Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA —.DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI023/2014

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto Jaime César de
Moura Oliveira, o Diretor Renato Alencar Pbrto o Diretor Ivo Bucaresky e o Diretor José Carlos
Magalhdes Moutinho, reuniu-se ordinariamente, em trinta e um de julho de dois mil e
quatorze, com inicio as dez horas e trinta minutos, 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 Dirceu Bras Aparecido Barbano, encontra-se em compromisso
institucional fora da sede da Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar os requerimentos de
sustentagao oral referentes aos itens: 5.11.1 e 5.11.2.

I APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES

1.1 Ata da Reunido Ordinaria Interna 021.2014, de 17/07/2014.
- Mantida em pauta.

1.2 Ata da Reunidio Ordinaria Interna 022.2014, de 23/07/2014.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a ata.

i AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: N3o ha item a deliberar

1l APROVAGAO DE PAUTA

3.1 Aprovagdo da pauta da presente Reunido.

L

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade, APROVAR a pauta com as
inclusdes solicitadas.

3.2 Apfovagﬁo da minuta de pauta pal;a a Reunido Ordindria Interna 024/2014.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade, APROVAR a minuta aprese
v ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
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4.1 Propostas de Iniciativa:

4.1.1

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.280459/2014-29

Expediente: 385763/14-8

Proposta de Iniciativa que trata da regulamentag¢do de aditivos e coadjuvantes

de tecnologia para pescados.

Area: GGALI

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa.
Regime de Tramita¢do: Comum.
Relator: lvo Bucaresky.

4.2 Proposta de Consulta Publica:

421

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351.653710/2013-28

Expediente do processo: 936152/13-9 ‘

Proposta de Consulta Publica para atualizagdo do Anexo | da Portaria n?

344/1998, insercdo da substancia BENZIDAMINA na lista C1 da Portaria

344/1998. '

Area: CPCON/GFISC/GGFIS

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresenta¢ao realizada pelas
_servidoras Marcia Gongalves de Oliveira, da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigildncia Sanitaria (GGMON) e
Renata de Morais Souza, da Gerencia-Geral de Fiscalizacdo de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitdria (GGFIS), e decide, por unanimidade, APROVAR
a Consulta Publica, pelo prazo de 30 dias, com as alteragdes discutidas
durante a presente Reunido.

4.3 Proposta de Resoiugéo da Diretoria Colegiada (RDC)

4.3.1
Relator: Renato Alencar Porto
Expediente: 0301667/12-6
Processo: 25351.208955/2012-13

Proposta de Resolu¢do que dispde sobre aprovagio e certifi de
Substancias Quimicas de Referéncia. A\ b
Area: Cofar \@
i
\
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4.3.2

F Diretoria Colegiada

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Resolu¢do conforme o Voto de Processo de Regulamentagdo n2 021/2014 da
kDiretoria de Regulagdo Sanitédria/Anvisa.

Relator: Jaime César de Moura Oliveira :

Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre a alteragdo da
RDC 16 de 12 de abril de 2014, que trata de critérios para peticionamento de
Autorlza(;ao de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) de Empresas.

Memorandos 08- 642/2014 Unafe/GGINP e 006/2014-Suinp, de 02 de julho de
2014. Vigéncia da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC 16/2014 que dispoe
sobre os critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas.

- Reunido Extra 002/2014: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
assunto e decidiu, por unanimidade, que sejam sobrestados os processos de
concessdo de AFE inicial para estabelecimentos filiais de empresas de
produtos para saide, quando o tinico motivo for a auséncia de relatério de
inspecdo ou documento equivalente, conforme RDC 16/2014.”

- Circuito Deliberativo — CD 241/2014: Complementac8o da Decisdo da Diretoria
Colegiada acerca do item 1.3 da Ata da Reunido Extraordinaria da — RExtra
002/2014 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do assunto e decidiu,
por unanimidade, que os pedidos de importacdo de produtos para saude
realizados por filiais que ainda ndo possuem autorizagdo de funcionamento
(AFE) conforme preconiza a RDC 16 /2014, deverdo ser analisados e
dispensadas deste requisito, desde que a empresa matriz possua AFE valida,
até que seja definido pela Dicol o andamento dos processos de concessao de

AFE inicial para estabelecimentos filiais de empresas de produtos para saude,

os quais dependem da emissdo de relatério de inspegdo ou documento
equivalente, conforme estabelecido na mesma norma legal citada RDC
16/2014

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Resolug¢do, conforme o Voto do Relator, com as medidas nele constantes e
os encaminhamentos deliberados na reuniao.

