Agenc:a Nac:onal de Vigilancia Sanltarla
Dlretorla Colegiada .

ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
. ROI 018/2014

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecndo
Barbano, o Diretor Ivo Bucaresky e o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho, reuniu-se
ordinariamente, em dezesseis de junho de dois mil e quatorze, com inicio 3s dez horas e
quinze mmutos, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em
Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a seguir. Registre-se que o Diretor-Presidente
Substituto Jaime César de Moura Oliveira e o Diretor Renato Alencar Porto encontram-se
em miss3o internacional. '

\

\

| APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES

1.1 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 015/2014, de 28.05.2014.
- Reunido Ordinaria Interna 017/2014: mantido em pauta.
~ Mantido em pauta.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 016/2014, de 05.06.2014.

- Reunido Ordinaria Interna 017/2014: mantido em pauta.
- Mantido em pauta.

il AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: N3o hd item a deliberar

n APROVAGAO DE PAUTA

3.1 Aprovacgdo da pauta da presente Reunio.
- A Diretoria Colegiada decide por' unanimidade, APROVAR a pauta com as
inclusdes solicitadas.
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IV ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

4.1 Propostas de Iniciativa: N3o ha item a deliberar
4.2 Proposta de Consulta Publica

4.2.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare)

Expediente: 380155/14-1

Memorando 0179/2014-GGTOX

Processo: 25351.785077/2008-52 :

Proposta de Consulta Publica, por 30 dias, de proposta de Resolucio da

Diretoria Colegiada que dispde sobre o “ingrediente ativo T48-

TIAMETOXAM, a ser incluido na Relagdo de Monografias na Relagdo de

Monografias dos , Ingredjentes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitérios e

Preservantes de IVIadeira publlcada por meio da Resolugdo RE 165 de 29 de

agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003, ‘

Area: GGTOX

- A Diretoria Colegiada deade por unanimidade, APROVAR a Consulta .
Publica nos termos propostos. -

4.2.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare) , J

Expediente: 444674/14-1

Memorando 0195/2014-GGTOX

Processo: 25351.007093/2005-67

Proposta de Consulta Publica, por 30 dias, de proposta de Resolucio da

Diretoria Colegiada que dispde sobre o ingrediente ativo 115 ~ IMAZAMOXI,

a ser incluido na Relagdo de Monografias na Relagdo de Monografias dos

Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de

Madeira, publicada por meio da Resolu¢do RE 165 de 29 de agosto de 2003

DOU de 02 de setembro de 2003.

Area: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, APROVAR a Consulta
Pablica nos termos propostos. :
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare)
Expediente: 444666/14-6
Memorandeo 0194/2014-GGTOX
Processo: 25351.007093/2005-67
Proposta de Consulta Publica, por 30 dias, de proposta de Resolugdo da
Diretoria Colegiada que disp&e sobre o ingrediente ativo BO3 — BENTAZONA,
a ser incluido na Relagdo de’ Monografias na Relacdo de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitdrios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolucao RE 165 de 29 de agosto de 2003,
DOU de 02 de setembro de 2003.
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta.
Publica nos termos propostos.
- 4,24

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Dlare)

Expediente: 251134107 -

Processo: 25351.190090/2010-71

Proposta de Consulta Publica para discussdo da proposta de Revisio da RDC

103/2013 que dispde sobre a Certificacio de Boas Praticas em

Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de' Medicamentos. '

(COBIO/GGMED) : ! .

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta, apresentada
pelo servidor da Coordenagio de Bioequivaléncia da Geréncia-Geral de
Medicamentos, Gustavo Mendes Lima Santos, discutiu o assunto, e
decidiu, por unanimidade, APROVAR o texto apresentado, com a inclusio
de item prevendo o pagamento de taxa, que segue para Consulta Publica,
pelo prazo de 60 (sessenta) dias.

4.3 Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC):

4.3.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare) -
Expediente: 718414/10-0
Processo: 25351-545.984/2010-13
Proposta de Resolu¢do da Diretoria Coleglada para revisdo da Resolugao da
Diretoria Colegiada 57, de 20 de dezembro de 2013 que dispSe sobre a -
priorizacdo da analise técnica de peticdes de registro, pds- registro e
anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos pro}ocoladas para
anadlise pela GerenCIa Geral de Medicamentos. '

/ ¢
' {7 —
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- A Diretoria Colegiada' decide, por unanimidade, APROVAR a RDC,
conforme apresentado pelo relator.

