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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
ROI1027/2014

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto Jaime César de
Moura Oliveira, o Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor lvo Bucaresky e o Diretor José -
Carlos Magalhdes Moutinho, reuniu-se ordinariamente em dois de setembro de dois mil e
quatorze, com inicio as quatorze horas e trinta e trés 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 Dirceu Bras Aparecido Barbano encontra-se em
missado internacional.

~

0 APRECIAGAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES,

1.1 Ata da Reunido Orainéria Interna — ROI 025/2014, de 14/08/2014

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata com as
alteragdes solicitadas.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Publica —ROP 012/2014, de 15/08/2014

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata com as
alteracgdes solicitadas.

1.3 Ata da Reunido Ordinaria Publica—ROP 013/2014, de 18/08/2014
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1.4 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 026/2014, de 21/08/2014

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata com as
alteracdes solicitadas. ’
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n AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: Nio hé item a deliberar

Il APROVAGAO DE PAUTA '

)

3.1 Aprovacgdo da pauta da presente Reunido.
IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

4.1 Propostas de Iniciativa:

4.1.1

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.226015/2014-61.

Expediente: 309410/14-3

Revisdo da Instrucdo Normativa 06/2011, que estabelece os critérios

especificos para agrupamento em familias de materiais de uso em saude

para fins de registro e cadastramento.

Area: GGTPS

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa. Relatoria: Renato Alencar Porto. Regime de tramitag¢do:
comum. |

4.1.2

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351,506163/2014-74.

Expediente: 705696/14-6 _

Obrigatoriedade da informagdo quanto a natureza nanotecnoldgica dos

produtos e processos sujeitos a registro ou cadastro na Vigilancia Sanitaria.

Area: Dimon :

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Iniciativa. Relatoria:’ Jaime César de Moura Oliveira. Regime  de
tramitagdo: comum. : - y

4.2 Proposta de Consulta Publica:

4.2.1
‘ Relator: Jaime César de Moura Oliveira .
Processo: 25351.333639/2014-39. ' M -
Expediente: 458870/14-3

,
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Proposta de Consulta Publica sobre RDC que dispde sobre obrigatoriedade

na descricdo da composicdo dos ingredientes da rotulagem de produtos de

higiene pessoal, cosméticos e perfumes em lingua portuguesa.

Area: GGCOS

- Reunido Ordinéria Interna — ROI 026/2014: A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento sobre a atual situacdo judicial referente a decisdo cautelare
decidiu, por unanimidade, alterar o regime de tramitagdo da proposta de’
especial para comum. Decide ainda, que este item fica mantido na pauta
para a proxima reunido. .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica por 120 dias, com a altera¢do no prazo previsto no art. 32 de 90
para 180 dias.

4.2.2 ;

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.748755/2013-20.

Expediente: 077711/13-1

Padronizagdio de frases de declaragio de contetdo de litex de borracha

natural em rotulos de dispositivos médicos.

Area: GGTPS

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica e aprovar, por maioria, o prazo de 60 dias, venado o Relator da
materla

4.3 Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC):

4.3.1 ‘

Relator: lvo Bucaresky

Processo: 25351.272585/2011-09.

Expediente: 379077/11-1 \ .

Proposta de RDC que dispde sobre o Regulamento técnico sobre enzimas e

preparagdes enzimaticas para uso na producdo de alimentos em geral '

Area: GPESP/GGALI

- Apresenta¢do realizada pela servidora Renata de Aratijo Ferreira da
Geréncia-Geral de Alimentos. Decide manter o item na pauta da préxima
reunido. Fica autorizada a relatoria ad hoc da matéria na préxima reunido
pelo Presidente da Reunido.-

4.3.2 \
Relator: Renato Alencar Porto | @
Processo: 25351.457164/2014-78. .

Expediente: 636202/14-8
: )
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Proposta de RDC para alteragdo da RDC 64/2012 que dispde sobre a lista de

Denominagdes Comuns Brasileiras — DCB.

Area: COFAR

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Resolucdo da
Diretoria Colegiada.

4.3.3
Relator: Renato Alencar Porto .
Processo: 25351.152316/2014-18.
Expediente: 206305/14-1
Proposta de RDC para retificagdo das Resolugdes RDC 42, 43, 44, 45 e 46 de
2011. .
Area: GGALI
- Mantido em pauta.

