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T ANVISA

ATA
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
RO1003/2014
06 de fevereiro de 2014 .

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido
Barbano, Diretor-Presidente Substituto Jaime César de Moura Oliveira, o Diretor Renato
Alencar Porto e o Diretor Ivo Bucargsky; Reuniu-se ordinariamente, em 06.02.2014, com
inicio as 10h15min, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em
Brasilia, para deliberar sobre as matérias a seguir: :

| - Aprecia¢ao de Ata de reuniio anterior;

1.1. Ata da Reunido Ordindria 30/2013, de 24.10.2013.
.- Decisdo da Reunido Ordindria Interna 001/2014: Mantido em pauta.
- Decisdo da Reunido Extraordinaria Interna 001/2014: Mantido em pauta.
- Decisdo da Reunido Ordindria Interna 002/2014: Mantido em pauta.
- A Diretoria decide, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1.2. Ata da Reunido Ordinaria 34/2013, de 14.11.2013.
- A Diretoria decide, por unanimidade, APROVAR a Ata.

-

1.3. Ata da Reunido Ordinaria Publica 001/2014, de 16.01.2014.
- A Diretoria decide, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1.4. Ata da Reunido Ordindria Interna 002/2014, de 21.01.2014.
- A Diretoria decide, por _unanimidade, APROVAR a Ata.

Il - Agendamento de Reunido da DICOL
N3o ha item a deliberar

¢

n -‘Aprovagéo de Pauta

3.1. Aprovagdo da Pauta da Presente Reunido.

- =
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IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:
4.1. Proposta de Iniciativa

4.1.1
Relator: Renato AIencar Porto
Processo: 25351.031070/2014-64
- Assunto: Proposta de Iniciativa para revisio da Resolugdo da Diretoria Coleglada ne .
156/06 e das Resolugdes Especificas n? 2605/06 e 2606/06.
Area: GGTPS ,
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de Iniciativa.
Regime de Tramitagdo: Comum - Relator: lvo Bucaresky.

4.2. Propostas de Consulta Publica — CP

4.2.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: 25351.114599/2012-61

Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo da RDC 216, de 15 de setembro
de 2004, que dispde sobre Regulamento Técnico de Boas Praticas para
Servi¢os de Alimentagdo. \

Area: GGTES e GGALI <

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade que o processo seja encaminhado

para a Diretoria de Regulacdo — DIREG para ajuste da instrugdo processual,

conforme a regulamentagdo de boas praticas regulatérias e retorne oportunamente .

para diretoria para aprovagdo da iniciativa devidamente fundamentada.

\

4.2.2
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351.145662/2012-00
Assunto: Proposta de Consulta Publica*para Regulamento Técnico sobre leeragao
Paramétrica de produtos com esterilizagdo terminal.
Area: GGIMP
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a proposta de Consulta

Publica pelo prazo 60 dias. O Diretor Renato Porto observa a necessidade de
inclusdo em CP de norma semelhante a esta para Produtos para Satde. /
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4.3. Propostas de Atos Normativos — Consulta Publica/CP ~ Resolucio da Diretoria -

Colegiada - RDC
N3o ha item a deliberar

4.4. Outros Assuntos

441
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 042968/14-6
Oficio GFB 01/2014, de 15 de janeiro de 2014.
Despacho 04/2014-GGMED, de 23/01/2014; Memorando 25/2015 CG/Gadip, de
27/01/2014
Solicitagdo apresentada pelo Grupo FarmaBrasil — Associagdo das Industrias
Farmacéuticas de Capital Nacional para prorrogag¢io do prazo para respostas as:

a) Consulta Publica 54/2013 para Instrucdo Normativa que dispde sobre a
pontuagao dos critérios para a priorizagdo da analise técnica de peticdes de
registro, ‘ pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos.
protocoladas para analise pela Geréncia-Geral de Medicamentos;

b) Consulta Publica 55/2013 para Resolucdo da Diretoria Colegiada que dlspoe
sobre o procedimento simplificadd de solicitacdes de registro, pds-registro e
renovacdo de registro de medicamentos genéricos, similares, especificos,
dinamizados, fitoterdpicos e bioldgicos, da outras providéncias.

