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“ATADA!“RE:UNIZ\'O T

A Dlretorla Colegnada da Anv15a presentes o Diretor- Presudente Dlrceu Bras Apareado N

Barbcmo o Diretor- Presndente Substltuto Jalme Cesar de Moura Ollvelra o Dlretor Renato -

Alencar Porto, o Diretor. Ilvo Bucaresky eo Dlretor José Carlos Magalhaes Moutmho reumu- ‘

se ordmarlamente em quatorze de agosto de dors mil e quatorze, com. inicio as dez horas e

) chquenta\ e. dois mmutos na Sala de Reumoes da Dlretorla Coleglada, mstalada na Anvnsa

Sede em Brasnlua DF, para dehberar sobre as materlas a segu:r

Partmpagao da Anvnsa no novo marco‘ de regulamentagao para, as Parcerias de
Desenvolvnmento Produtlvo (PDP) que sera submet:do pelo Mmlsterno da Saude aLConsulta
Publica. ~ / ‘ - Pl

=0 MInISII’O de Estado da Saude Sr Ademar Arthur CthI"O dos REIS reallzou apresentagao

da Consulta. Piblica que redefme as dlretnzes e os crlterlos para o) estabeleamento das

Parcerias ‘para, -0 Desenvolvlmento Produtlvo e dlsaplma os respectlvos processos de
. submissdo, . mstrugao decisdo, monitoramento e avahagao e que consolida o’ marco
'regulatono das PDPs. Destacou também' o conjunto de questoes que envolvem a Anvnsa ea

‘lmportanua .da partncnpagao ativa ' da mstltungao dentro dos ObjetIVOS da, nova(\’
"regulamentagao sendo eles: T ‘ o '

1= Tornar esta uma politica de estado com um marco mstutucnonal/seguro e estavel
It - fortalecer e definir o processo de norm‘atlzagao, comclareza e transparenc:a' '
e cfonsolldar todos 'os mstrumentos \nomatlvos em am ‘nico marco da. polmca, ‘o,
IV — ﬁortalecer a saude como parte, da agenda da polltlca nacional de desenvolwmento com

N !

~

<. um p:ocesso dellberatlvo interministerial. R : ' .
/Destacou amda a partucnpagao da Anvisa nas Comlssoes Tecmcas de Avallagao, compostas :

elos segumtes orgaos | Mlnlsterlo da Saude in= MDIC Ill — MCTI; IV — BNDES; V — FINEP;
V- ANVISA ‘Houve destaque tambem para a partmpagao da Anvisa na etapa do Reglstro
Sanitdrio, conforme apresentado. R S : v '
. Para a 1¢ aquisi¢éo, o reg/stro sanitario do produto objeto da PDP podera ser da mstltulg:ao
publica ou da entidade privada, desde que esteja em processo comprovado de transferencm
e absur;ao de tecnolog/a, nos termos do inciso XXX do artigo 24 da Lein®? 8. 666/1993 '
II No claso do produto possuir' reglstro sanltarlo em nome da entldade prlvada estar em

processo de transferencm de tecnologla a mst:tu:gao pubhca deverd posswr todas as/

mforrnagoes téchicas e cépia. de inteiro teor do doss:e do referldo \reglstro aprovado p‘
ANVISA assim como a documentag:ao requerlda para sugq eventual atual:zag:ao '

. Sy ..
N . \ o ’ N L
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IH. Na 12 aqu:s:gao do produto objeto da PDP a mst:tulgao publlca terd o prazo de 60 dlas para |
~ apresentar a ANVISA o pedldo \de registro, em seu nome, do produto objeto da PDP, nos "
termos da regulamentagao da ANVISA {”Reglstro Clone”) - S o N
IV A Anvisa deverd concluir as andlises requeridas no émbito dos pro;etos de PDP e de PDP‘
‘para registro e alteragao pos reg:stro em ate 60 dias da data do requerlmento e estabelecerw o
um cronograma detalhado. : ‘ : o C )
" Em’ segunda o Diretor- Pres:dente da Anvnsa Sr. Dlrceu Bras Apareado Barbano teceu
_ comentdrios sobre a relevancia da consohdagao do Marco Regulatorlo e das ‘agdes e
".competenuas da Anvusa vmculadas ao pro;eto de PDP, destacando o papel da-Anvisa,
~agradeceu a presenga do Mmlstro na Reunido da Diretoria: Coleglada O Ministro da Saude
' finalizou destacando a importancia da partmpagao da Anvisa e de'seu preparado corpo de "

