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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
ROI 024/2014

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido
Barbano, o Diretor-Presidente Substituto Jaime César de Moura Oliveira, o Diretor Renato
Alencar Porto e o Diretor José Carlos Magalhaes Moutinho, reuniu-se ordinariamente em
seis de agosto de dois mil e quatorze, com inicio as dez horas e vinte 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 que o Diretor Ivo Bucaresky encontra-se em
férias.

| APRECIAGCAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

1.1 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 011/2014, de 29/07/2014.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata com as
alteragdes solicitadas.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 021/2014, de 17/07/2014.
- Reunido ordinaria Interna 023/2014: Mantida em pauta.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata com as
alteragdes solicitadas.

1} AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: N3o houve item deliberado.

1] APROVACAO DE PAUTA

3.1 Aprovacao da pauta da presente Reunido.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Pauta com as
inclusGes solicitadas.

3.2 Aprovagdo da pauta da Reunido Ordinaria Publica — ROP 012/2014, prevista para
15/08/2014.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Pauta com os
ajustes solicitados.
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3.3 Aprovacgao da pauta da Reunido Ordinaria Publica — ROP 013/2014, prevista para
18/08/2014.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Pauta com as
inclusGes e ajustes solicitados.
ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACﬂO:
4.1 Propostas de Iniciativa:
4.2 Proposta de Consulta Publica: Ndo houve item deliberado.

4.3 Proposta de Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC): Nao houve item deliberado.

4.4 Outros Assuntos de Regulagao: Nao houve item deliberado.

JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
5.1 Recursos GGALI: N3o houve item deliberado.
5.2 Recursos GGCOS: N3o houve item deliberado.

5.3 Recursos GGFIS-SUCOM (GGIMP):

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Pedido de “Revisdo de Ato da Diretoria Colegiada”

Recorrente: Laboratdrio Farmacéutico Vitamed Ltda.

CNPJ: 29.346.301/0001-53

Processo: 25351.312102/2005-39

Expediente do Recurso: 222513/14-1

Coref/Sucom (Corju/GGIMP)

- Reunido Ordindria 22/2013 (item 5.1.7): A Diretoria Colegiada decide por
unanimidade que as d4reas técnicas deverdo instruir os processos para
posterior encaminhamento ao Gabinete do Diretor-Presidente.

- Reunido Ordinaria Interna 018/2014: Retirado de pauta pelo Relator.

- Reunido Ordindria Interna 022/2014: Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria
que acata o entendimento da Nota Técnica 11.011/2014-
Corju/GGIMP/ANVISA.
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Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Pedido de “Revisdo de Ato da Diretoria Colegiada”

Recorrente: Eurofarma Laboratorios S.A.

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Processo: 25351.531839/2010-31

Expediente do Recurso: 857082/11-5

Coref/Sucom (Corju/GGIMP)

- Reunido Ordinaria 24/2013 (item 4.5.1.28): A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o
Parecer da drea técnica.

- Reunido Ordindria Interna 018/2014 (item 5.3.2): Retirado de pauta pelo
Relator.

- Reunido Ordindria Interna 022/2014 (Iltem 5.3.4): Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria
de revisao do valor da penalidade.

5.3.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Pedido de “Revisdo de Ato da Diretoria Colegiada”

Recorrente: Proquill = Produtos Quimicos de Limpeza

CNPJ: 87.174.991/0001-07

Processo: 25351.052367/2010-94

Expediente: 0094129/14-8

Coref/Sucom (Corju/GGIMP)

- Reunido Ordindria 22/2013 (item 5.1.7): A Diretoria Colegiada decide por
unanimidade que as dareas técnicas deverdo instruir os processos para
posterior encaminhamento ao Gabinete do Diretor-Presidente.

- Reunido Ordinaria Interna 022/2014 (Item 5.3.5): Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso, acompanhando a posicao da relatoria que acata o entendimento
da Nota Técnica 11-0014-Corju/GGIMP/ANVISA.

5.34

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

“Retorno da area apds cientificacdo e defesa da empresa”

Recorrente: Unido Quimica Nacional S/A

Processo: 25351.290096/2004-71

Expediente: 416231/11-5

Coref/Sucom (Corju/GGIMP)

- Reunido Ordindria Publica 005/2014 (item 3.3.8): A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, APROVAR o voto da relatoria de solicitar a area
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técnica que proceda a reandlise dos autos com vistas a reavaliacdo do
guantum da pena, conforme os preceitos legais citados e que dé ciéncia a
recorrente, garantindo assim a oportunidade de apresentacdo de nova
defesa por parte da interessada.

- Reunido Ordindria Interna 022/2014 (Item 5.3.6): Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, acompanhar a posi¢cao da
relatoria de manutencao da penalidade originalmente prevista.