- Decisdo da Reunide Ordinaria 38/2013: A Diretoria Colegiada decide, por

unanimidade, APROVAR a Consulta Publica pelo prazo de 30 dias, com as

consideracbes apresentadas pelo Diretor Renato Porto.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, manter os prazos inicialmente

previstos para as CPs 54 e 55/2013.

4.4.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 061665/14-6
Carta, datada de 21 de janeiro de 2014 dos signatarios: Grupo FarmaBrasil;
Interfarma; Prégenericos; sindusfarma; ABIMIP; Alanac e Abifina.
Memorando 24/2015-CG/Gadip, de 27/01/2014
Solicitagdo do Grupo FarmaBrasil; Interfarma; Progenericos; sindusfarma; ABIMIP;
Alanac e Abifina para prorrogagao do prazo de Consulta Pablica 01/2014 que trata de .
proposta sobre medidas a serem adotadas junto 3 Anvisa pelos titulares de registro
de medicamentos para a intercambialidade de medicamentos similares com o

medicamento de referéncia. . M
4

v
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- Decisdo da Reunido Extraordinaria 001/2014 (item 4.2.1): A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Puablica, com as seguintes
alteracdes: nos Artigos: 12; 29; 62; 82; 102; 11 e 12. Decide ainda, APROVAR, por
maioria, vencido o Diretor Renato Porto, o periodo de 30 dias para a Consulta
Plblica. \

- A Diretoria Colegiada decide, por maioria, manter o prazo inicialmente previsto

para a CP 01/2013, vencido o Diretor Renato Porto, que registra que mantem o seu

voto inicial quando da aprovagio da CP que era de 60 dias de prazo.
4.4.3 ,

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira ' .

Processo: 25351.653710/2013-28 '

Assunto: Proposta de ato normativo acerca da mclusao da substancia benzndamlna na -

Lista C1 do Anexo | (Lista das Substancias Sujeitas a Controle Especial) da
Portaria SVS/MS 344/98.
Area: CPCON/GGIMP e NUVIG
" - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do assunto envolvendo a substéncia e

os. produtos dela derivados e decide, por unanimidade, que é cabivel o

recolhimento do produto, que sejam adotadas as providéncias necessarias para o

cancelamento voluntario ou n3o do registro do produto na forma de uso sistémico,

que a Dimon adotara as providéncias necessirias a tramita¢do da Proposta de -

Iniciativa que prevé a inclusdo da substincia benzidamina na Lista C1 do Anexo |

~(Lista das Substincias Sujeitas a Controle Especial), bem como as providéncias
. subsequentes. Decide ainda, que a drea técnica prepare um estudo a vim de
verificar a importancia de manter os produtos derivados da substancia em quest3o
no mercado.
4.4.4

Relator; Dirceu Bras Aparecido Barbano

Oficio ne, OlO/DIBIO/14 de 14 de Janeiro de 2014, enviado por Biomanguinhos.

Expedlente '

Solicitacdo de Ilberagao e Distribuicdo da vacina de Febre Amarela (atenuada).
Deliberagcdes sobre o tema no émbito do processo n® 25351-
523.540/2013-18.

- Decisdo da Reunido Ordindria 36/2013: - A Diretoria Coleglada
tomou” conhecimento da questdo envolvendo a vacina de febre
amarela fabricada por Biomanguinhos. O tema retornard @ pauta
para deliberagéo na Reunido da Diretoria Colegiada do dia 09 de
dezembro. A Diretoria responsdvel pela relatoria da matéria enviard /
aos demqis Diretores as notas técnicas produzidas pela GGIMP e /

&
Y47}
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GGMED, as informagdes trocadas com a OMS e o material recebido

. do Ministério da Saude a respeito da questdo a. fim de que os
demais Diretores tenham conhecimento integral da matéria a ser
deliberada.

-- DecisGo da Reunido Ordindria 37/2013: - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, consultar Biomanguinhos sobre bulks
produzidos antes e depois de fevereiro, sobre quanto tempo demora
em produzir a partir do bulk. Consultar também o Ministério da
Saude sobre o consumo e estoque mensal dessa vacina, para
posterior decisdo.