. Servndores na dlscussao do assunto em questao . .
l + v } ' : :
L o ‘

P APRECIACAO DE ATAS DE REUNlOES ANTERIORES SO

1.1 Ata da Reumao Ordmarla lnterna - ROI 023/2014 de 31/07/2014 .

- A Dlretona Coleglada decnde por . unanlmldade APROVAR a Ata com, as .
alterac;oes SOIlCItadaS ' ‘
| N a . 'V J " I . I\ }'\
1.2 Ata da Reumao Ordmarxa Interna - ROI 024/2014, de 06/08/2014

, = A Dlretona Coleglada decnde por’ unanlmldade APROVAR a Ata com as\
IR alteragoes solicitadas. ’

N f

) ’AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: Njo hi itefn a deliberar. . o
- R . , ‘ “ , . " v‘ ‘ ' Sy . . ! . ) ' ". . K . t ‘ . ’ . ) :,
S ARROVAC[\OADE PAUTA. . =+ i ‘ '

3.1 Aprovagao da pauta ‘da presente Reumao

- A Diretoria Coleglada\demde por unammldade APROVAR a Pauta comas
inclusdes sohc:tadas e

IV . ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

4.1 Propostas de Iniciativa: N30 ha item a deliberar. ~
‘ . 1" - | v | [ , ‘ . | . y E ! ‘ . . ' !
' . 4.2 Proposta de Consulta Publica: Ndo hé item a‘deliberar. L ‘ [\

B K 1 i N ~
o . . i . :

4.3 ‘Ptoposta de Resolu_‘géb da Diret,bria Coi_egiada (RDC)
,‘4.3.-‘1 7-;“ | N | . . .‘ v _‘; 4." \’ I_; y . | o .
Relator: Dirceu Brds Aparecido Barbano- |

\ !

Agen( ia Nacional de Vlgllanma Sanltarla : Dlretorla Co!eglada ‘
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Processo 25351, 117664/2013 44 , L , |
’ 'Proposta de Resolugao da Dlretorla Coleglada destmada a. alteragao ‘dos .
anexos da Resolugao RDC 04 de 30 de janeiro. de 2014 que dispbe sobre os/
' \‘_reqmsntos .técnicos para regularlzagao de” produtos de hlglene pessoal :
;cosmetlcose perfumes ; o o
T UAfearSuali - o S
oo - A Diretoria’ Coleglada tomou conhecnmento da proposta apresentada pelo'
Supermtendente de CorrelatoseAhmentos, Jodo Tavares Neto, edecndlu,
”por unanimidade, Lque o assunto retornard’ a pauta sob relatorla do .
., Diretor R‘enyato Alencar Porto, com a fundamentagao acerca ‘da’

clas‘sificaca‘o’d'ps produtos para reglstro SImphflcado ou ndo simplificado.

.44 Outros Assuntos de Regulagao Nao ha item a deliberar-
Vo 'JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

Vi . o o - \ ; [ .
N N LY

" 5.1 Récursos S’U‘AL‘I/\GGALI:'Nao hazit’e/m a deliberar o S T
: ) S ‘ R L \ o ‘ . \
5.2‘Rec‘ur‘sos SUALI/GGCOS: Néo@hé item a déliberar O v

] ' . . . s

53Recursos SUALI/GGSAN Nao haltemadehberar - | B '
o 5 4 Recursos SUALI/ GGTPS ‘

54.0 0 L
; ) Relator lvo Bucaresky o ‘ \ R
‘ ' »Recorrente MTC lVIedlcaI C'(omércio Ind.".Imp. e Exp. de Produtos
T -Blomedlcos Ltda. L DR L . | R ; " ,
- CNPJ; 08. 996 736/0001 73 . L s o C l
o ‘Processo 25351.019216/2012- 29 | B
. VExpedlente do recurso: 0241129/13 6 -
o Corec/Suall(Gemat/GGTPS) s ' S -
" - Reunido" Ordinaria Publnca 011/2014 (ltem 348) Requerlmento de ’,
o Sustentagao oral, aprovado por unammldade‘ item retlrado desta pauta : '
S T parajulgamento em sngllo - S Co :
'—Sustentagao oral realizada pelo Sr. UblraJara Regis Qumtamlha l\/Iarques
- A Dlretorla Coleglada decide, por unanlmldade CONHECER ‘e: NEGAR -
PROVIMENTO ao recurso acompanhando a posu;ao da relatoria quea