4.4 Outros Assuntos de Regulagdo:

4.4.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo: 25351.598464/2012-15
Despacho de Iniciativa 96/2012 e 10/2013
Consulta Publica 13/2013

Apresentacdo preliminar da Proposta de Resolugdo - RDC que dispge sobre
Boas Praticas Regulatorias no ambito da Anvisa. M
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Area: Nucleo de Regulacdo e Boas Préticas Regulatérias (Nureg)
- Reunides Ordindrias Internas 019; 020; 021; e 022/2014: mantido em pauta.
- Retirado de pauta pelo Relator

\Y JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
5.1 Recursos GGALI-SUALI: N3o hé item a deliberar.
5.2 Recursos GGCOS-SUALI: N&o hé item a deliberar.
5.3 Recursos GGFIS-SUCOM (GGIMP): N3o ha item a deliberar.
5.4 Recursos GGINP-SUINP (GGIMP): Ndo had item a deliberar
5.5 Recursos GGMED-SUALL: No ha item a deliberar.
5.6 Recursos GGPAF:

56.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Pedido de retificacdo da deliberagdo constante no item 5.3.2 da Ata da Reuniap
Ordindria Interna — ROl 009/2014 da Diretoria Colegiada no ponto em que n3o
houve voto de relatoria e sim acompanhamento da prépria sugestdo de decisdo |
area técnica e com manutencgdo da penalidade.
Reuniéo Ordindria Interna 09/2014
Item 5.3.2 ‘
Recorrente: Libbs Farmacéutica Ltda
CNPJ: 61.230.314/0005-07
Procésso: 25759.419353/2006-41
Expediente do Recurso: 163580/11-8
- “A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o voto da relatoria, de
solicitar a drea técnica que proceda a reandlise dos autos com vistas
a reavaliagdo do quantum da pena ...”

- A Diretoria Colegiada tomou ciéncia da retificagdo que sera promovida na
ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 009/2014. O texto da delibera¢do do
item 5.3.2 da ROI 009/2014 passa a ter a seguinte redagdo: A Diretoria @
Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao
recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o Pareegr Técnico

716/2013 — Corep/GGPAF. % |

5.7 Recursos GGSAN: Nio ha item a deliberar.
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5.8 Recursos GGTAB: Ndo ha item a deliberar.
5.9 Recursos GGTES: Ndo hé item a deliberar.
5.10 Recursos GGTOX: N3o ha item a deliberar.
5.11 Recursos GGTPS

5.11.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: EUROSILICONE BRASIL IMPORT. E EXPORTACAO LTDA - EPP
CNPJ: 11.015.655/0001-50
Processo: 25351.593895/2013-06
Expediente: 0151168/14-8
Recurso incluido em pauta em razdo do Mandado de Sequranca
5659.19.2014.4.01.3400 -
- O Diretor-Presidente Substituto, Jaime César de Moura Oliveira, avoca para
si a relatoria do recurso em face da necessidade de cumprimento do prazo.
- Sustentagdo oral realizada pela Sra. Euridiana Vaz Garcia.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
_recurso nos termos do Voto do relator. _ '

5.11.2 )

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Recorrente: EPTICA MEDICAL DEVICES LTDA

CNPJ: 01.280.030/0001-61

Processo: 25351.523898/2013-47

Expediente do Recurso: 0910278/13-7

Corec/Suali (Gemat/GGTPS) A

Recurso incluido em pauta em razdo do Mandado de Sequranca

39830.02.2014.4.01.3400

- O Diretor-Presidente Substituto, Jaime César de Moura Oliveira, avoca para
si a relatoria do recurso em face da necessidade de cumprimento do prazo.

- Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Regis Quintanilha Marques

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata
o parecer Gemat/GGTPS 182/2014. Decide ainda que fica anexado a Ata o
documento apresentado pela recorrente, indicativo de que a entidade
certificadora possui entendimento distinto da Anvisa em relagdo a
necessidade de certificado SBAC para o produto em questdo.
técnica deve diligenciar junto ao SBAC no sentido de super?da estdo.

5.12 Recursos GADIP: N3o ha item a deliberar. VV/}\
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5.13 Recursos GGGAF: N3o ha item a deliberar.

5.14 Recursos GGPES: Nao ha item a deliberar.

ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

6.1 Organizagdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia

6.1.1 — Assunto migrado para o item 4.3.2

6.1.2 ,
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Salde (Medical device single
audit program) - MDSAP.