- Decisdo da ReuniGo Ordindria 38/2013: A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, aprovar a indicaciio do Diretor Jaime
Oliveira no sentido de, considerando as informacées obtidas no
processo investigativo, @ andlise de risco de ocorréncia de eventos
adversos graves e as informacdes sobre estoques de vacina contra
febre amarela: a) manter a suspensdo da fabricacéo,
comercializacdo e distribuicdo da vacina contra febre amarela
fabricada com bulks produzidos até 31 de janeiro de 2013, em razéo
da néo observéncia de exigéncias de Boas Prdticas de Fabricagdo
que assegure a qualidade desses produtos e da permanéncia de
incertezas quanto a adequacdo desses bulks e produtos acabados
que podem vir a ser superadas com .a realizagGo de testes
complementares, conforme referido abaixo; b) reiterar junto a Bio-
Manguinhos para que somente seja reiniciada a fabricagdo,
comercializagéo e distribuicdo da vacina contra febre amarela
fabricada com os bulks produzidos a partir de 01 de fevereiro de
2013; ¢) ndo adotar o recolhimento de vacinas contra febre amarela
armazenadas nas centrais de abastecimento do Ministério da Saude
ou das secretarias estaduais de saude, tendo em vista o risco de
desabastecimento e consequente exposicéio da-populacéo ao surto
de febre amarela, sendo necessdrio que a Coordenagdo Geral do
Programa Nacional de ImunizacGes (CGPNI)/Departamento de
Vigildncia Epidemiolégica . (DEVEP)/Secretaria de VigilGncia em
Saude (SVS)/Mihistério da Saude monitore a ocorréncia de eventos
adversos graves relacionados a vacina contra febre amarela, com
base no sistema de vigilGncia para esses eventos jG consolidado em
todo o pais; d) recomendar ao Ministério da Saude para que adote
diligéncias junto & Bio-Manguinhos para que seja feita a
substituicGio dos lotes da vacina produzidos & partir de bulks
fabricados até 31 de janeiro de 2013, por Iot;;ﬁoduzidos a partir

A - . o _ep A . PP . . . ‘ - - . .
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada - / Secretaria da Diretoria Colegi

Ata Reunido Ordinaria Interna 003/2014 de 06.02.2014 Pagina 5 d

e




/..“;*nl%\!,_. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria ¢
o Diretoria Colegiada
ARVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

de bulks produzidos apds essa data; e) informar a Bio-Manguinhos

que qualquer alteragdo na decisdo sobre os bulks produzidos até 31

de janeiro de 2013, armazenados no Instituto, dependerd da

realizagéo de testes que garantam a adequada qualidade dos

produtos e no monitoramento do cendrio de risco.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Oficio n2 010/DIBIO/14 de 14 de
Janeiro de 2014, enviado por Biomanguinhos, do relatério e do voto do relator. -
Encerrada a vota¢do, com dois votos favordveis, do relator e do Diretor Ivo

" Bucaresky, e dois votos contrarios, do Diretor Jaime Oliveira e do Diretor Renato

Porto. Registra-se que o Diretor-Presidente ndo utilizou a prerrogativa de
desempate ficando a votagdo empatada.

V- JULGAMENTOS DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Recursos GGALI - Geréncia-Geral de Alimentos
N3o hd item a deliberar

5.2. Recursos GGCOS -Geréncia-Geral de Cosmético
N3ao ha item a deliberar

5.3. Recursos GGIMP - Geréncia-Geral de Inspeg¢do, Monitoramento da Qualidade, Controle
e Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade

5.3.1. :
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Empresa: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.408.105/0001-33
Processo: 25351-469.073/2011-21
Assunto: Revisdo de ato .
Despacho Corju/GGIMP: 11-052/2013 de 13 de dezembro de 2013.
Doc na Secol '
- A Diretoria decide, por unanimidade, revisar o ato e revisar a multa, .
acompanhando o Despacho Corju/GGIMP: 11-052/2013.

5.4. Recursos GGMED - Geréncia-Geral de Medicamentos
Nao hd item a deliberar

[} . . . /
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5.5. Recursos GGPAF - Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegarios

5.5.1.
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Omnimed Ltda
CNPJ: 04.469.133/0001-62
Processo: 25761.005011/2009-53
Expediente do recurso: 775512/10-1 )
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AIS 12/09 — CVSPAF/MG por embarque
de carga sem autorizac3o prévia da Anvisa.
Parecer COREP/GGPAF: 451/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 451/2013.

