras aos servndores da Agéncia que irdo
atuar na Copa do Mundo FIFA Brasil 2014, no periodo de 12/06 a 13/07/2014.
- Reunido Ordindria Interna 016/2014: Mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da explanagdo realizadg pela pela
- Gerente Geral de Pessoas Lucia de Fitima Masson, e decidiu,
APROVAR a solicitagdo acompanhando o parecer da GGPES.

N
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6.1.7

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Acdes da Anvisa para o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do
Sistema Unico de Sadde (Proadi-SUS).

- Decisio da Reunido Ordinaria Interna 015/2014 (ltem 6.1.3): mantldo em .
pauta.

- Reunido Ordlnana Interna 016/2014 A Diretoria Coleglada decide, por
unanimidade, manter o item em pauta para a préxima Reunido. O
representante do Gabinete do Diretor-Presidente, responsavel pelo assunto,
devera realizar uma apresentacdo sobre os resultados obtidos até ‘agora e O
planejamento para o proximo periodo dos recursos do Proadi-SUS.

- Retirado de pauta pelo Relator : ‘
6.2 Acordos de Cooperacéio/ Apoio Institucional e/ou Financeiro
- N3o houve item deliberado. )

6.3 Recursos Humanos:

6.3.1

Relator Dirceu Bras Aparecido Barbano

Relatério de Auditoria Interna n. 03/2014 - Readequagao da forca de

trabalho da auditoria Interna. ,

Area: Auditoria Interna .

- Reunidio Ordinaria Interna 016/2014: Mantido em pauta (Item 6.3.1).

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da explanag¢ao realizada pelo
servidor Walter Ferreira Dantas, auditor chefe da Auditoria Interna, e
decidiu, por unanimidade, acatar a solicitagdo da drea e APROVAR, por
unanimidade, a remogdo dos servidores Leonardo Farias Passos da
GGGAF e Marcus Cleber Eller Viana da GGTOX para a Auditoria Interna e
os servidores Guilherme Senna Jerdnymo para a GGGAF e Antdnio Batista
Sanches para a GGTOX. Decide ainda, autorizar "a abertura de edital
interno de selegdo para trés vagas de nivel superior. O edital deve prever
o perfil do- servidor de acordo com as necessidades requeridas pela
atividade de controle e auditoria.

6.3.2

’ Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Abertura de processo seletivo para o preenchimento do cargo de Gerente

Geral de Analise de Impacto Regulatério e Acompanhamento de Mercados —
GGAIR/ANVISA. '

- Reunido Ordinaria Interna 016/2014: Mantido em pauta (Item 6.3.2

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a a

s processo de selecdo para escolha do Gerente Geral qa GGAIR.

%,

p
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6.3.3
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Definicdo de encaminhamento para preenchir‘hento do cargo de Gerente-
Geral de Tecnologia de ' Informa¢do. Memorando n2 011/2014-
SUGES/ANVISA. .
- Reunido Ordinaria Interna 016/2014: Mantido em pauta (Item 6.3.3).
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a indicagdo do
Servidor Igor Tichetti Kishi para o Cargo de Gerente-Geral de Tecnologia
da Inférmagio. ! ’

6.3.4 i ’ ' .
Relator: lvo Bucaresky (Diges) ’
Processo: 25351-599533/2013-17
Expediente: 857879/13-6
Definicdo do local definitivo de lotacdo na cidade do Rio de Janeiro/RJ da '
servidora Fabiana Pereira Lins, ocupanté do cargo de Especialista em
Regulacdo e Vigilancia Sanitaria, removida, a pedido, independente do
interesse da Administragdo por motivo de saude, conforme previsto na
alinea b, do inciso ll, do pardgrafo Unico, do artigo 36 da Lei 8.112/1990.