Sy ‘o parecer Gemat/GGTPS 042/2014
_ o

|

(L

I . .
70 | .
[ i

N L R T . t:

© 5.5 Recursos SUCOM/GGFIS (GGIMP): Nio hé item'a deliberar

5.6 Recursos SUINP/GGINP (GGIMP); N&o hé item a deliberar

v ) .
\ 7 .o

Agenua Nacional de VlgllanC|a Sanltarla Dlretorla Coleglada ‘ Secretarla Executlva d:ﬁ“lretona Co

Ata - Reumao Ordmaria Interna - ROI 025/20;14 de 14 08 2014 %‘L’\/\ .
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Agenc:a Nac:ona[ de VlgllanCIa Sanltarla
Diretoria Coleglada R v

ANVISA

: / ‘ N

5‘.7RecﬂrsoSSU‘MVED/\G‘GMED\:‘f\lao“h‘aite:rh a“d'el.ib.era,r‘i o AP o
' . 5.8Recursos SUPAF/GGPAF: ' "+ 1L

£ V581 \ »

" Relator: Dirceu Bras Apareado Barbano

. Recorrente Laboratorlos Ferrmg Ltda , ‘ ‘ ,

“U. - CNPJ74.232,034/0001-48 ¢ : NS

" ~ Processo! 25759.509631/2009-73 | _ ‘ ' o -

- Expediente da deSIStenCIa 553288/1\4 e T C
- A Diretoria Coleglada decide, por unanlmldade, acompanhar a posngao da
" relatoria de acatar 0 pedldo de de5|stenC|a declarar extmto O recurso e

determmar a expedlgao do boleto para pagamento da multa

5.9° Recursos SUTOX/GGTAB N3o ha ltem a deliberar

-

: T o

5 10 Recursos SUTOX/GGTOX Nao ha |tem a dellberar

5 11 Recursos GADIP
5111 . . T \“‘W/\V" | | (
" Relator: Dlrceu Bras Aparecndo Barbano . | ‘ S T
\ ' Expediente:565690/14-7 -t S : R
. Nota Técnica 02/2014, de 18/06/2014 S
' ‘ Recursos daLeide’ Acesso a Informagao : T
"NUP: 2582- 0001229/2014 42 e L ‘ r T
/ o ‘Instancna 22 Instancia Lo R ",
’ ) SN ‘Sohcntagao Desejo receber mformagoes sobre a composu;ao do produto a y
- - fumigenos Lucky STRIKE LUCKIES, ORIGINAL TOBACCO (C|garro com flltro) B
‘embalagem box, de processo 25351. 399976/2013 38 da empresa SOUZA ‘
CRUZSA” \ :
. - Reunido’ Ordinaria Interna 022 2014 (ltem 5.11.1): Retlrado de pauta pelo
Relator para anilise. A ared técnica devera estar presente na reunido na

proxnma mclusao do item em pauta L R o

- A Diretoria ° Coleglada deade por malorla venado o Dlretor Jalmex \

~Oliveira, atender ao pedido do C|dadao,1fornecendo alista informando os :

S mgredlentes que compde o produto, em ordem alfabetlca Decide, amda, : @
avaliar junto a Gerencua Geral de Produtos Derlvados do Tabaco uma‘ -
metodologla para as empresas apresentarem todos esses ingredientes de -
maneira padromzada Reglstre se que “tendo em vista o ‘Parecer da area )
técnica, o Dlretor Jalme Cesar de Moura Oliveira se manifesta no sentldo :
de que a empresa seJa consultada sobre a confldenualldade dos dados

'

Ageéncia Nacional de Vigilancia Sa‘nitéria Direfcoria‘ Colegiada
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5.12 Recursos GGPES: Nao ha item a deliberar.

‘ASSUNTOSDELIBERATIVOSDEGESTAO o TR T SN

» LT 7 ‘
v - S )

\

/

!
T

N, . ; ' ‘ -

DlretorlaColeglada RN , o Y

t

]
)

: y S
referentes a composngao do produto antes da deusao da chol sobre o]
assunto o S J ‘|
‘\‘ . | , . ) “1 ‘ ,."‘ oo ~ | ‘
S,i%.'Recursos GGGAF:"Nép’ hé item a deliberar. . s - SRS

. ; / ! i
- . . . ) ) . . < N

N
! 1
‘

R ~ . E
6.1‘ Organiza‘géo; N}ormas e Procedjmentos Operacionais da Agéncia’ S ;