5.5.2,
Relator: Jaime César de Moura Qliveira
Empresa: Bristol Myers Squibb Farm Ltda
CNPJ: 56.998.982/0001-07
Processo: 25759.464941/2005-59
Expediente do recurso: 473041/10-1
Assunto Recurso administrativo em razdo do AlS 312/05 — CVSPAF/SP por embarque
de carga sem autorizagdo prévia da Anvisa.
Parecer COREP/GGPAF: 519/2013
- A'Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 519/2013.

5.5.3. *
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Diasorin Ltda
CNPJ: 01.896.764/0001-70
Processo n?2:25759.487502/2006-03
Expediente do recurso: 498694/10-6 ,
Assunto: Recurso administrativo em razdo do AIS 705/06 CVPAF/SP por importar sem
anuéncia previa da licenca de importacio.
Parecer COREP/GGPAF: 322/2013 .
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao
recurso acompanhando o Parecer COREP/GGPAF 322/2013

pror R . .
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5.5.4. _
" Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Ecolab Quimica Ltda

CNPJ: 00.536.772/0002-23

Processo n2: 25752.00041/2002-02

Expediente do processo: 011429/05-4

Expediente do recurso: 885854/10-3 :

Assunto: Recurso administrativo em razdo do AIS 099/2001 e 100/2001 CVPAF/SP
por importacdo de saneantes sem autonzagao prévia e expressa da
autoridade sanitaria

Parecer COREP/GGPAF: 323/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 323/2013.

5.5.5.
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Jonhson & Jonhson Produtos Profissionais Ltda.
CNPJ: 61.192.571/0002-40
Processo: 25759.056348/04-51
Expediente do recurso: 555011/10-4
Assunto: Recurso administrativo em raz3o do AIS 256/2002 CVSPAF/SP importar
sem anuéncia prévia da Licenc¢a de Importacdo
Parecer COREP/GGPAF: 31/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao recurso,
acompanhando o parecer da COREP/GGPAF registrado na Nota Técnica n. 46/2013, para
excluir a dobra no valor da multa. Valor final: R$ 6.000,00 (seis mil reais). '

5.5.6.

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25759.126944/2008-30

Expediente do processo: 161940/08-3

Expediente do Recurso: 753259/10-8

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razio de 056/08 PA/GRU CVPAEF-SP
por liberar mercadoria sob Termo de Guarda antes da devida inspecdo
sanitaria. :

Parecer COREP/GGPAF 108/2013 .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acon‘fpanhando o Parecer COREP/GGPAF: 108/2013.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Dlretorla Coleglada ﬂecrekarla da Diretoria Colegi
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Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: SATA - Servigos Auxiliares de Transporte Aereos S.A.

CNPJ: 33.437.435/0006-61

Processo: 25760.446139/2009-37

Expediente do Returso: 968576/10-6

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo de AIS 26/2009 — CVPAF/PA
PAS por prestar servico de limpeza e descontaminag¢do sem AFE. :

Parecer COREP/GGPAF: 692/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 692/2013.

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: SATA - Servigos Auxiliares de Transporte Aéreos S.A.

CNPJ: 33.437.435/0006-61

Processo: 25760.446082/2009-28

Expediente do Recurso: 968562/10-6

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo de AIS 23/2009 — CVPAF/PA por
" Prestar servico de esgotamento e tratamento de efluentes sanitarios sem

AFE. ' ’

Parecer COREP/GGPAF: 694/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 694/2013.

5.5.9.

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira .
Empresa: SATA - Servigos Auxiliares de Transporte Aéreos S.A.
CNPJ: 33.437.435/0006-61 )
Processo: 25760.446099/2009-33
Expedlente do Recurso: 968547/10-2
Assunto: Recurso Admmlstratlvo interposto em razdo de AIS 24/2009 CVPAF/PA por
Prestar servico de esgotamento e tratamento de eﬂuentes samtarlos sem
AFE. :
Parecer COREP/GGPAF: 693/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 693/2013.
!M '

v . .
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5.5.10.
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Bristol Myers Squibb Farmacéutica Ltda
CNPJ: 56.998.982/000-07 ‘
Processo: 25759.653021/2008-56
Expediente do Recurso: 055851/11-6
Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo de AIS 704/2008 — CVSPAF/SP
por Importagdo sem anuéncia prévia e expressa manifestacio da Anvnsa
Parecer COREP/GGPAF: 707/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 707/2013.