Area: GGRHU

- Decisdo da Reunido Ordindria 014/2014 (ltem 6.3.1):A Diretoria Colegiada

decide, por unanimidade, APROVAR a lotacdo provisoria da servidora na

CVPAF/R). Decide ainda, solicitar a manifestagio da Coopi e da GGTAB '
quanto-a necessidade de profissional com o perfil da servidora que ora esta

sendo transferida. Apds a manifestacdo das areas a Diges apresentara uma

avaliacdo e uma proposta de lotacdo definitiva,incluindo nesta analise um

levantamento do nimero de servidores que foram removidos para as trés

areas da Anvisa que tém suas atividades no Rio de Janeiro.

- Item retirado de pauta pelo Relator para nova avaliagdo, considerando

que a Servidora devera permanecer na CVPAF temporariamente.

6.3.5

o Relator: lvo Bucaresky (Diges)

Processo: 25351.693613/13-3

" Expediente: 993200/13-2

Solicitagcbes de pds-gradu

.22 semestre de 2014.
Area: GGRHU

- Mantido em paut

o modalidade vaga aberta no mercado para o

A g

g
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6.4 Viagens a Trabalho

6.4.1

Relator: lvo Bucaresky
Afastamentos do Pais para fins de capacitacao internacional.
Processo: 25351-075876/2014-64
Expediente: 103345/14-0
Finalidade: Participar da 82 Conferéncia Internacional sobre Vetores e Pragas -

’ Urbanas (ICUP 2014).
Instituicdo promotora do evento: ICUP Organlsers
Periodo sem transito: 20 a 23 de julho de 2014.
Local: Zurich / Suiga.
Despesas: Com 6nus para a Anvisa (fl. 20); Parecer da GGRHU = fls 20e 21 do
processo; Parecer do Diretor de Gestdo Institucional —fls 21 do processo.
- Transferido dos Circuitos Deliberativos CD 146 e 147/2014 por solicitagdo
do Diretor Renato Alencar Porto.

r

.

e -6.4.1.1

Favorecido: Gunther Carvalho Blank

Matricula Siape: 1568116

Cargo: Assistente CCT | / Especialjsta em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

Lotagdo: GGSAN '

Parecer da Chefla Imediata / Declaragao do Gerente-Geral autorizando a

participagao do servidor: assinado pelo Gerente-Geral GGSAN, acostado a -

folha 03-v do processa, (Circuito Deliberativo — CD 146/2014).
- Item mantido em pauta na ROl 016/2014.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar o afastamento
do pais, mclulndo o transito.

-6.4.1.2

Favorecido: Webert Gongalves de Santana .

Matricula Siape: 1567998

Cargo: Assistente CCT | / Analista Administrativo

- Lotagdao: GGSAN

Parecer da Chefia Imediata / Declaragdo do Gerente-Geral autorizando a

participacdo do servidor: assinado pelo Gerente-Geral GGSAN, acostado a

folha 07-v do processo. (Circuito Delibergtivo — CD 147/2014).

- Reunido Ordindria Interna 016/2014Mantido em pauta {

- A Diretoria Colegiada decide, pgffuffanimidade, aprovar o afastamento @
do pais, incluindo o transito. '

Ata - Reuniio Ordindria Interna — ROI1017/2014 de 12.06.2014
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6.4.2 »
Relator: Ivo Bucaresky (Diges)
Assunto: Afastamento do Pais.
Processo: 25351-239669/2014-11
Expediente: 329243/14-6
Favorecido: Ana Paula Soares Juca da Silveira e Silva
Matricula Siape: 3304305
Cargo: Chefe de Nucleo — CGE H
Lotacao: Naint
Finalidade: Assessorar o Diretor-Presidente, Dirceu Barbano, na Convengao
Internacional da Bio 2014.
Local: San Diego / Estados Unidos da América.
Periodo sem transito: 23 a 26 de junho de 2014.
. Despesas: Com Onus para a Anvisa.
- ‘ ‘Custo estimado com passagens: USD 1,968.00
Custo estimado com diarias: USD 2,940.00
Dotacdo orcamentaria: NAINT0O00021

- Transferido do Circuito Deliberativo CD 158/2014 por solicitagao do Diretor
Dirceu Bras Aparecido Barbano. ~ :

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do informe prestado pelo
Relator, que comunicou o arquivamento do processo.