5.3.5
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Pedido de “Revisao de Ato”
Recorrente: Bayer S.A.
CNPJ: 14.372.981/0001-02
Processo: 25351.285094/2005-41
Expediente do Recurso: 337867/05-5
Pedido de revisdo de ato proposto, pela prépria area técnica (Coref)
conforme Despacho 031/2014, apds constatacdo de que o valor da multa
cominado a empresa a titulo de penalidade excede os limites legalmente
estipulados na Lei 6.437/77.
Coref/Sucom (Corju/GGIMP)
- Reunido Ordindria Interna 022/2014 (Iltem 5.3.7): Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, acompanhar a posi¢do da
relatori,a que acata o entendimento do Despacho 031/2014-
Coref/SUCOM/ANVISA, de reducdo do valor da penalidade, a fim de
adequa-la aos limites legalmente instituidos.

5.3.6
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Pedido de “Revisdao de Ato”
Recorrente: Farmalab Industrias Quimicas e Farmacéuticas Ltda
CNPJ: 61.363.032/0001-46
Processo: 25351.293880/2004-31
Expediente do Recurso: 413591/04-1
Pedido de revisdao de ato proposto, pela propria area técnica (Coref)
conforme Despacho 016/2014, apds constatacdo de que embora a sugestdo
da area foi DAR PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, a deliberacdo da
Diretoria Colegiada na Reunido Ordinaria 01/2013 foi de NEGAR
PROVIMENTO.
Coref/Sucom (Corju/GGIMP)
- Reunido Ordindria Interna 022/2014 (Item 5.3.8): Mantido em pauta.
- Retirado da pauta pelo Relator.
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5.3.7

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Recorrente: Sigma Pharma Ltda

CNPJ: 00.923.140/0001-31

Processo: 25351.285169/2005-93

Expediente do Recurso: 657348/11-7

Coref/Sucom (Corju/GGIMP)

- Reunido Ordindria Publica 11/2014 (item 3.5.29): Retirado de pauta pelo
Relator. Aprovado Sigilo e Sustentacdo Oral. Sustentac¢ao oral realizada
pela Sra Milena Pacce Zammataro.

- Sustentacgao oral realizada pela Sra Milena Pacce Zammataro.

- A Diretoria colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR

provimento ao recurso acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o
parecer Corju/GGIMP de 26 de fevereiro de 2014.

5.4 Recursos GGINP-SUINP (GGIMP): Ndo houve item deliberado.

5.5 Recursos GGMED-SUALI: N3do houve item deliberado.

5.6 Recursos GGPAF: Ndo houve item deliberado.

5.7 Recursos GGSAN: N3o houve item deliberado.

5.8 Recursos GGTAB: N3o houve item deliberado.

5.9 Recursos GGTES: N3o houve item deliberado.

5.10 Recursos GGTOX: N3o houve item deliberado.

5.11 Recursos GGTPS: N3ao houve item deliberado.

5.12 Recursos GADIP: N3ao houve item deliberado.

5.13 Recursos GGGAF: N3do houve item deliberado.

5.14 Recursos GGRHU: N3do houve item deliberado.
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Vi ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
6.1 Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia.

6.1.1
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 ag¢les institucionais na darea da
nanotecnologia, bem como sugerir a Diretoria Colegiada, possiveis
alternativas de politica, diretrizes e de governancas regulatérias 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 assunto e decidiu,
por unanimidade, aprovar os encaminhamentos apresentados pelo CIN,
entre os quais destacam-se: 1) A renovacdo do mandato e atribuicbes do
Comité Interno de Nanotecnologia (CIN), com a finalidade de coordenar as
acdes internas de nanotecnologia julgadas prioritdrias pela DICOL e o
cumprimento do tema 112 da Agenda Regulatodria; 2) a elaboracdo de norma
gue obrigue o proponente a informar sobre a natureza nanotecnoldgica dos
produtos e processos registrados ou notificados na ANVISA; 3) a elaboracdo
de normas ou guias especificos destinados a avaliacdo de seguranca,
monitoramento e controle dos produtos (cosméticos, medicamentos,
saneantes, etc.) ou processos nanotecnoldgicos na drea de competéncia da
ANVISA; 4) a constituicdo 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 elaboracdo 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 elaboracdo de um plano de acdo ou estratégia de
capacitacdo de recursos humanos na area de nanotecnologia para servidores
da Agéncia, assim como, a participacdo em eventos que tratem de temas de
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anadlise de risco e regulacdo das nanotecnologias; 7) estabelecer cooperacao
com agéncias congéneres sobre estratégias regulatérias e de avaliacdo de
risco de produtos nanotecnoldgicos; 8) participacdo ativa na elaboracdo da
Politica Nacional de Nanotecnologia e avaliacdo de Projetos de Lei, através
do Comité Interministerial de Nanotecnologia; 9) estimular e priorizar o
fomento em pesquisa regulatdria com vistas a superar lacunas importantes
para o estabelecimento de regulamentos mais precisos e especificos para as
nanotecnologias; 10) a realizacdo, pela Agéncia, de semindrios e reunides
técnicas especificas de acordo com as demandas das areas técnicas; 11)
estabelecer um banco de dados sobre nanoparticulas ou nanomateriais
manufaturados relacionados a saude humana e seguran¢a ambiental; 12)
avaliar a viabilidade de estabelecer acordos setoriais como instrumento
regulatdério para produtos e processos nanotecnoldgicos. Decide ainda,
prorrogar o prazo de vigéncia do CIN, manter a coordenagdo 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 Regulatdrias (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 apresentacao 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 sera
reapresentado em préxima reunido pelo novo relator com as sugestées da
Dicol.