‘ b |

611 . ‘ o : = | B
Relator’ Dlrceu Bras Aparecndo Barbano : | ‘ ;

(  Expediente 645074/14-1/14-2 © . - -
' Memorando 088/2014 ~ AUDIT, de 07 de agosto de 2014 '
Autorlzagao para realizacdo de. Audltorla Interna em carater extraordlnarlo
destmada a promover retlflcagoes de procedlmento e conclusdes do trabalho

de audltona que resultou o} Relatono de Audltorla 14/2011 S, ‘ " \
- A Dlretorla Coleglada decide, por ‘maioria, com abstengao do Dlretor Jose
\ Carlos Magalhaes Moutlnho, AUTORIZAR a Audltorla lnterna da Anvisa a ‘. -
' reallzar 05S procedlmentos de audltona em carater extraordlnarlo '
| conforme sohatado - e o . I

.t | . -

v to i

612 S BRI

' 'Relator: Dirceu BrasAparecrdo Barbano N
Questionamento da Procuradorla Federal junto’a AnVISa quanto ao mteresse
de concmagao desta AgenCIa n«os, autos de mfragao lavradgos em desfavor da
Infraero.. . , : ~v CL

‘ - A Dlretorla Coleglada decnde, por unammldade, que tem' mteresse na

b discussdo da possnbllldade de cqncmagao com a. Infraero referente aos
autos de mfragao :

[

’
!

q
i
t oy

6.2 Acordos de:Cbbperagéo/ Apbio Institucional efou Financeiro

6. 2 1 S
Relator Ilvo Bucaresky ;
Exped|ente 486158/14 2 o
' o ‘.""

¢ |

- ¢

Agencna Nacional de Vlgllanua Samtarla Dlretorla Coleglada S
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0 Agenc:a Nac:onal de VlgllanCIa Sanltarla o \
W Drretona Coleglada ‘ | f Ty
ANVISA . ‘ ‘ ' o

S . |
~

i Apoio mst:tucronal medrante autorlzagao para uso da logomarca da Anvusa na .

o -d:vulgagao do evento CMC Strategy <Forum LATAM 2014 que ocorrera hos,
< _ dias 21e 22 de'agosto de 2014 em Brasnha/DF o v,

Ny o Contrapartlda oferecida: dlvulgagao da Iogomarca e partwnpagao de dois; '

L "servrdores como moderadores/palestrantes do evento ‘ ‘ v

‘ Manrfestagao das dreas técnicas'da Anvisa: o T

; - © " Parecer favoravel da GPBlO expresso no Parecer 01/2014 GPBIO/Sumed de

S 118/06/2014.

- Parecer favoravel da-ASCEC, datado de 25/06/2014 manuscrlto no verso do "

| Parecer01/2014- GPBIO/Sumed..
- Reunlao Ordmarla interna 020 2014 de 02/07/2014 Retrrado de pauta para ‘
mstrugao complementar A Sumed complementou as instrugdes conforme '

dehberado nareunigo. » -/ AR ‘ oy

evento. .
. .

- A Drretorla Coleglada deude ;por unanlmldade APROVAR o apono ao .

622' WL S L

. o

o ‘Relator: Ivo Bucaresky S - SRR

. ‘ estrangelros ‘nal Semana Brasil de Consumb Seguro e Saude e Il Seminario
N S Internauona! sobre COnsumo Seguro e Saude NI'Seminario lnternacnonal sobre-
o ( Cotisumo Seguro e Saude a ser reahzado em BraSIha/DF de 02 a. 05 de
L ‘setembro de 2014, no" amblto do Acordo de Cooperac_;ao Tecmca flrmado
-~ entre AnvrsaeaSenacon C ot \ Lo ‘ :

Paulino de Torlblo vinda da Repubhca Dominicana, do Instituto Nacnonal de
Proteccion de Jos dos Derechos Pro Consum/dor Cargo Diretora. Executlva

) Processo 25351 4700362/2014 45 (expedlente 654391/14-0) - Ruth‘

o PR )/Processo 25351, 4634444 2014 59 (expedlente 644952/14 2) Altagra'cia

Custeio pela Anvisa da partlmpagao de dois convxdados palestrantes 'Q~‘

Naomr Mackay, vinda da Australia, do Austral/an Competition and Consumer .

Com/55/on Cargo Presrdente do Grupo de Trabalho de;Seguranga de
Produtos da Orgamzagao para Cooperagao e Desenvolwmento Economnco‘ h

 (OCDE)..