4.4 Outros Assuntos de Regulagdo:

4.4.1
Relator: Dirceu Bras Apareeido Barbano
Expediente:443095/14-6
Proposta de Informe Técnico sobre a distribuicdo de produtos saneantes
para empresas especializadas ou de uso profissional.
Area: GGSAN -
- Retirado de pauta a pedido do relator.

Vv JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

5.1 Recursos SUALI/GGALI: N3o hd item a deliberar
5.2 Recursos SUALI/GGCOS: N3o ha item a deliberar -
5.3 Recursos SUALI/GGSAN: N3o hd item a deliberar

5.4 Recursos SUALI/ GGTPS

5.4.1 R
Relator: Diretor-Presidente
Recorrente: Wright Medical Brasil Ltda.
CNPJ: 08.051.626/0001-39
Processo: 25351.657784/2011-30
Expediente do Recurso: 0256884/13-5
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- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 299/2014 para apreciagdo em
reunido presencial, por solicitagido do Diretor Renato Alencar Porto.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso acatando a posi¢do do Parecer 13/2014-Corca/Suali.

5.5 Recursos SUCOM/GGFIS (GG‘IM'P): N&o ha item a deliberar
5.6 Recursos SUINP/GGINP (GGIMP): N3o ha item a deliberar
5.7 Recursos SUMED/GGMED: N3o ha item a deliberar

5.8 Recursos SUPAF/GGPAF:

5.8.1

Relator: Diretor-Presidente

Recorrente: Baxter Hospitalar Ltda

CNPJ: 49.351.786/0004-23 '

Processo: 25759.034407/2012-17

Expediente do recurso: 0297354145

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 304/2014 para apreciagdo em :
reunido presencial, por solicitacdo do Diretor Renato Alencar Porto.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso acatando a posi¢do do Parecer 629/2014-Corep/Supaf.

5.8.2
Relator: Diretor-Presidente
N Recorrente: Johnson & Johnson Produtos Proflssmnals Ltda
CNPJ: 54.516.661/0027-32
Processos: 25759.439752/2007-18; 25759. 431336/2004 63 (apenso) e
25759.431345/2007-54 (apenso)
' Expediente do recurso: 169413118
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 304/2014 para apreciacdo em
reunido presencial, por solicitacdo do Diretor Renato Alencar Porto.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso acatando a posi¢do do Parecer 622/2014-Corep/Supaf. @

\

5.8.3
Relator: Diretor-Presidente
Recorrente: Vita Care Representagdes Ltda
CNPJ: 04.649.151/0001-26
Processo: 25767.111133/2012-44
Expediente do recurso: 364556148

. S
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- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 304/2014 para apreciacdo em

reunido presencial, por solicitagdo do Diretor Renato Alencar Porto.
reunido presencial, por solicitagdo do Diretor Renato Alencar Porto.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do "

recurso acatando a posi¢do do Parecer 623/2014-Corep/Supaf.

5.8.4 \

" Relator: Diretor-Presidente - ‘ -

Recorrente: Fundagcdo de Amparo a Pesquisa de Sao Paulo

CNPJ: 43.828.151/0001-45 : :

Processo: 25759.139664/2008-91 .

Expediente do processo: 178128/08 6 ’ ,

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 304/2014 para aprecia¢ao em
‘reunido presencial, por solicitagdo do Diretor Renato Alencar Porto.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso acatando a posi¢io do Parecer 576/2014-Corep/Supaf.

5.9 Recursos SUTOX/GGTAB: Nio hd item a deliberar
5.10 Recursos SUTOX/GGTOX: -Na“\o ha item a deliberar
5.11 Recursos GADIP: Ndo ha item a deliberar

5.12 Recursos VGGGAF: N3o hd item a deliberar,

5.12 Recursos GGPES: N3o ha i'fem a deliberar.

Vi ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organiza¢do, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1 /
Relator: Renato Alencar Porto
Apreuagao de recursos administrativos em Circuito Deliberativo.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, o que segue:

1. Que todos os processos distribuidos a Diretoria de Controle e
Monitoramento Sanitario com peticio de desisténcia do recurso
dever3do ser restituidos a Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada;

2. Que os recursos, em que ndo houver analise de mérito, em decorréncia
de ndo conhecimento; desisténcia do recurso e perda de objeto
deverdo ser pautados pelo Gabinete dq Diretor-Presidente par
julgamento em Circuito Deliberativo;

N /
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3. Que a pauta de julgamento de recursos via Circuito Deliberativo devera
ser previamente divulgada, nos termos a serem regulamentados pela
portaria que dispdes sobre o funcionamento e a ordem dos trabalhos
das reunides da Diretoria Colegiada.