5.5.11..
‘ Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira’
Empresa: APPA — Administrag3o dos Portos de Paranagusd e Antonina
CNPJ: 79.621.439/0001-91
Processos: |)25743 298815/2010-90 (exp. 390653/10-1); ii) 25743. 299038/2010 31
" (exp. 391066/10- 1)
Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo dos AIS 390653101- CVPAF/PR
e AIS 391066101 - CVPAF/PR por acondicionar residuos sélidos de forma
irregular
Parecer COREP/GGPAF: 602/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 602/2013. ’

5.5.12.

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Mallinkrodt do Brasil Ltda

Processo: 25759.642804/2008-12

Expedlente do Recurso: 756354/10-0

Assunto: Recurso Administrativo interposto em raz3o de AlS 284/2008 — CVPAF-SP
por prestar informacgSes relativas & importacio em desacordo com a
inspec¢do sanitaria.

Parecer COREP/GGPAF: 182/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO PARCIAL ao

recurso acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 182/2013.

5.5.13.
Relator. Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: LIBBS Farmacéutica Ltda , ’ m
v{ ;
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CNPJ: 61.230.314/0005-07

Processo: 25759 757702/2008-10

Expedlente do Recurso: 095274/11-5 .

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo de AIS 792/2008 CVSPAF/SP
por auséncia de identificacdo obrigatéria da embalagem.

Parecer COREP/GGPAF: 649/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 649/2013.

4

5.5.14.

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Viagdo Riograndense S/A

Processo: 25752.081283/2005-23 ,

Expediente do Recurso: 414933/10-5 .

Assunto: Recurso Administrativo-interposto em razdo de AIS 02/2004 — CVSPAF-RJ/
por deixar de manter as condicdes de seguranga e quahdade dos alimentos
ofertados para consumo a bordo.

Parecer COREP/GGPAF: 424/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 424/2013.

5.5.15.

Relator: Jaime Cesar de M\oura Oliveira

Empresa: Libbs Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 61.230.314/0005-07

Processo: 25759.698564/2008-01 -

Expediente do recurso: 601386/10-4

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo de AIS 744/2008 — CVSPAF/SP
por importagdo de padrdes de referéncia secundarios.

Parecer COREP/GGPAF: 652/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por-unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 652/2013. .

5.5.16.

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Johnson e Johnson Prod Proflssmnals Ltda.
CNPJ: 54. 516. 661/0002-84

Processo: 25759.045889/2003—73

Expediente do recurso: 555056/10—4

4 L . . .
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada Secretaria da Diretoria Colegiada

Ata Reunido Ordinéria Interna 003/2014 de 06.02.2014 \ g

Pagina 11 de



/.N_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
o Diretoria Colegiada

ANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razio de AIS 09/2003 — CVSPAF/SP
por Importagdo sem anuéncia prévia da licenca de importacdo

Parecer COREP/GGPAF: 432/2013

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 432/2013.

5.5.17. A
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 49.475.833/0001-06
Processo: 25759.071641/2005-20
Expediente do recurso: 756602/10-6
Assunto: Recurso Administrativo interposto em razio de AIS 049/2005-CVSPAF/SP
por importacdo sem prévia e expressa manifestacdo da Anvisa
Parecer COREP/GGPAF: 421/2013 o
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso )
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 421/2013.

5.5.18.

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Marcos Pedrilson Prods. Hosp. Ltda.

CNPJ: 33.348.731/0001-81

Processo: 25759.576773/2007-13

Expediente do recurso: 891080/10-4

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo de AIS 967/07 — CVSPAF/SP por
entrega ao consumo de'produto em exigéncia sanitdria sem expressa
manifestacdo da autoridade sanitaria.

Parecer COREP/GGPAF: 454/2013 i ‘ ,

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 454/2013.

5.5.19. »

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Meizler Comércio Internacional S/A.