- A Dlretorla Coleglada decude por unammldade AUTORIZAR o custelo das
passagens e dlanas mter‘nacmnals das duas convidadas.

i Nt
' AY

Ot

6.2, 3 S
‘ Relator Dlrceu Bras Aparemdo Barbano
{ " ,Processo:, 25351 472564/2014 90 .
o Expediente: 658022/14-0,

o ; . ' i
> Vo . ' ’ - 3 E - 1 4

Agencna Nacmnal de VlgllanCIa Samtarla Dirétdria Colegiada Secretarla Exect{tlva da Dlreto%
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6.3 Recursos Humanos:

- 6.3.

-Cargo: Espeuahsta em Regulagao e VlgllanCIa Sanltarla

\\‘.uyw- ' “v‘\ ! ‘ . / N

Agenc:a Nac:onal de Vlgllanma Sanltarla " s

Diretorla Coleglada o , S C
ApOIO mstltuoonal e d:vulgagao ao Workshop de Toxxcogenom:ca promovudo
pela Umversndade Federal. do Parana no penodo de 15 e 16 de setembro/ de
2014.R$ 7.360,00. . - . : - T < o
- A Dlretorla Coleglada decnde, por unammldade APROVAR o ‘apoio ao

* evento no valor de R$ 7. 360 00: (sete m|I trezentos e sessenta reals)

/ . . - :
S N T o
. . i i

T

‘Relator Ivo Bucaresky P [ ‘ .
Processo: 25351- 680724/2012-66 - . = - T
Expediente: 0975140/12-8 = S '
Remogao a pedido, a critério da Admlmstragao prevrsta no inciso H paragrafo
umco do artigo 36 da Lei 8. 112/1990 v,

~Servidora: Carla Janne Fanas da Cruz

e

"'Slape 1517462 ' , ) . R

63

‘ Serwdor_ Alex Sandre'de Moura /

’ Frontelras e RecmtoJ Alfandegados (Supaf).,

‘.Lotagao atual: Geréncia- Geral de Momtoramento de Produtos Su;eltos a‘_

\ngllanc:a Sanitéria (GGMON) — orlgmalmente Unidade de. Tecnov:gllanua .
(UTVIG) / Nicleo de Gestdo do Sistema Naaonal de Notlﬁcagao e Investlgagao :

em VlgllanCIa Sanitéria (Nuvng) A [ L o
Em Exercicio: . / ! | . | ok
Lotacdo de destlno Assessorla de Artlculagao e Relagdes Instltucnonals (Asrel)

-A Dlretorla Coleglada decide, por unanlmldade REFERENDAR a Iotagao da -

servudora na Assessoria de Artlculagao e Relagoes Instltuuonals . /)
L . ] ‘ v

2 y ,
Relator IvoBucaresky _ . L o o - L

Processo:25351-375131/2014-38

Expediente: 519736/14-8 ey , -
Remocdo a pedldo a‘critério da Admmlstragao prevusta no inciso 1, paragrafo _‘
tnico, do artlgo 367da Lei 8.112/1990. S y :

) : . )’ ’ s ;
Cargo: Analista’Administrativo g IR ‘

at

Siape: 1567992 - P s - | Y

Lotagdo atual: Coordenacdo Tecmca de-Anilise e Julgamento de Infragoes BV
Samtarlas em PAF (CAJIS) / SupermtendenCIa de Portos Aeroportos,

Lotacdio _de destino: Coordenacio de Contabrhdade Anahtlca (C.CQNT)’ /
.Geréncia-Geral de - Gestdo -Administrativa e Financeira. - (GGGAF)
Supermtendencna de Gestao Interna (Suges)

Agéncia Nacuonal de Vlgllanma Samtarla Diretoria "Cole"g’iada

Ata - Reunlao Qrdmarla Interna - ROI 025/2014 de 14 08.2014
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/”N Neicional de | . .
Agenc:a Nac:onal de Vlgllanc:la Sanltarla o
D:retorla Coleglada L . - \ o \ !