4. Até publicagdo da revisdao da Portaria 616/2012 permanece a
sistematica atual de inclusdo em pauta do Circuito Deliberativo.

6.1.2

Relator: Renato Alencar Porto

Relatério sobre cumprimento da Portaria 772/2007 que trata do passivo de

numei’agéo de processos.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Renato Alencar Porto referente ao status e encaminhamentos
necessarios em relagdo a matéria que, por decisdo unanime da Diretoria -
Colegiada, passa a responsabilidade da Diretoria de Gestao Institucional.

-

6.1.3
Relator: Renato Alencar Porto
Recursos devolvidos com deliberacdo da Diretoria Colegiada para as Areas
Técnicas. . :
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que nos processos em
que se julgue réecursos administrativos, quando a decisdo for de retorno a
area técnica para avalia¢do, seu cumprimento seja imediato.

6.2 Acordos de Cooperacio/ Apoio Institucional é/ou Financeiro:

6.2.1
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho
Processo: 25351. 465907/2014-12
Expediente: 648373/14-9 '
Apoio institucional ao 42 Congresso de Secretarias Municipais de Saude do -
Mato Grosso do Sul a ser realizado de 25 a 27 de setembro de 2014, em
Bonito/MS. ‘
- Manifestacdo das dreas técnicas da Anvisa favoraveis ao apoio técnico, sem
repasse financeiro:

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o apoio técnico
ao evento.

6.2.2 ‘
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351.495046/2014-43
Expediente: 689977/14-3

a U
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1

Termo de Execugdo Descentralizada — TED entre Anvisa e o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) para a
execugdo de agbes, programas ou projetos no dmbito do Protocolo de

" Cooperacdo celebrado em 11/06/2014, processo 25351.206358/2014-69,
que estabelece regras gerais para a cooperagdo cientifica, tecnologlca e de
inovagdo entre CNPQ e Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o Termo de
Execu¢do Descentralizada no valor de R$ 800.000,00 (oitocentos mil
reais). -

6.3 Recursos Humanos: N3o ha item a deliberar.

6.4 Viagens a Trabalho

6.4.1
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351-483333/2014-83
- Expediente: 673089/14-2

Finalidade: Participar da Feira MEDICA no pavilhdo brasileiro, em parceria

com Apex-Brasil. ‘

Local: Messe Diisseldorf - Diisseldorf / Alemanha

Periodo sem transito: 12 a 15 de novembro de 2014.

Despesas: Com 6nus para a Anvisa

Dotacdo Orcamentaria; DSNVS00004

Favorecido: André Paes de Almeida

Matricula Siape: 2338647

Cargo: Especialista em 'Regulagdo e Vigilancia Sanitaria °

Lotacdo: DSNVS

Custo estimado com passagens: USD 11,360.30

Custo estimado com diarias: USD 2,760.30

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 292/2014 para apreciacido em
reunido presencial, por solicitagdo do Diretor Dirceu Bras Aparecido .
Barbano. “

- Tendo em vista a retificacdo relativa ao custo estimado de passagens_para
USD 3,000.00 e de didrias para USD 2,000.00 a Diretoria Colegiada decide,
por unanimidade, APROVAR o afastamento do Pais, incluindo o transito.

6.4.2
Relator: lvo Bucaresky
Expediente: 714908/14-5
Memorando 143/2014 — AINTE, de 01/09/2014.
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Missdo para Reunido do SCT3/Mercosul, LIl Reunidn Ordinaria de la Comisidn
de Alimentos/Subgrupo de Trabajo N2 3 “Reglamentos Técnicos y Evaluacion
de la Conformidad”. '
Local: Buenos Aires / Argentina

Periodo: 15 a 19 de setembro de 2014.