- 4.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare)

Expediente: 558820/10-1

Processo: 25351.427470/2010-84

Proposta de Resolugdo da Dirétoria Colegiada que dispde sobre a realizagdo

de peticbes pos-registro de medicamentos fitoterdpicos e produtos

tradicionais fitoterapicos.

Area: Cofid/GTFAR/GGMED

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta, apresentada
pela Coordenadora de Fitoterapicos e Dinamizados da Geréncia-Geral de
Medicamentos, Ana Cecilia Bezerra Carvalho, discutiu o assunto, e
decidiu, por unanimidade, APROVAR a RDC.

4.4 Outros Assuntos de Regulagao:

44.1 :

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano '(Diare)

Processo: 25351-545.984/2010-13

Proposta de Instrugao Normativa que dispde sobre a pontuagao dos critérios

para a priorizagdo da analise técnica de petigbes de registro, pds-registro e

anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos protocoladas para

analise pela Geréncia-Geral de Medicamentos.

Area responsavel: GGMED

- Decisdo da ROI 17/2014: A Diretoria Colegiada Tomou conhecimento da
p‘ropbsta, 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 prOX|ma Reunido
Ordinaria. . ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Instrucdo
Normativa, conforme apresentado pel6 relator.
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4.4.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Djare)

Expediente: 558820/10-1

Processo: 25351.427470/2010-84

Proposta de Instru¢do Normativa que dispde sobre os procedimentos

relacionados ao protocolo do Histérico de Mudancas do Produto e 'define o

prazo de analise das peticbes pds-registro de medicamentos fitoterapicos e

produtos tradicionais fitoterapicos, com base no disposto na Resolugdo da .

Diretoria Colegiada, RDC n° XX de XXXX, que “Disp&e sobre a realizacdo de

peticGes pds-registro de medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais

fitoterdpicos e da outras providéncias”.

Area: Cofid/GTFAR/GGMED

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta, apresentada
pela Coordenadora de Fitoterapicos e Dinamizados da-Geréncia-Geral de
Medicamentos, Ana Cecilia Bezerra Carvalho,” discutiu o assunto, e
decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instru¢do Normativa. ‘

443

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Dlare)

Expediente: 0112606/13-7

Processo: 25351.079420/2013-10

Proposta de Instrucdo Normativa que determina a publicagdo do Guia de

orientagao para registro de Medicamento Fltoteraplco e registro e

notificacdo de Produto Tradicional Fitoterapico.

Area: Cofid/GTFAR/GGMED ,
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta, apresentada
pela Coordenadora de Fitoterapicos e Dinamizados da Geréncia-Geral de
Medicamentos, Ana Cecilia Bezerra Carvalho, discutiu o assunto, e
decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrugdo Normativa. Os Diretores
parabenizaram a equipe pelo trabalho apresentado, destacando a
contribuicao desta norma pa‘ra o Pais, e decidiram, ainda, que devera ser
. realizada pela area técnica a articulagdo com as instituigées publicas que
se relacionam com as Comunidades Tradicionais e Comunidades
Indigenas com o objetivo de divulgar o Guia. O assunto devera ser -
incluido em pauta de Reunido Ordinaria Publica para apresentac¢io do

Guia.

Vv JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS . @

)
5.1 Recursos GGALI: Nao ha item a deliberar.

5.2 Recursos GGCOS: Nao ha item a deliberar. / o

. \ /

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Diretoria Colegiada Secretéria Executiwa%a Diretoria Colegl%

Ata - Reunido Ordinaria Interna — ROI 018/2014 de 16.06.2014 Z%/\_/\ Pagina 5 de
Ata 3

—



. |Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretqria Colegiada -

ANVISA

5.3 Recursos GGIMP

5.3.1
. Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare)

Pedido de “Revisdo de Ato da Diretoria Colegiada”

Recorrente: Laboratério Farmacéutico Vitamed Ltda.