A.N\HSA SR ISR T . | o S

-
'

‘ - A Dlretorla Coleglada deC|de por unanlmldade, APROVAR a remo;ao do
I ‘ serwdor R o A ‘

. - 6.4 Viagen‘s“a Trabalho
L 641, .. - T I
: ‘ - Rélator: Ivo Bucareskyl - R e .
“ Assunto: Afastamento do Pafs. L " '
- Finalidade: Llcenga Capautagao para cursar |d|omas (inglés) no extenor
* Local: Malta/llha de Malta, = : ‘
Perfodo sem transnto 22 de setembro a 31 de outubro de 2014 .
"Despesa§ Com- 6nus Limitado para a Anvisa (apenas manutengao ‘dos

N

. vencimentos do servndor) . AT o L
.. Processo: 25351- 230975/2014 39« o T
| Expediente: 316620/14-1 - o
Favorecido: Alba-Maria Campos Lima. Plsmel : ‘
- I\/Iatncula Slape 1493474 :
Cargo: Espeaallsta em Regulagao e Vlgllanaa Samtarla S . BN
_ Lotaggo: CPROD/GImep/GGINP , .
- “Custo estlmado com passagens: 3 cargo do servndor .
: fCusto estlmado corn dlarla(s a cargo do dervidor L ‘ .
‘Parecer . da ' -Chefia Imediata: assmado pela . Coordenadora -
CPROD/G|mep/GGINP em 28/04/2014 acostado,a folha 05 do processo.
Gestor da’ édrea: assinado pela. Gerente Geral Subs\tltuta GGINP, em- \
N 29/04/2014 acostado a folha 05 do processo ‘ ‘ R o
" Parecer favoravel assmado pelo Dlretor de Gestao Institucional,‘ em.‘\‘
‘01/07/2014 acostado'a folha 26 do processo : “ Lo - Co
- Transfendo do Clrcwto Dehberatlvo - CD 251/2014 para reumao presencnal
por sohc&tagao do Dlretor Dlrceu Bras Aparecido | Barbano '

- A Dlretorla Coleglada dec:de por unammldade APROVAR o afastamento
-do Pais, mclumdo 0 tran5|to '

[

)

4

e

6. 4 2 ; : y

o 'Relator Dirceu- Bras ApareCIdo Barbano / o ‘ _

4 ) Processos 25351, 41‘1402/2014 79 e 25351. 411416/2014 03 e . @ ‘

fooa \Retlﬂcagao do perlodo de afastamento do pals dos Servxdores ‘Luiz Roberto. -

: da Silva Klassman e Ana Paula Teles Fer\relra Barreto inseridos no Circuito . e
Dellberatlvo 2‘35/2014 Periodo a ser consnderado 15a 19 de setembro sem e

transnto Perlodo constante do Circuito: 13 al9 de setembro com transito.

V- A D|retor|a Coleglada decide, por unammldade APROVAR a retlflcaga

perlodo de afastamento do Pals
A . LN
3 ‘- . I :

)
. p

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ‘Diretqrfa Colegiada
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‘Relator: Jaime Cesar de Moura Ollvelra , o R e '(

Agenc:a Nac:onal de Vlgllanc:la Samtarla
Dlretorla Coleg:ada

/ . L T l .‘“\“

o ' P ol
i : | ,
|

LY

N | PR ) e

Relator DII’CEU Bras Aparecado Barbano , .
Informe sobre medldas para conclusdo’ das petlgoes de reglstro de produtos de’.

“higiene pessoal, cosméticos e perfumes aguardando anéhse . ¢
jAreaSuall Y RO

Ld [

- A, Dlretorla Coleglada tomou conheumento das medldas propostas pela
Supermtendencna de Correlatos e. Allmentos para o \tratamento das petlgoes

Yy
v ! ' . ; .
\’ \‘ . ’ N E Vi \

| . . ' ! \ ,s‘ v i

“Relator: lvo Bucaresky ‘ g ' :
Aceitacdo pela Agencua de metodos alternatlvos ao uso de ammals para fms de

N
' t

registro e ﬁscahzagao ; o L R ‘
- Reumao Ordlnana Interna 021/2014 A Dlretorla Coleglada tomou conheumento :
da questao e decnde por unammxdade que o processo deverd ser instruido com
os pareceres das Areas Tecmcas e a relatoria mclwra novamente em pauta de
‘reunido para dellberagao PR ;o e : : .
- Reuniio Ordmarla Interha 023. 2014: A Dlretorla Colegiada tomou conhecnmento ’
do relatério apresentado pela Diretoria de Gestao e deCIde por unammldade
manter o item em pauta para aprofundamento do tema. )

- Reunlao ordmar‘la Interna 024, 2014 Mantldo em pauta

[N o o

| " . / " . ) L ' \
7
[ '

lm‘orme Mapeamento de Projetos Especmcos !