- Reunlao Ordinaria Interna 021/20"4 ”A Diretoria Colegiada tomou conhecimento das
apresentacoes realizadas pelas Servidoras Patricia Oliveira Pereira, da Assessoria de
Assuntos Internacionais, e Fernanda Maia, da Geréncia-Geral de Inspegdo Sanitaria,
tomou ciéncia das necessidades para implantagdo de estrutura interna do Programa
MDSAP, no ambito da GGIMP, e das necessidades estruturais da AINTE para realizar
as atividades de organizagao e secretariado para Presidéncia do MDSAP e do IMDREF,
e decide manter o assunto em pauta de futura reunido, quando devera ser
-ap'resentada proposta de uma estrutura para suporte a execugdo das necessidades
apontadas e encaminhamentos especificos para -decisdo da Diretoria Colegiada,
prevendo as medidas a serem tomadas e os responsaveis por cada uma delas.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento de que serd realizado, no inicio do més de
outubro, workshop sobre o MDSAP, voltado aos organismos auditores nacionais.”

- A Diretoria tomou conhecimento da proposta de estrutura organizacional
apresentada pela Adjunta de Diretor Luciana Shimizu Takara, debateu o
assunto e decide, por unanimidade, definir a DSNVS como responsével pela
condugdo da organizagao interna para o MDSAP e da pauta do projeto.

6.1.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Proposta de reestruturacao do International Conference on Harmon/satlon of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human
- Retirado de pauta pelo Relator devendo retornar com o rel
Assessoria de Assuntos Internacionais sobre as agdes int j
Anvisa.

rio da
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Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Expediente: 321583/14-1 ,
Memorando 116/2014-CG/Gadip, de 28/04/2014.
Portaria de instituicdo do Comité Interno de Nanotecnologia (CIN) na Anvisa
com -a finalidade de coordenar as agdes institucionais na érea da
nanotecnologia, bem como sugerir a Diretoria Colegiada, possiveis alternativas

de politica, diretrizes e de governangas regulatédrias da nanotecnologia no
ambito da Anvisa.

- Reunido Ordinaria Interna 007/2014 de 11.03.2014: A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento do relatério apresentado pelo servidor Pedro Binsfeld e discutiu o
assunto. ' ‘

- Reunido Ordinaria Publica 005/2014: “A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
Estudo do Diagndstico Institucional sobre Nanotecnologia ‘apresentado pelo
representante da Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario, Dr. Pedro Canisio
Binsfeld, destacou e parabenizou o Comité Interno de Nanotecnologia — CIN pelo
trabalho, discutiu o assurito e decidiu, por unanimidade, aprovar os encaminhamentos
apresentados pelo CIN, entre os quais destacam-se: 1) A renovac¢do do mandato e
atribuicdes do Comité Interno de Nanotecnologia (CIN), com a finalidade de coordenar

as acdes internas de nanotecnologia julgadas prioritarias pela DICOL e 0 cumprimento

do tema 112 da Agenda Regulatdria; 2) a elaboragdo de norma que obrigue o
proponente a informar sobre a natureza nanotecnoldgica dos produtos e processos
registrados ou notificados na ANVISA; 3) a elaboragdo de normas ou guias especificos
destinados a avaliacdo de seguranga, monitoramento e controle dos produtos
(cosméticos, medicamentos, saneantes, etc.) ou processos nanotecnoldgicos na area

de competéncia da' ANVISA; 4) a constituicio de grupos de trabalhos de
nanotecnologia, de carater técnico especifico, com o objetivo de preparar documentos
técnicos, pareceres, normas, guias orientadores no ambito das competéncias da
Agéncia; 5) a elaboragdo de um algoritmo binario baseado em perguntas
(inclusdo/exclusdo) para direcionar a classificacdo de diferentes nanoparticulas e
nanomateriais, os quais diferem no seu grau de risco ou perigo em potencial,
permitindo o estabelecimento de uma matriz, que agrupe nanoparticulas ou
nanomateriais com similar grau de risco, e assim, permitir o estabelecimento de
categorias de nanoprodutos, com distintos graus de risco; 6) a elaboragdo de um plano