CNPJ: 29.346.301/0001-53

Processo: 25351.312102/2005739

Expediente do Recurso: 222513/14-1 .

Corju/GGIMP ‘ :

- Decisdo da Reuniio Ordinaria 22/2013 (item 5.1.7): A Diretoria Colegiada
decide por unanimidade que as areas técnicas deverdo instruir os processos
para posterior encaminhamento ao Gabinete do Diretor-Presidente

- Retirado de pauta pelo Relator. '

5.3.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diare)

Pedido de “Revisao de Ato da Diretoria Colegiada”

Retorrente: Eurofarma Laboratérios S.A.

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Processo: 25351.531839/2010-31

Expediente do Recurso: 857082/11-5

Corju/GGIMP

- Decisdo da Reunido Ordindria 24/2013 (item 4.5.1.28): A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o

Parecer da area téchnica.

- Retirado de pauta pelo Relator.

5.4 Recursos GGMED: N3o hd item a deliberar
5.5 Recursos GGPAF: N3o ha item a deliberar
5.6 Recursos GGSAN: N3o hd item a deliberar
5.7 Recursps GGTAE: N3o ha item a deliberar
5.8 Recursos GGTES: Ndo ha item é deliberar |
5.9 Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar : @

o , yd
5.10 Recursos GGTPS:N3o ha item a deliberar /

| | /é/ \ /.

[ X/ -
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5.11 Recursos GADIP: N3o ha item a deliberar
5.12 Recursos GGGAF: N3o h4 item a deliberar

5.13 Recursos GGRHU: N3o ha item a deliberar

ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

”~

6.1 Organizagdo, Normas e Procedimentos 6peraciqnais da Agéncia.

6.1.1
) Relator: Dirceu Bras Apar'ecido Barbano

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

“expressGes imperativas nas embalagens de produtos fumigenos em
descumprimento ao estabelecido pela Lei Federal n2 9.294/96, alterada
pela Lein®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 tétnica”.
- Reunido Ordinaria Interna 013/2014: Retirado de pauta pelo Relator.
- Reunides Ordindrias Interna 016 e 017/2014: Mantido em pauta.
- Mantido em pauta.

6.1.2 . 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 Inspe¢io Sanitaria (Suinp) de

proposta organizacional paré exequibilidade do MDSAP;

b) Apresentagdo 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 Regulators Forym) — IMDRFe
MDSAP em 2016;

7 \/
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c) Proposta de estratégias para atualizar os organismos auditores nacionais
sobre o MDSAP.

- Reunides Ordinadrias Internas 015; 016 e 017/2014 Mantido em pauta.
- Mantido em pauta.

6.2 Acordos de Coopéragﬁo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro:

6.2.1
" Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 365940/14-2
Carta, datada de 08/05/2015, da Associa¢do Brasileira da lndustrla de
* Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos - ABIHPEC

Apoio institucional a Feira In Cosmetics Brasil que serd realizada em S3o

Paulo/SP, no periodo de 09 a 10 de setembro de 2014. O apoio solicitado -

ndo implica em 6nus para a Anvisa, mas de divulgacdo institucional junto ao

setor: i) divulgagdo da logomarca em todos os mateiais do evento e 2) texto

apresentando a entidade na pégina especifica dos aponoadores da Feira.

Manifestagdo das dreas técnicas da Anvisa:

- Parecer favoravel da GGCOS expresso na Nota Técnica 27/2014-GGCOS, de
16/05/2014.

- Parecer favoravel da ASCEC, datado de 28/05/2014 manuscrito no verso
do Despacho 901/2014-CG/Gadip. ,

- A Diretoria, Coleglada decide, por unanimidade, APROVAR o apoio
'solicitado.