- Reunido ordinaria Interna 024.2014: I\/Jantldo em pauta

7.4

- Comunicado. do ICCR atendendo a sohc1tagao que nos, flzemos em abrll a Anvnsa
passa a mtegrar o Comlte Gestor (Steer/ng Comm/tte) do ICCR Juntamente com ;

1- A Diretoria Colegiada tomou conhecumento do documento entregue aos )

Dlretores pela Dlretorla de Controle e Monltoramento Samtarlo
N

Relator Dirceu Bras Aparec1do Barbano v

~ . . / / il o .

Informe sobre a conﬂrmagao da Anvisa como’ Membro Pleno do ICCR
‘(International Cooperat/on on Cosmet/cs Regu/at/on) .

'

Area: Ainte : ! , . VLT

A . . . ~ N v - , -

Oficio recebido no dia 07 de agosto do ICCR . ' : o Ny

Agéncia Nacional de Vlgllanma Samtarla ' Diretoria Coleglada
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~ Relator: Jaime Cesar de, Moura Oliveira . o I

Agenc:a Nac:onal de VlgllanCIa Samtarla C BRI \

F%P’) Dlretorla Coleglada <. o ; : o | ,

v
) !
| ' - !

- Unido Europela Japao Estados Umdos da’ Amerlca e Canada mais 'um amblente x

“externo absolutamente prmleglado do qual a Anvnsa passa a fazer parte. ) ‘

-'A Diretoria Coleglada tomou ‘conhecimento do Oficio do ICCR, datado de 07 de = .
agosto de 2014, o qual comunlca (o} atendlmento a sohcntag:ao da AnVIsa de que ",

. esta passa a. mtegrar o seu Comlte Gestor (Steermg Commltte), juntamente
com a Unido’ Europela, Japao, Estados Unldos da Amerlca e Canada. O Diretor- -
Pres:dente destacou ser esse mais;, um ambiente externo prlvlleglado do'qual a

~Anvisa passa a fazer parte ‘A Diretotia determlna a Assessorla de Comunlcagao
‘Eventos e Cerlmonlal a pubhcagao no Portal da Anwsa de uma nota sobre o’

\ assunto r

: . . ¢ Coa

V
!

Relator lvo Bucaresky o o v
lnformelsobre a Il Semana Bra5|l de Consumo Seguro e Saude e ) Semlnarro
Internamonal sobre Consumo Seguro e Saude a ser realizado em Bra5|l|a/DF de 02 .

a2 05de setembro de 2014 no.ambito do Acordo de Cooperagao Tecmca flrmado (
. entre Anvisa e a Senacon /—\EOIO Anvxsa o

2 t

- A Diretoria Colegiada tomou \conhemmento da- Programagao do evento
promowdo pelo Grupo de Trabalho Consumo Seguro e Saude Brasil (RCSS-

- GT. Brasnl) “constituido pelos orgaos Instltuto Nacnonal de Metrologia,

Qualidade é Tecnologia, (Inmetro), Secretarla Nacxonal ’de. 'Direito’ do
'Consumldor (Senacon)eAnvnsa T ‘ o '

i
'

.Relator Ja:me Ce§ar de Moura Ohvelra

Relato: sobre reuniio no Conselho Nacional de Pohtlcas sobre Drogas (Conad) -
Rt

£ e, RN

“ocorrida em 13'de agosto de 2014 ‘ . o,
- A Diretoria Coleglada tomou conhecimento dos assuntos tratados na reunido

“do Conad de 13 de agosto de 22014, que abordou- matérias relauonadas a
Anvisa. O primeiro tema abordou 0 estagio’ da dlscussao da reclassificagao: do ~ -
canabldlol em segunda os Conselhelros do Conad agradeceram os P
esclareumentos prestados e’ resolveram pautar o tema para discussdo na "
reunidao prevista para o dia 12 de novembro 0 segundo tema tratado foi a
respexto dos anorexngenos, momento ‘em - que houve manlfestagoes de
Conselheiros das areas de p5|colog|a e p5|qU|atr|a apmando mamfestagao do

- Conad ao Congresso Nacmnal tratando do assunto - ‘

) L~ 5 ) 1 y N ”1 ) s N ‘ o
N N N T : '

o

I\/lomtoramento de’ pac:entes que utilizam med|camentos abase de Canabldlol
- A Dlretorla Coleglada/ tomou conheumento da apresentagao reahzada o]
serwdor Diogo Penha Soares, da Supermtendenaa de Fnscallzag o, Controle