- Reunido Ordinaria Interna 023/2014: Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Portaria nos termos apresentados pelo relator. Decide ainda, incluir a
Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco - GGTAB entre as areas
que compéem o Comité Interno de Nanotecnologia instituido pela
Portaria.

6.2 Acordos de Cooperagdo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro

6.2.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.350007/2014-56
Expediente: 482311/14-7
Proposta de Protocolo de Cooperacao Técnica e Operacional entre Anvisa e
Laboratério Farmacéutica da Marinha (LFM).
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Objetivo: Desenvolver trabalhos e acdes de capacitacdo de interesse
comum, com o intuito de aprimorar processos e praticas na area
de vigilancia sanitaria.

Valor: Sem repasse de recursos.

Manifestagao favoravel das areas da Anvisa:

i. Geréncia de Cooperagdes e Parcerias (GECOP) / Geréncia-Geral de
Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF) mediante Parecer Historico
Operacional 003/2014;

ii. Coordenacgao de Programas Estratégicos e Gestdao Or¢camentaria (CPGES)
/ Assessoria de Planejamento (Aplan) por meio do Parecer Técnico
13/2014.

Area: Suali

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

protocolo de cooperagdo técnica e operacional, para encaminhamento

aos os tramites subsequentes previstos na Orientagdo de Servico

01/Anvisa de 08 de junho de 2009.

6.3 Recursos Humanos: N3o houve item deliberado.

6.4 Viagens a Trabalho: Nao houve item deliberado.

Vil ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

7.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Oficio S/N da Alianca de Controle ao Tabagismo, Centro de Estudos sobre Tabaco e

Saude e Fundagdo do Cancer, de 22 de julho de 2014, que solicita audiéncia com os

Diretores da Anvisa.

- A reunido da Diretoria Colegiada foi suspensa e os representantes foram
atendidos pelos Diretores, na sequencia retomada a reunido da Diretoria
Colegiada.

7.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Participacdo cada um dos Diretores na Conferéncia International Conference of

Regulatory Authorities (ICDRA), no Rio de Janeiro/RJ — programacdo oficial e

reunides paralelas.

- Apresentacdo pela Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte)

- Reunido ordinaria Interna ROl 021/2014: A Diretoria Colegiada define agenda da
Diretoria em Brasilia no periodo de 25 a 29/08, semana de realizacdo do
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International Conference of Regulatory Authorities — ICDRA, que tem o Brasil como

anfitrido do evento: 25.08 - Jaime César de Moura Oliveira; 26.08 - José Carlos

Magalhdes Moutinho; 27.08 - Dirceu Brds Aparecido Barbano; 28.08 - Ivo

Bucaresky; 29.08 - Renato Alencar Porto.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo realizada pela
Assessora de Assuntos Internacionais, Ana Paula Soares Juca da Silveira e Silva,
recebeu a proposta de agenda para a 162 Conferéncia Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos e parabenizou a equipe pelo
trabalho realizado. Destaca ainda que a realizagao do ICDRA no Brasil consolida
uma agenda internacional da Anvisa e visibilidade global.

7.3

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Avaliacdo das agGes necessdrias para controle sanitario sobre a disponibilizacdo

comercial de Aedes aegypti OX513 — mosquito transgénico para controle da

dengue.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagao realizada pelo
Superintendente de Alimentos e Correlatos, Joao Tavares Neto, discutiu o
assunto e decide, por unanimidade, que se encaminhe a documentagao
levantada pelas Areas Técnicas a Procuradoria, para manifestagdo juridica a
respeito do tema.

7.4

Relator: Ivo Bucaresky

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

registro e fiscalizacao.

- 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 deliberacao.

- Reunido Ordindria Interna 023.2014: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento
do relatério apresentado pela Diretoria de Gestdo e decide, por unanimidade,
manter o item em pauta para aprofundamento do tema.

- Mantido em pauta.

7.5
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Informe: Mapeamento de Projetos Especificos.
- Mantido em pauta.
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Vil RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

8.1
Recomendacdo efetuada durante a discussao do item 1.1 desta ata.

- A Diretoria Colegiada determina a Secol que nos casos em que a deliberagao
dos Diretores indicar decisdo por maioria, a Ata da Reunido deve especificar
a posicdao e o nome dos diretores discordantes.

Registre-se que no periodo da manha o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano
encontrava-se em compromisso externo por convocag¢ao do Sr. Ministro da Saude, e que a
reunido foi presidida pelo Diretor-Presidente Substituto Jaime César de Moura Oliveira até
as onze horas, sendo suspensa nesse horario, retornando as quinze horas e cinquenta
minutos. Nada mais havendo a discutir, as dezoito horas e onze minutos foi dada por
encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e
por mim, que a secretariei.

Nome Assinatura

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alencar Porto

Diretor

José Carlos Magalhdes Moutinho

Diretor

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