6.2.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 381270/14-7

Carta da Associacdo Brasileira para o Desenvolvimento do Edificio Hospitalar

- ABDEH ,

Apoio institucional para o VI Congresso Brasileiro para o Desenvolvimento

Hospitalar que serd realizada em Florianépolis/SC, no periodo de 27 a 29 de

agosto de 2014. Apoio solicitado: 20 (vinte) passagens aéreas e diarias

- correspondentes. Contrapartida oferecida: 50 (cinquenta) inscricbes aos
" funcionarios da Agéncia e das vigilancias sanitarias do Brasil e espaco para
divulgar informagdes de interesse publico e distribuir material. ‘

Manifestacdo das areas técnicas da Anvisa: \

- A GGTES por meio do Memorando 052/2014-GGTES, de 04/06/2014,
informa que em 2014 esta programado o apoio ao Congresso da instituicdo
por meio do Termo de Cooperagdo com a OPAS — TC 64, com a emissdo de
passagens e didrias para 20 (vinte) palestrantes do evento e contrapartida

de isen¢do para 40 (quarenta) técnicos do SNVS. Reitera que a GGK:‘S/édve
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parecer favoravel a autorizagéo da logomarca da Anvisa no referido
Congresso. .
- Parecer favoravel da ASCEC datado de 02/06/2014, manuscrito na cépia
do Mem. 44/2014 GGTES. _
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o apoio
mediante a emissdo de passagens e didrias conforme previsto no Termo
de Cooperagdo com a OPAS — TC 64 e autoriza¢do de uso da logomarca da . .
_ Anvisa. Decide, ainda, que processos dessa natureza deverdo ser
; ) tramitados por meio da Diretoria de Coordenacdo e Articulagio do
' Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria — DSNVS.
6.23 ' )

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351- 323477/‘2014-49

Expediente: 444620/14-8

Apoio financeiro para o Xlll Congresso de Prefeituras Mumc:pals do Rio -

Grande do Norte, que sera realizado na cidade de Natal/RN entre os dias 20

e 22 de agosto de 2014, com o tema: “SUS 25 anos: avangos e

enfrentamentos”. Apoio solicitado R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais).

Contrapartidas oferecidas: a) direito a realizacdo de oficina SIA/SUS e

descentraliza¢do das agBes de Vigilancia Sanitaria; b) Aplicacdo dallogomarca

da"‘_anvisa em todo o material do Congresso; c), Disponibilizacio de 06

inscricdes como congressistas e palestrantes, com hospedagens completas;

e d) Insercdo de material da anvisa dentro das pastas dos congressistas.

Manifestacdo das dreas técnicas da Anvisa:

- Nadav: Exposicdo de Motivos 003/2014-Nadav, de 30/05/2014 (fl. 03);

-'Ascec: Despacho 18/2014-Ascec, de 23/05/2014 (fl. 04);

- SSNVS: Despacho 09/2014-SSNVS, de 20/05/2014 (fl. 02).

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o apoio no.
valor de R$ 25.000,00 (vinte e cinco mil reais) com recursos alocados da
dotacdo orgamentaria e financeira na Diretoria de Coordenacdo e
Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Decide, ainda, -
que processos dessa natureza deverdo ser tramitados por meio da -

! ‘DSNVS.

(0
\
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6.3 Recursos Humanos

~ 6.3.1
Relator: lvo Bucaresky (Diges)
Processo: 25351.693613/13-3
Expediente: 993200/13-2
Solicitagdes de p6s-graduacio modahdade vaga aberta no mercado parao
22 semestre de 2014.
Area: GGRHU
- Reunido Ordinéria Interna 017/2014: mantido em pauta .
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a proposta
apresentada conforme tabela do Anexo | desta Ata.

6.4 Viagens a Trabalho

6.4.1

Relator: lvo Bucaresky (Diges) . -

Retificagdo do Afastamento do Pais, aprovado mediante Circui’to

Deliberativo — CD 143/2014, de 6nus limitado para com Onus.

Processo: 25351-284350/2014-71

Expediente: 391155/14-1

Favorecido: Fabiane Quirino de Paula Silveira

Cargo: Especialista em Regulagao e Vigilancia Sanitéria

Lotacdo: Naint

Finalidade: Participar da K-Pharma Academy 2014.

Local: Seul / Coréia do Sul.

Periodo sem transito: 26 de maio a 06 de junho de 2014.

Despesas: Com Onus para a Anvisa.