Despesas com 6nus para a Anvisa

6.4.2.1
Favorecido: Antonia Maria de Aquino
Lotagdo: GGALI
Siape: 6439479
Periodo: 15 a 19 de setembro de 2014.
Func3o: Coordenadora Alterna da Comiss3o de Alimentos
Participacdo: i) Coordenar na Comissao de Alimentos as discussdes
dos temas sob responsabilidade da Anvisa. ii) Subsidiar o
representante do AINTE na reunido dos Coordenadores Nacionais do
SGT? 3 sobre discussdes técnicas da area de alimentos, em especial o
tema sobre - Rotulagem de Alimento alergénicos.

6.4.2.2 : h

Favorecido: Ana Maria Vekic

Lotagdo: GGTOX

Siape: 1338208

Periodo: 16 a 18 de setembro de 2014.

Participacdo: Elaboracdo de Regulamento Técnico Mercosul (RTM)
‘ sobre critérios minimos para o reconhecimento de LMRs de

agrotoxicos em alimentos in natura. Obs: caso a revisdo do RTM seja

concluida, os técnicos deverao fazer a compatibilizacdo das versdes .

(portugués e espanhol) para elevar o RTM aos Coordenadores

Nacionais.

6.4.2.3
Favorecido: Fabiane Resende Gomes
Lotacdo: GGTOX o
Siape: 1332084 - ‘
Periodo: 16 a 18 de setembro de 2014.
Participacdo: Elaboragdo de RTM sobre critérios minimos para o
reconhecimento de LMRs de agrotdxicos em alimentos in natura.
Obs: caso a revisdo do RTM seja concluida, os técnicos deverio fazer
a compatibilizacdo das versdes (portugués e espanhol) para elevar o
RTM aos Coordenadores Nacionais.

6.4.2.4
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Favorecido: Gustavo Tayar Peres '

Lotacio: GGALI

Siape: 1569125

Periodo: 15 a 18 de setembro de 2014.

Participacdo: i) Revisio do Regulamento Técnico Mercosul (RTM)
sobre materiais, embalagens e equipamentos celulésicos em contato
com alimentos; ii) Revisdio do RTM sobre papel para cocgdo e
filtragdo a quente; iii) Revisdo do RTM papel sobre embalagens e
equipamento de papel e cartdo destinados a entrar em contato com
alimentos durante a coc¢io e aquecimento em forno; iv) Elaboragao
de RTM para uso de cobre sem revestimento em equipamento para .
fabrlcagao de bebidas alcodlicas — tema discutido na Comissdo de
Alimentos. Obs: caso a revisio do RTM sobre materiais, embalagens
e equipamentos celulésicos em contato com alimentos seja
concluida, os técnicos deverdo fazer a compatibilizagdo das versdes
(portugués e espanhol) para elevar o RTM aos Coordenadores
Nacionais.

- 6.4.25
Favorecido: Larissa Bertolo Gomes Porto
Lotagdo: GGALI
Siape: 2110547
Periodo: 15 a 18 de setembro de 2014.
Participagdo: i) Revisdo do Regulamento Técnico Mercosul (RTM)
sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos em contato
com alimentos; ii) Revisdo do RTM sobre papel para coc¢do e
filtragdo a quente; iii) Revisdo do RTM papel sobre embalagens e
equipamento de papel e cartdo destinados a entrar em contato com
alimentos durante a coc¢iio e agquecimento em forno; iv) Elaboracdo
de RTM para uso de cobre sem revestimento em equipamento para
fabricacdo de bebidas alcodlicas — tema discutido na Comissio de
Alimentos. Obs: caso a revisdo do RTM sobre materiais, embalagens
e equipamentos celulésicos em contato com alimentos seja
concluida, os técnicos deverdo fazer a compatlblllzagao das versdes
(portugués e espanhol) para elevar o RTM aos Coordenadores

Nacionais.
{ N\

6.4.2.6 v
Favorecido: Rodrigo Martins de Vargas
Lotacdo: GGALI
Siape: 1491414 N
Periodo: 15 a 16 de setembro de 2014.
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Participagdo: i) Revisdo da Resolu¢do GMC n. 26/03 sobre Rotulagem
Geral de -Alimentos Embalados Reunido dos Coordenadores
Nacionais; ii) Subsidiar a discussio sobre Rotulagem de Alimento
alergénicos na reunido dos Coordenadores Nacionais do SGT2 3.