de acdo ou estratégia de capacitacdo de recursos humanos na drea de nanotecnologia '
para servidores da Agéncia, assim como, a participacdo em eventos que tratem de
temas de andlise de risco e regulagdo das nanotecnologias; 7) estabelecer cooperagio -
com agéncias congéneres sobre estratégias regulatérias e de avaliacdo de risco de
produtos nanotecnoldgicos; 8) participacdo ativa na elaboracéo da Politica Nacional de .
Nanotecnologia e avaliagdo de Projetos de Lei, através do Comité Interministerial de
Nanotecnologia; 9) estimular e priorizar o fomento em pesquisa regulatéria com vistas
a superar lacunas importantes para o estabelecimento de regulamentos mais precisos
e especificos para as nanotecnologias; 10) a realizacdo, pela Agéncia, de seminéarios e
reunibes técnicas especificas de acordo com as demandas das areas técnicas; 11)
estabelecer um banco de dados sobre nanoparticulas ou nanomateriai
manufaturados relacionados a salde humana e seguranca ambiental; 12) avaliar

A
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viabilidade de estabelecer acordos setoriais como instrumento regulatério para
produtos e processos nanotecnoldgicos. Decide ainda, prorrogar o prazo de vigéncia
do CIN, manter a coordenacdo na Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario —
DIMON, que este assunto devera ser levado pela Anvisa com item de pauta nos féruns
de Coalizdo Global para Pesquisa em Ciéncias Regulatérias (Global Coalition for
Regulatory Science Research (GSRSR) que a Anvisa participa, bem como incluir na
pauta do Conselho de altos estudos da coalizdo de agéncias de lingua portuguesa.

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

- Reunido Ordinaria Interna 021/2014: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
apresentacdo realizada pelo Servidor Pedro Canisio Binsfeld e decide, por
unanimidade, transferir a relatoria do item ao Diretor Jaime César de Moura Oliveira, e
retirar o item de pauta, que serd reapresentado em préxima reunido pelo novo relator
com as sugestdes da Dicol.

- Mantido em pauta.

6.1.5 -
Relator: lvo Bucaresky

Processo: 25351.283680/2010-07

Expediente: 372960/10-5

Alteracdo da Instrugdo Normativa 07/2013 ‘que fixa as alcadas decisérias e
define diretrizes para descentralizacdo de decisGes, relativas as aquisi¢des,
alienagdo e locagdo de bens, e contratagdo de obras e servigos decorrentes do
processo de licitagdo e dos processos de dispensa e inexigibilidade de licitacdo
— passando a algada deciséria dos Gerentes-Gerais para os Superintendentes.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a alteragdo da
Instru¢ao Normativa. :

6.2 Acordos de Cooperagdo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro

6.2.1

Relator: lvo Bucaresky
Expediente: 440996/14-5
Mem 455/2014 — ASCEC/Anvisa e Mem. 157/2014 — GGSAN/choI/Anvrsa
Participagdo da Anvisa no evento Household & Autocare 2014.
Data: 06 a 08 de agosto de 2014.
Local: Centro de Convengdes Frei Caneca — Sdo Paulo/SP.
- Item transferido do Circuito Deliberativo para Reunido Presencial a pgdido do
Diretor Jaime Cesar de Moura Oliveira
- Retirado de pauta pelo relator, em razdo de perda de objeto.

6.3 Gestao de Pessoas

T

Relator: lvo Bucaresky
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Solicitagdo do Ministro de Estado da Saude para cessdo do servidor Jerfeson
Nepumuceno Caldas, Analista Administrativo, Siape 1245770, Coordenador do
CVPAF/AM, a fim de exercer cargo em comissdo de Coordenador Distrital de
Saude Indigena, da Secretaria Especial de Saude Indigena do Ministério da
Saude.

Area: GGPES ‘ 7
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a cessio do

servidor.

6.3.2
Relator: Ivo Bucaresky |
Recurso a decisdo sobre participagdo no programa de pés-graduacio.
Processo: 25351-218935/2014-90
Expediente: 298980/14-8
Favorecido: Camila de Castro Barbosa Medeiros
Matricula Siape: 1517454
Cargo: Analista Administrativo
Lotacdo: CCOMU/Ascom
Curso: Mdster Titulo Proprio en Disefio Grafico y Creacion Web, Comunicacion y
Marketing 2.0
Local: Alicante / Espanha
Institui¢do promotora: Coco School — Universidade Catolica de Murica, Espanha
Ponto 01
Finalidade: Revisdo do periodo de afastamento integral para participa¢do no
curso de especializagdo concedido pela Dlretorla Coleglada na Reunido ordinadria
Interna — ROl 018/2014.
Periodo sem transito pretendido: 06 de outubro.de 2014 a 12 de junho de 2015
Periodo concedido na ROl 018/2014: outubro/2014 a maio/2015
Ponto 02
Finalidade: Autorlzar o} afastamento do Pais para cursar a referida pos-
graduagao :
~ Local: Alicante / Espanha
Periodo sem transito: 06 de outubro de 2014 a 12 de junho de 2015
Despesas: Com 6nus Limitado. para a Anvisa (apenas manuten¢do dos
vencimentos do servidor) ' ‘
Custo estimado com passagens: a cargo do servidor
Custo estimado com diarias: a cargo do servidor
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 243/2014 para reunido presencial por