Custo estimado com passagens: custeado pelo Governo Coreano

Custo estimado com diarias: USD 1,850.00 (custeio de meia diaria para

deslocamento e alimentac¢do, hospedagem custeada pelo Governo Coreano)

Dotagao orgamentaria: NAINTO00021

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a alteracdo do
afastamentq. '

6.4.2
" Relator: lvo Bucaresky (Diges) ‘
Retificagdo do Afastamento do Pais,, aprovado mediante Circuito
Deliberativo - CD 144/2014, de 6nus limitado para com 6nus.
Processo: 25351-285087/2014-94
Expediente: 392297/14-9
Favorecido: Samia Rocha de Oliveira. Melo - 7
é, ,

——
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Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

lotagdo: CRMED/GTFAR/GGMED '

Finalidade: Participar da K-Pharma Academy 2014.

Local: Seul / Coréia do Sul.

Periodo sem transito: 26 de maio a 06 de junho de 2014.

Despesas: Com Onus para a Anvisa.

Custo estimado com passagens: custeado pelo Governo Coreano

Custo estimado com didrias: USD 1,850.00 (chsteio de meia didria para
deslocamento e alimentégﬁo hospedagem custeada pelo Governo Coreano)
Dotag¢do orgamentaria: GGMED000093

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, APROVAR a alteragao do .

afastamento.

ViI ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

7.1

7.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barband

Relato das acdes do Ministério Publico sobre reavaliagio e situagao da Reavallagao

de Agrotéxicos em curso.

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

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

. 014/2014.

- Reunides Ordinarias Interna 014; 015 016 e 017/2014: Mantido em pauta.
- Mantido em pauta.

Expediente: 321180/14-1 -

Memorando 032/2014-GGSTO, de 28/04/2014. '
Informe sobre Guia de Critério de Avalicio para Sistemas. Regulatorlos Nacionais
de Sangue — 2012 elaborado pela Organiza¢io 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 pela OMS — Comité de Especialistas em Padronizagdo Bioldgica —
em sua sexagésima segunda reunido, realizada em Genebra/Suica de 17 a 21 de
outubro de 2011. A ferrame\nté se destina a ajudar os Estados-Membros para
identificar. as lacunas e prioridades no desenvolvimento de programas de
capacitacdo e apoiar a introdugdo de regulamentagdo dos produtos sanguineos.
Estabelecimento de tal regulamento foi recomendado na Assembleia Mundial da

.
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Saude 2010 resolugdo (WHA63.12) sobre a disponibilidade, qualidade e seguranga

dos produtos sanguineos.

- Reunido Ordinaria Interna 013/2014: Mantido em p\auta. O Diretor Jaime César
de Moura Oliveira assume a relatoria do item para a Reunido Ordindria Interna
014/2014. /

- Reunides Ordinarias Internas 014;015; 016 e 017/2014: Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do informe realizado pelo Gerente-
Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgdos, Jodo Paulo Baccara de
Araujo, e parabenizou a equipe pelo trabalho realizado.

7.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Apresentagao sobre Pesquisa realizada com as Vigilancias Samtanas
- Reunides Ordinarias Internas 015; 016 e 017/2014 Mantido em pauta
- Mantido em pauta.

Vil  RECOMENDACOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
8.1
Recomendagao efetuada durante a discussdo dos itens 6.2.2 e 6.2.3 desta ata.

- A Diretoria Colegiada determma a Supermtendencna de Servigos de Saude e
Gestdo do Sistema Nacional de Vlgllanua Sanitdria — SSNVS que realize
levantamento dos eventos relacionados ao Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitéria - SNVS, bem como da necessidade de recursos orgamentarios e

~ financeiros para avaliagdo da necessidade- de possivel realoca¢do de
dotagoes.

Nada mais havendo a discutir, as doze horas e quatro 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

lvo Bucaresky

Diretor

José Carlos Magalhaes Moutinho
Diretor

lliana Alves Canoff

Secretdria da Diretoria Colegiada
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Anexo | .

Pés-graduacdo modalidade vaga aberta no mercado para o 22 semestre de 2014.