CNPJ: 64.711.500/0001-14

Processo: 25759.067148/2003-43

Expediente do recurso: 506276/10-4

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo de AlIS 296/2003 — CVSPAF-SP
por importacdo com embarque de carga sem prévia e expressa manifestacio
da Anvisa. :

: ' 4 . .. )
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Parecer COREP/GGPAF: 523/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Rarecer COREP/GGPAF: 523/2013. ’

5.5.20. : .

. Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Empresa: Johnson & Johnson.

CNPJ: 54.513.661/0027-32

Processo: 25741.160802/2007

Expedlente do recurso: 555075/10-1

Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo de AIS 05/2007 — CVPAF/SC por
embarcar no exterior produtos de orlgem animal, sem manifesta¢do -
favoravel da Anvisa e com auséncia de péticionamento da autorizacdo de,
embarque no exterior.

Parecer COREP/GGPAF: 426/2013 N

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso

acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 426/2013.

5.5.21.-
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Empresa: Gol Transportes Aéreos.
CNPJ: 04.020.028/0001-41
Processo: 25763.506191/2007-01
Expediente do Recurso: 553872/10-6
Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo de AIS 01/2007- CVSPAF/CE por
promover a retirada de dejetos em condicdes operacionais inadequadas.
Parecer COREP/GGPAF: 429/2013
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR 'PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 429/2013.

5.5.22.
Relator: Jaime Cesar de Moura Ollvelra
Empresa: Carci Ind. Com. de aparelhos Cirargicos.
CNPJ: 61.461.034/0001-78
Processo: 25759.211590/2006-66
Expediente do Recurso: 421291/10-6
Assunto: Recurso Administrativo interposto em razdo de 'AlS 208/2006 — CVSPAF/SP°
. por transportar produtos para a satide sem AFE.
Parecer COREP/GGPAF: 546/2013 '

; 4 . . . .
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- A Diretoria Colegiada decide, por unahimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o Parecer COREP/GGPAF: 546/2013.

-

5.6. Recursos GGTAB - Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco
N3o hd item a deliberar o

4

5.7. Recursos GGTPS - Geréncia-geral de Tecnologia de Produtos para a Saude
N&o ha item a deliberar /

5.8. Recursos GGSAN - Geréncia- Géral dé Saneantes
N3o ha item a deliberar

5.9. Recursos GGTOX - Geréncia-Geral de Toxicologia
Ndo ha item a deliberar

5.10. Recursos GADIP - Gabinete do\Diretor—Presidente

- 5.10.1 : . y
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recursos da Lei de Acesso a Informac3o.
NUP: 2582-000.5200/2013-59
Instancia: 22 Instancia '
Solicitagdo: Cdpia da ata da reunido GGMED no parlatério em 22/4/2010; copia do

Memorando 401/2010-GGMED, de 7/7/20'1‘0; cépia do Memorando
935/2010-GMAT/GGTPS, de 22/9/2010 e documentos ligados a
classificagdo de produtos a base de dimeticone. )
Parecer: Sugere-se conhecer do recurso e no -mérito the dar provimento parcial,
promovendo acesso a copia do Memorando 935/2010-GMAT/GGTPS e ao
Memorando 401/2010-GGMED e informando que, seguindo os prestados,
pela usudria, ndo foi possivel localizar a ata da reunido requerida.
- A Diretoria Colegiada decide, por i.manimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO .
ao recurso. Decide ainda, que seja informadb, com as devidas justificativas ao
solicitante, que considerando os dados prestados no requerimento, nio foi possivel

a

localizar o documento relativo a “ata de reunido no parlatério em 22.04.2010".

5.11. Recursos GGRHU - Geréncia-Geral de Recursos Humanos
Nao ha item a deliberar

5.12. Recursos GGGAF - Geréncia-Geral de Gest3o ‘Administrativa e Financeira

7 —— :
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ha item a deliberar

V1 - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAQ: '

6.1- Orgénizagé‘o, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia.

6.1.1

6.1.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: 25351.011538/2014-72

Assunto: Autorizagdo Especial simplificada para aquisicdo de medicamento destinado

a realizagdo de andlise in vitro (Pré- bloequwalenaa) e de Bioequivaléncia Piloto.

Area: CPCON/GGIMP

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a adogao dos
procedimentos no Parecer n? 2975/2013 — CPCON/GFINP/GGIMP/ANVISA até a .
conclusdo da revisdo da RDC 197/2004.