-A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROV
periodo anteriormente concedido. Decide ainda, aprov
Pais, incluindo o transito, para participa¢do no curso. /

A

b
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solicitacdo do Diretor Jaime César de Moura Oliveira.
Diretoria Colegiada
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6.3.3

Relator: lvo Bucaresky , ‘

Despacho 172/2014-Diges, de 28 de julho de 2014

Recurso a decisdo sobre participagdo no programa de pos-graduagao.

Processo: 25351-218935/2014-90

Expediente: 298980/14-8

Favorecido: Daniela Hoffmann Lobato Chaves Lopes

Matricula Siape: 1452867

Cargo: Analista Administrativo

Lotacdo: Cicon/Nepec

Curso: MBA em Gestdo do Conhecimento -

- Reunido Ordinaria Interna - ROI 018/2014: A Diretoria Colegiada indeferiu o
pedido uma vez que o inicio do curso ocorreu no primeiro semestre e nao é
possivel efetivar sua contratagdo. :

Finalidade: Autorizar a participacdo da servidora no curso MBA em Gestdao do

Conhecimento, na modalidade a distancia, no dmbito do programa de pds-

graduacao, pelo periodo de 12 (doze) meses, incluindo o custeio do curso pela

Anvisa no valor de RS 3.744,00 (trés mil, setecentos e quarenta e quatro reais),

em face de o referido curso ser oferecido periodicamente ao longo do ano.

‘ -A Diretoria‘CoIegiada decide, por unanimidade, APROVAR a participagao da
servidora e o custeio do curso.

\

6.4 Viagens a Trabalho

6.4.1
Relator: Ilvo Bucaresky
Assunto: Afastamentos do Pais para fins de capacita¢do internacional.
Processo: 25750.380292/2014-76
Expediente: 527284/14-0
Finalidade: Participar da capacitagdao dos profissionais que inspecionam navios
de cruzeiro na costa americana, bem como observar “in loco” como é realizada
a inspec¢do pelo “Vessel Sanitation Program”, que é o programa do Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), responsavel pelas inspe¢des em navios
de cruzeiro nos EUA.
Instituicio promotora do evento: Centers for Disease Control and Prevention

(CDC).

Periodo sem transito: 10 a 15 de agosto de 2014. ( @
Local: Ford Lauderdale e Seattle / Flérida e Washington - Estados Uwigdos da )
América

Despesas: Com 6nus para a Anvisa

Custo individual estimado com passagens: R$ 4.000,00 (fl. 23)
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Custo individual estimado com didrias: RS 5.875,90 (fl. 23)
Custo individual estimado com inscri¢do: RS 670,68 (fl. 23)

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 239/2014 para reunido presencial por
solicitacdo do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.

6.4.1.1
Favorecido: Noemi Melo Cabral
Matricula Siape: 15686396
Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
Lotagdo: GGMIV/Supaf
Parecer da Chefia Imediata: assinado pelo Coordenador da
Cosvi/GIMTV/GGPAF, acostado a fl. 03 do processo. ,
Parecer GGPES sugerindo deferimento —fl. 23-v do processo
Parecer favoravel do Diretor de Gestdo Institucional —fl. 23-v do processo.

6.4.1.2
Favorecido: Rodolfo Navarro Nunes
Matricula Siape: 1364956
Cargo: Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria
Lotagdo: GGMIV/Supaf ‘
Parecer da Chefia Imediata: assinado pelo Coordenador da
Cosvi/GIMTV/GGPAF, acostado a fl. 07 do processo. '
Parecer GGPES sugerindo deferimento —fl. 23-v do processo.
Parecer favoravel do Diretor de Gestdo Institucional —fl. 23-v do processo.