1 - Sem custo para a Anvisa e com horério especial de estudante
=

Tatiana de Gouveia ’ marco/2015 a APROVAR
Baratelli Vigilancia (INCQS) / N . acompanhando
Especialista em Reg. Doutorado Sanitdria Fiocriz-R3 ge;'e‘r:f/gonises Rio de Janeiro/RJ DEFERIDO a posicdo do
CVPAF/R] ccoP
) : Co APROVAR
Maria Eleonora Lozzi s Fundagdo
da Silva CVPAF/R] Mestrado V|g|I-a nela Oswaldo Cruz - de 2015 a 2017 Rio de Janeiro/RJ DEFERIDO acomp?rlhando
. . Sanitdria 2 anos a posicdo do
Especialista em Reg. INCQS
CCDP
APROVAR
Marcos Paulo Dias - . agosto/2014 a .
Rodrigues  "COPAR|NSUPU0  lcaige coletva  [UPVersidade |0 b /2015 |Brasiia/DF DEFERIDO ' |2cemPanhando
N - Profissionalizante de Brasilia a posicdo do ,
Analista Administ. 1 ano e 4 meses
. - ccop
Pedro de Alcantara . iulho/2014 a APROVAR
Vasconcelos Fitho Mestrado Cle'naasA ) Umverslc!ade fulhoy2015 Brasfia/DF DEFERIDO acomp'fnlhando '
CPCON Farmacéuticas de Brasilia 01 ano e 1 més a posicdo do
Especialista em Reg. N CCpP
INDEFERIDO ‘
Motivo do
i ] O
. CCDP * considerou
que a atividade de
. . tradugdo ndo estd
Atila  Regina de R institucionalizada na| NEGAR
Oliveira Estudos da|Universidade marco/2014 a Anvi 3o|acompanhando
CORHU Mestrado - = |dezembro/2015 Brasilia/DF nvisa € que naoacompan
/GGRHU Tradugdo de Brasilia 1 ano e 9 meses had compatibilizacio|a posicdo do
Analista Administ. ' do tema com as/CCDP
‘ ’ ! . atividades
desenvolvidas 'pela
servidora. Portanto,|
~ encaminha-o  para
apreciagdo da
Diges.

2 - Com custo para a Anvisa e fora do horario de expediente (sem afastamento)
it ‘

INDEFERIDO
° Motivo do
. . Indeferimento: O CCDP
Daniela  Hoffmann considerou que como ONEGAR
Lobato Chaves A ~ 1AVM Faculdade|maio/2014 a abril/ curso j& comegou no
Lopes f::’e‘;'a"zaga" Z'B’é e;“ .GeStf" Integrada  /|2015 11]  Braslia/DF - |primeiro  semestre aa°°"“’?“~"a“‘;°
CICON © Sensu 0 Lonhecimento | 0. meses : solicitagiio deveria ter sido ZC p:su;ao °
Analista Administ. enviada ano passado, pois D
- , ndo é possivel pagar um
i ) curso ja iniciado. Portanto,
' encaminha-o para N
. . apreciagdo da Diges.
) INDEFERIDO

Motivo do|
Indeferimento: O CCDP

considerou que como o

Danielle Christine de N NEGAR
: R junho/2014 a maio curso comega em junho a
Souza Filadelpho)Especalzacio | o ponico  Icurso ATAME /2016 2| Brasiia/pF  |solicitagio deveria ter sido|2C0MPanhando
Especialista em. Reg.ilato Sensu iada ano d oig|@ Posicio do
GGMED anos enviada ano passado, pois ccoP
quando o processo de
autorizagdo for concluida o
curso ja@ terd iniciado.
Portanto, encaminha-o
para apreciagéo da Diges.
s
Agéncia Nacional de Vigilédncia Sanitdria Diretoria Colegiada  Secretaria Executiva da Diretoria Cofefiada
Ata - Reunido Ordinaria Interna — ROI 018/2014 de 16.06.2014 3 Pagina 13

Ata 3



Agéncia Nacional de Vigiiancia Sanitéria
Diretoria Colegiada . .

.