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Nota Cons. N2 48/2013/PF-Anvisa/PGF/AGU

Processo: 25351.608487/2013-67

Exp.: 871235/13-2 ,

Parecer sobré juizo de admissibilidade em recursos administrativos — despachos de
conhecimento e n3o concessdo de efeito suspensivo.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que a Secretarla da Diretoria
Colegiada convidard a Procuradoria e os Superintendentes para participar das
reunies que vem acontecendo com as Corecs e os Gabinetes das Diretorias.

6.1.3

[}

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: N/A

Assunto: Apresentacdo do Programa de Auditorias Técnicas — GGIMP

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Programa apresentado pelo
Servidor Ronaldo Gomes, da GGIMP, parabenizou toda a equipe pelo trabalho e .
decide, por unanimidade, APROVAR a proposta apresentada. Decide, ainda, que a
DSNVS deverd adotar as providéhcias de didlogo com o Conass e o Conasemes para
uma aplicagdo adequada do Programa. O Diretor Renato Porto sugere que o

programa seja divulgado nma TV Anvisa. \
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6.1.4

Secretaria da Diretoria Colegiada

Relator: Dirceu Bris Aparecido Barbano
Termo de Ajustamento de Conduta/DICOFOL.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a participagio da

Anvisa como interveniente no Termo de Ajbste de Conduta proposto pelo

Ministério Publico Federal, apresentado pelo Procurador Geral Dr. Maxiliano

D’avila Candido de Souza, para: ’

1. promover o cancelamento imediato e voluntdrio dos registros dos produtos
DIK 85 EC, registro MAPA n2 0568894 e TRICOFOL, registro MAPA n2 03597.
Permanecerdo com seus registros ativos o produto formulado Dicofol Milenia
EC e os produtos técnicos da empresa MILENIA (especificar os produtos) pelo
periodo descrito no item 06 desta deliberagdo ; .

2. promover a retirada imediata das culturas da macga e algodao do registro do
produto e da monografia do ingrediente ativo. Ficard aprovado o uso do

- produto somente para a cultura de citrus, durante o periodo descrito no item
06;

3. promover o cancelamento |med|ato da comercializagdo de embalagens
menores de 20 L e de embalagens metilicas;

4. manter o cadastro do produto SOMENTE nos seguintes Estados da Federagdo:
Bahia, Minas Gerais, Parana, Sergipe e S30 Paulo, no prazo descrito no item 06
desta deliberagdo, promovendo-se o cancelamento imediato dos candidatos
nos demais estados da Federag3o; .

5. restringir o volume comercializado durante os anos da retirada voluntaria ao

. maximo de 200.000 litros anuais do produto formulado;

6. manter os registros dos produtos Dicofol Milenia EC e dos produtos técnicos da
empresa compromissaria (especificar os produtos) até o prazo improrrogavel

de 31 {trinta e um) de dezembro de 2015 para efeito de comercializa¢do do -

produto pelo sistema de distribuicdo e de venda direta para o cliente;
7. manter a monografia ativa até a data de 31 (trinta e um) de dezembro de 2016
apenas para fins de monitoramento pelos 6rgios governamentais.

E por fim, delegar a Gerente-Geral da GGTOX, Ana Maria Vekic, poderes para

celebrag¢do do referido instrumento.

6.1.5

Relator: Renato Alencar Porto . ‘
Despacho 025/2014 >
Proposta de alteracdo do procedlmento de elaboracdo e aprovacdo das Atas das
reunides da Diretoria Colegiada.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sugestdo de que as atas sejam