6.4.2.7 ‘

Favorecido: Kelly Dias Botelho » -

Lotacdo: GGALI

Siape: 1491394

Periodo: 15 a 18 de setembro de 2014.

' ~ Participagdo: i) Revisio da Resolugao GMC n. 26/03 sobre Rotulagem
Geral de Alimentos Embalados Reunido dos Coordenadores
Nacionais; ii) Subsidiar a discussio sobre Rotulagem de Alimento °
alergénicos na reunido dos Coordenadores Nacionais do SGT® 3.

6.4.2.8 ‘
Favorecido: Renata de Araujo Ferreira
Lotagdo: GGALI
Siape: 1491050
Periodo: 17 a 18 de setembro de 2014.
Participagdo: Revisdo do RTM sobre provisdes de aditivos’e seus
limites para carnes e produtos carneos

6.4.2.9 ' |
Favorecido: Diego Botelho Gaino
Lotacdo: GGALI
Siape: 2110479
Periodo: 17 a 18 de setembro de 2014. ‘
Participagdo: Revisdo do RTM sobre provisdes de aditivos e seus
limites para carnes e produtos carneos..

6.4.2.10
Favorecido: Rogério Luiz Ferreira
Lotacdo: AINTE
Siape: 1493300
Periodo: 15 a 19 de setembro de 2014.
Participa¢do: Reunido dos Coordenadores Nacionais. Representar a
Anvisa nas discussdes de regulamentos técnicos que ocorrem na
Coordenagdo Nacional do SGT n?2 03; Assessorar a Comiss3o de
Alimentos em temas de competéncia regulamentar da Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decide, por “unanimidade, APROVAR

afastamentos do Pais, incluindo o tran5|toE M
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Vii ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

7.1
Informes da Ouvidoria
Estatisticas da Ouvidoria dos meses de junho e julho de 2014.
- Mantido em pauta.

7.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Informe: Mapeamento de Projetos Especificos.

- Reunido Ordindria Interna 024.2014: Mantido em pauta.

- Reunido Ordindria Interna 025.2014: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento
do documento entregue aos Diretores pela Diretoria de Controle e ,
Monitoramento Sanitario.

- Retirado de pauta pelo relator.

7.3

Relator: Renato Alencar Porto

Instrugdo Normativa 09 de 26 de dezembro de 2013.

- A Diretoria Colegiada sugere ao Diretor Relator que encaminhe a matéria 3
manifesta¢do da area técnica e oportunamente retorne a Dicol para abertura de -
iniciativa . L

7.4 .

Relator: Renato Alencar Porto

Representagio institucional da Anvisa nos eventos da Assocnagao Brasileira das
- Industrias da. Alimentagio (Abia) e da Associagdo Brasileira de Supermercados
(Abras).

- O assunto sera tratado oportunamente em reunidio entre os Diretores e o -
Cerimonial da Anvisa. Em relagio aos eventos da ABRAS e da ABIA ficou
esclarecido quais Diretores participar3o.

7.5
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Programa de Auditoria Unico de Dispositivos Médicos (MDSAP).
- O Diretor Moutinho se manifestou informando n3o ter interesse na coor
do 'MDSAP. A Diretoria Colegiada *decide, por unanimidade, redi
coordenagdo do MDSAP ao Diretor Jaime César de Moura Oliveira.
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. |Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada
ANVISA

Vil RECOMENDACE)ES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
Ndo ha recomendagdo -

Registra-se que em razdo de compromissos institucionais o Diretor Ivo Bucaresky se
ausentou da Reuniéc} a partir das dezessete horas e quinze minutos, a reunido foi concluida
com a presenca dos Diretores Jaime César de Moura Oliveira; Diretor Renato Alencar Porto
e José Carlos Magalhaes Moutinho. ’

Nada mais havendo a discutir, as dezoito horas e vinte e sete minutos foi dada por
encerrada a reunido. Conste que a presente ata serd assinada pelos Diretores presentes e’
por mim, que a secretariei.

Dirceu Brds Aparecido Barbano
Diretor-Presidente :
Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
Renato Alencar Porto

Diretor

Ivo Bucaresky ‘
Diretor . .

José Carlos Magalhdaes Moutinho

Diretor A
lliana Alves Canoff 77
Secretaria da Diretoria Colegiada
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