INDEFERIDO
Motivo do
Indeferimente: O CCDP
. _ Inteligéncia  de considerou que n3o ha
José Domingos T Futuro : novembro/2013  a compatibilzagio do tema| NEGAR
Ortolan Br pecializacdo i y . e acompanhando
. Prospectiva, Fipcruz/UNB  idezembro/2014 Brasilia/DF com as atividades e
UNAFE Lato Sensu . desenvolvidas e a|@ posicdo do
Especialista em Reg Estratégias e 1 ano e 3 meses ; desenvo! ccopP
. i ) Politicas P(blicas . justificativa  apresentada
N pela chefia do servidor foi
_ | considerada  insuficiente.
. ' Portanto,  encaminha-o
* |para apreciagdo da Diges.
Larissa Caetano . . APROVAR
Mizutani Especializagdo Direito Bralgﬁte’;usteo de mi :ﬁo gee g(())l;;a Brasilia/DF DEFERIDO acompanhando
GEGAR/GGGAF Lato Sensu Administrativo Direiéo ratico | 1 ; n°°e € meses T a posigio do
Analista Administ, - o . ccop
Tatiane da Especializacdo em APROVAR
Conceigdo Caetano Especializa¢do Gestdo de AVM Facuidade| de 2014 a 2015 . acompanhando
CICON Lato Sensu Informagéo e Integrada 01 ano i Brasila/DF DEFER;DO a posicio do
Analista Administ. Documentos ccop

DEFERIDO PARCIALMENTE

A Dicol devera deliberar sobre
o . afastamento integral para
cursar especializagdo. O CCDP
considera que o tema proposto
pela servidora se enquadra na
linha de pesquisa 1.1.4.1 da
Master Titulo ANPPVISA, Contudo, faz-se

Camila de Castro ' Préprio em|Coco School - necessario  deliberacdo pela APROVAR

Barbosa  Medeiros|Especializacdo |Disefio Grafico y{Universidad OUt.UbESIIZSOH a Alicante/E n Dicol sobre  afastamento PARCIAL::E'ZTE h

CCOMU/ASCES Lato Sensu  [Creacién Wb, Catolica  die|[7 20/ 2015m ICante/Espanhia lintegral ~  para  cursar|@cOMpanhan %

Analista Administ. Comunicacién  y|Murcia meses especializagdo, tendo em vista|? Posicao  do
Marketing 2.0 que o Decreto n. 5.707/2006,[CCDP

em seu art. 9°, traz @ previsdo
do afastamento integral para
cursar especializagdo por até
12 (doze) meses, enquanto a
Portaria 1n.1257/2009 € omissa
! nesse aspecto. Portanto,
encaminha-o para apreciagdo
da Diges.

INDEFERIDO

Parecer do CCDP:

Programa de Ps- INDEFERIDO. O  CCDP

Francielli Cristine Graduagdo  em|Universidade |agosto/ 2014 a d « halRETIRADG
Cunha Melo  CSEGI|Doutorado Imunologia e/Federat de|jutho/ 2018 Uberlandia/MG consi ?;S:l ~qued tnao @ DESTA PAUTA'
Especialista em Reg. Parasitologia Uberlandia 4 anos © |compa votizagao o tema com
; as atividades desenvolvidas
aplicados .
pela servidora. Portanto,
) encaminha-o para aprecia¢do|
A da Diges.
i ;
. Fundagdo agosto/2014 a APROVAR
Varley Dias Sousa A PR . N
COBIO/GESEF Doutorado SN Unversidade. |dezembro/2016 | pragiia/r DEFERIDO acompanhando
Especialista em Reg. armacéuticas deBraslia- (2 anos e 4 . a posicao do
FUB meses CcCDpP
DEFERIDO )
Instituto APROVAR pelo|
. . - Nacional de VOTQ DA DIGES: Liberar o|prazo de 2 anos
André Luiz Oliveira RN - .
da Silva CVSPAF/R)|Doutorado Vlgll.:'it](‘?la. Controle de|de 2015 a 2019 Rio de Janeiro/RJ servldpr para o prazo de 2 anos|e meio (2017 a|
Especialista em Re Sanitdria Qualidade em|4 anos e meio. Ele ainda pode optar|2019)
g- Salde (INCQS por hordrio  especial de|acompanhando
/ Fiocruz) estudante no prazo inicial dojo voto da Diges
doutorado '
-
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