~

. .
1

-

Agem ia Nacional de Vlgllanaa Sanltarla Dlretorla Coleglada Secretarla Bxecutlva lretorla
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Momtoramento e do relato do Dlretor de Monltoramento e Controle
‘mformando que durante as dlscussoes sobre as autorlzagoes especiais para o
produto representantes da Umversndade S36 Paulo’ de Ribeirdo Preto fizéram, a

proposta da reallzagao de um Termo de Cooperagao com- a Anwsa que j/""
possibilite, o desenvolvimento de pesqwsas sobre 0 uso do canabldlol e do
"acompanhamen\to dos paccentes que jva estao utlllzandol o produto e decide, .

por unanlmldade APROVAR a proposta apresentada pelo relator. © . . . ¢
) ) o ‘ , ‘ ‘ ‘ . : i L, o

' ) . ) 3 } . o
7‘.8, ' . ! 4 ) T } 14 ' ' N ’ !

{ P A o ‘
Relator Dlrceu BrasAparecndo Barbano ‘ 1 ‘ ] ' SIS

‘ Orgamzagao da dlscussao sobre os lmpactos da promulgagao da Lel 13 021/2014 e’ ‘
~ da Medida- Proviséria - 653/2014 ambas de 8 agosto de 2014 que tratam do e
exercicjo e flscalizagao das atividades farmacéuticas. / L
- A Diretoria Coleglada tomou conheumento do mforme com: destaque para o ‘
‘ - fato de que, a partir da entrada em wgenma da Lei, as farmacnas passam a ser
e ' consideradas estabelecnmentos de saude concelto que. abre. oportunldades |
tanto no campo'de acesso a salde, quanto no campo-: regulatorlo Em seguida, ' BN
decndlu por unammxdade que a: Dlretorla de Regulacdo Sanitaria - DIREG fica
‘ responsavel por. coordenar a analise das normas da '‘Anvisa que tratam do e
e o assunto, aluz da hova Lei e da Medida Provnsorla mdlcando posswe|s medldas
o . regulatorlas que deverao ser apresentadas a chol antes da Lel entrar em
! ‘ vugor ‘ : :
79 oy | -
" {Relator: Dirceu Brés‘Apafecidd Barbano " T o L RN | ‘
| " Expediénte: 661579/09-1 . R L S S
W * . Memorando.51/2014- DSNVS de 12 de agosto de 2014. s S
’ Dllagao de prazo para vistas ao processo 25351, 526671/2009 21 referente a:
proposta de Resolugao da D|retor|a Coleguada que dispbe sobre nomes de
medlcamentos : . S
<-AD|retor|a Coleglada tomou conhecumento do documento I

! [ ;
P . . - . l
'y ot .

\

fumn RECOMENDAGCOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
Decnsao sobre pedldos de desnstenaa de recursos efetuada durante a discussao
do item 5.8.1 desta ata. ‘ . : :
- Tendo tomado. conheamento que ha um volume consnderavel de recursos . ,
com pedido de desisténcia ja anallsados na Corec/Gerencua Geral de.
Medlcamentos a Dlretorla Coleglada decnde que os recursos da GGMED

\

-t

Agemcna Nacmnal de VlgllanCIa Samtana Dsretorla Coleglada
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Reglstre -se a presenga do Sr. Mlnlstro da Saude Sr Ademar Arthur ChIOI‘O dos Rels na

~

Agencra Nac:onal de VigllanCIa Sanltarla

't

(‘

'

N

-

relatorra da Presndenua da Anwsa Em rela;ao aos demals casos a Dlretorla -
Coleglada dellberara sobre ) procedlmento a ser adotado ‘ :

reunido, que foi susperisa as doze horas e trmta mlnutos retornando as quatorze horas e

" trinta e cinco minutos. Nada mais havendo a dISCUtIr as dezessete horas e quarenta e dors

minutas f0| dada por. encerrada a'reunido. Conste que a presente ata sera assmada pelos‘

Dire tores presentes e por m|m que a secretarlel ’

Dnrceu Bras Aparecrdo Barbano
Diretor-Presidente

1
v

;oo . ., N

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Dllretor Pre5|dente Substituto -

[T

RenatoAlencar Porto * = -
D>|retor R

‘Ivo‘Bucaresky
Diretor °

Jose Carlos Magalhaes Moutmho

‘ Diretor .
| lliana Alves Ca‘nof‘f : /

)

s

I

Secretaria da Diretaria Colegiada

[ . I . v

!

[
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