- A Diretoria Colegiada decide, por maioria, que as vagas da capacita¢dao
devem ser ocupadas por profissionais em exercicio nas Coordenagdes de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados que recebem navios
de cruzeiro. *

6.4.2
Relator: lvo Bucaresky
Assunto: Afastamentos do Pais para fins de capacitacdo internacional.
Processo: 25750.380269/2014-11
Expediente: 527250/14-5
Finalidade: Participar do evento European School of Medical Physics - 2014.
Institui¢do promotora do evento: European Scientific Institute (ESI).
Periodo sem transito: 20 de outubro a 08 de novembro de 2014.
Local: Archamps / Franca
Favorecido: Rafael Gomes Fernandes
Matricula Siape: 01223092
Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
Lotacdo: GGTPS

Despesas: Com 6nus para a Anvisa. /\/A
/s
T

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria  Diretoria Colegiada Secretaria Exe/Z% da Diretoriy Colegiada

Pagina 3& de 13

Ata - Reunido Ordindria Interna — ROl 023/2014 de 31.07.2014
. Ata 4




Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

Custo estimado com passagens: RS 1.690,44 (informagdo Diges: USS 759.00 x
RS 2,2272)
Custo estimado com didrias: RS 18.337, 70
Cu_sto estimado com inscrigdo: RS 2.717,37
Parecer da Chefia Imediata: assinado pelo Gerente GQUIP/GGTPS, acostado a
folha 05 do processo.
Declaragdo do Gerente- Geral ou- Equnvalente assinado pelo Gerente-Geral
GGTPS, acostado a folha 05 do processo.
Parecer GGPES sugerindo deferimento — fl. 17-v do processo.
Parecer favoravel do Diretor.de Gestdo Institucional —fl. 17-v do processo.

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 244/2014 para reunido presencial por
solicitagcdo do Diretor Dirceu Bras Aparecido Barbano.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o afastamento do

Pais, incluindo o transito.

Vil ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

7.1

Relator: lvo Bucaresky

Aceitacdo pela Agéncia de métodos alternativos ao uso de animais para fins de

registro e fiscalizacdo.

- Reunido Ordindria Interna 021/2014: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
questdo e decide, por unanimidade, que o processo devera ser instruido com os
pareceres das Areas Técnicas, e a relatoria incluird novamente em pauta de reunido
para deliberagdo.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Relator, discutiu o assunto, e decidiu, por unanimidade, manter em pauta para
aprofundamento do tema.

7.2

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Nota Técnica 2/2014 — SSNVS/Anvisa, de 29 de julho de 2014.

Projeto de Lei 4385/1994 do Senado Federal que da nova redagdo ao art. 15 da Lei

5.991, de 17 de dezembro de 1973, que "dispde sobre o controle sanitario do

comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras

providéncias”.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, APROVAR a Nota Técnica 2/2014 —
SSNVS/Anvisa e manifestar-se favoravelmente pelo veto ao artigo 15 da Lei
5.991/1973. ‘

7.3
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho
Nota Técnica 03/2014 — Suali/Anvisa, de 31 de julho de 2014.

=
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Projeto de Lei do Senado 41/1993 que dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica 03/2014

— Suali/Anvisa. Decide ainda manifestar-se favoravelmente pelo veto ao artigo 92
do Projeto de Lei do Senado 41/1993, em razdo dos seguintes fundamentos:
1. As restricdes nele previstas ja estdo contempladas na norma vigente,
conforme Lei 5991/1973; 2. A expressdo “cosméticos com indicagdes
terapéuticas”, constante no referido artigo, pode gerar confusdo ao consumidor,
uma vez que produtos com finalidade terapéutica sdo medicamentos. 3. A simples
mengdo a tais cosméticos ndo deve ser entendida como a criagdo de uma nova
categoria de produtos sob vigilancia samtarla, uma vez que tais categorias devem
ser razoavelmente dehmltadas tal como ocorre na Lei 6.360/1976.

Vil RECOMENDACéES, ORIENTACf)ES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
- N3o houve item deliberado.

A reunido foi suspensa as doze horas e trinta e dois minutos, retornando as quatorze horas e
cinquenta e trés minutos. Nada mais havendo a discutir, as dezessete horas e quarenta e sete
minutos foi dada por encerrada a reunido. Conste que a présente ata sera assinada pelos
Diretores presentes e por mim, que a secretariei. )

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
Renato Alencar Porto

Diretor /'"
Ivo Bucaresky ) ]
Diretor

José Carlos Magalhdes Moutinho 7]
Diretor

Maria de Fatima de Jesus Batista Naves
Secretaria da Diretoria Colegiada Substituta
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