6.4.3 ,
Relator: Dirceu Brés Aparecido Barbano - .
| - Processo: 25351-316425/2014-10
' Expediente: 435049/14-9
Interessado: Ana Paula Teles Ferreira Barreto
Matricula Siape: 6461490
Lotagdo: Gadip
Cargo: Assessora CA |1
Finalidade: Participar do evento: Workshop de Autoridades Reguladoras e
Organizag3o de Potencial Auditoria.
Periodo sem transito: 14 a 19 de Junho de 2014.
Local: Ottawa / Canada.
Despesas: Com Onus para a Anvisa
Custo estimado com passagens: USD 3,000.00
Custo estimado com didrias: USD 2,000.00 .
Dotagdo Orgamentaria: GADIPO00094
- Reunido Ordinaria Interna 016/2014: Mantido em pauta (ltem 6.4.4)’.
- A Diretoria Colegiada decide, por’ unanimidade, ratificar a decisdo do
Diretor-Presidente e APROVAR o afastamen o pal's, nhos termos da
instrucao do processo, incluindo o transito. @
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Diretoria Colegiada

ANVISA-

Vil ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMI::S

[

7.1

7.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Relato das acdes do Ministério Publico sobre reavallagao e situacdo da Reavaliacao

de Agrotéxicos em curso. ( ‘ ‘

- Reunides Ordinarias Internas 011/2014 e 012/2014 Mantido em pauta.

- Reunido Ordinaria Interna 013/2014: Mantido em pauta. O Diretor Jaime César
de Moura Oliveira assume a relatorla do item para a Reunido Ordinaria Interna
014/2014.

- Reunides Ordinarias lnterna 014,015 e 016/2014 Mantido em pauta.

- Mantido em pauta

Relator: Dirceu.Bras Aparecido Barbano

Expediente: 321180/14-1

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

Informe sobre Guia de Critério de Avalicdo para Sistemas Regulatdrios Nacionais -
de Sangue — 2012 elaborado pela Organizacdo Mundial de Satde (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 pdgina 02 do documento, por parte da

‘OMS.Os Critérios de Avaliagdo paraSistemas Regulatérios Nacionais de Sangue

foram adotados pela OMS — Comité de Especialistas em Padronizacdo Biolégica —

em sua sexagésima segunda reunido, realizada em Genebra/Sun’ga 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

Saude 2010 resolucao (WHA63.12) sobre a dlsponlbllldade qualidade e seguranca

dos produtos sanguineos.

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

- Reunides Ordinarias Internas 014,'015 e 016/2014: Mantido em pauta.

- - Mantido em pauta

7.3

Relator: Jaime César de Moura Qliveira (Dimon) @
Apresentagdo sobre Pesquisg¥ealizada com as Vigilancias Sanitarias.
- Reunides Ordinarias | as 015 e 016/2014: Mantido em pauta.

- Mantido em pauta / " . g
a \/
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7.4

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho (DSNVS)

Apresentagdo do Boletim Informativo dos Servigos de Saude - Meta de ADI

- Reunido Ordindria Interna 016/2014: Mantido em pauta (ltem 7.5).

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da Apresentacdo realizada pela
servidora Maria Angela da Paz ,‘recebeu o Boletim Informativo dos Servigos de
Saude e considerou cumprida a meta de Avaliagdo de Desempenho
Institucional e decidiu ainda, determinar que seja encaminhado o Boletim aos
Diretores e  Secol, que devera pautar o assunto em futura reunido para que
sejam discutidos seus resultados e definida a sua publiciza¢do.

VIl - RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

- N3o houve item deliberado.

N

Nada mais havendo a discutir, as treze horas e cinquenta e nove minutos 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’

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alencar Porto
Diretor

.| wo Bucaresky
Diretor

José Carlos Magalhdes Moutinho
Diretor

lliana Alves Canoff
Secretdria da Diretoria Colegiada
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