elaboradas e a sua redagdo acompanhada pelos diretores em tempo real, durante

[ . . .
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as reunides. A Diretoria acata a sugestdo. A Secol apresentara, a Dicol, sugestio de
métodos para que isso seja feito.
6.1.6
Relator: Renato Alencar Porto
Despacho 025/2014
Interpretacdo do texto do item 5 da Orientagdo de Servico n2 01, de 04 de fevereiro
de 2013, no que diz respeito a representa¢io dos gabinetes dos Diretores nos
sorteios de Recursos Administrativos. ‘
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade que o0 sortelo podera ser
acompanhado por apenas um unico representante dds gabinetes dos diretores.
6.1.7
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente 044898/14-2
Memorando_ n@ 05/014/COlME/GIMEP/ANV1SA — Solicitagdo de priorizagdo de
andlise e renovacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo da empresa
Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
- A Diretoria colegiada tomou conhecimento da informacgdo encaminhada pela
Gerencia Geréncia-Geral de Inspe¢do, Monitoramento da Qualidade, Controle e .
Fiscalizacdo de Insumbs, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade —
Ggimp, que aguarda informagdes complementares solicitadas 3 CVS/SP para
concluir a andlise do relatério de inspegdo com a prioridade requerida.
6.1.8

Relator: Renato Alencar Porto

Escolha de cargos para o gabinete.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a proposta
apresentada no sentido que os recursos disponiveis aos gabinetes para compor as .
gratificagdes CAS se CCTs a critério do Diretor, desde que n3o haja consequéncias
significativas e que esse processo possa ser reversivel em uma eventual
necessidade.

6.2 - Acordos de Cooperagdo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro

6.2.1
Relator Ivo_Bucaresky
Processo: 25351.023645/2013-48
Expediente: 0034155/13-0

frh
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Assunto: Protocolo de Cooperagdo Técnica entre a Anvisa e o Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada — IPEA “visando o desenvolvimento de estudos e
pesquisas de mutuo -interesse nas dareas de avaliagio econdmica de

- tecnologias de cuidados de satde e de regulagdo econdmica do mercado de -
medicamentos.”
- A Diretoria Colegiada decide, por unanlmldade, APROVAR o Protocolo de
Cooperacgao.

6.2.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Processo: N/A '

Assunito: Solicitagio da ANCHAM de apoio institucional a elaboracdo de cartilha sobre

pirataria de medicamentos (consulta 4 ASCEC, GFIMP, GGMED, GGTPS)
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que o documento serd
encaminhado para avaliagdoc do Naint. O Diretor Renato Porto chama a atengdo
para a frase “autoriza¢io do fabricante” constante no documento.

6.2.3
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Congresso Conasems
Processo: 25351.0133362/2014-06
Assunto: Solicita apoio financeiro para a realizacdo do XXVIII Congresso de .
Secretdrios Municipais de Salude do Estado de S3o Paulo, a realizar-se nos dias 02 a
04 de abril de 2014, em Ubatuba-SP.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar apoio financeiro, no valor
de cinquenta mil reais, ao XXVIII Congresso de Secretrios Municipais de Saude do
Estado de Sdo Paulo, conforme posicionamento das areas técnicas.

6.2.4

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351.615173/2013-00
Assunto: Solicita apoio institucional da Anvisa para o | Congresso Internacional sobre
‘Seguranga do Paciente — ISMP Brasil e V Férum Internacional sobre Seguranga do
Paciente : Erros de Medicag¢do, que sera realizado no perlodo de 10 a 12 de abril de
2014, em Ouro Preto-MG. :

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar que o custo de passagens
e didrias para participacdo de servidores da Anvisa no Congresso em referéncia sera
viabilizado pelo orcamento de capacita¢do, especificamente pelo destinado aos
eventos técnicos especificos das dreas. A distribui¢io das vagas deve seguir o
parecer (fl. 06) constante do Processo. : M

Y
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Relator: Dirceu Bréas Aﬁarecido Barbano

- Processo n2 25351-050642/2014-03

Apoio financeiro a evento da Frente Nacional de Prefeitos. -
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar o apoio no valor de cem
mil reais, conforme deliberagdo anterior.

6.3 - Recursos'Humanos

6.3.1

Relator: Ivo Bucaresky

Processo: 25351-693.146/2013-51
Expediente: 992.484/13-1 '
Plano Anual de Capacitacio dos servidores da Anvisa para o exercicio de 2014.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a proposta apresentada
pela GGRHU. E decide, ainda, que, em relagdo ao programa de idiomas, aplicam-se
0s recursos previstos no programa ja instituido. Os cursos de Boas Praticas serdo
oferecidos para todos os especnahstas

6.3.2

Relator: Ivo Bucaresky - :

Processo: 25757-574411/2013-84

Expediente: 0822569/13-9 )

Despacho 17/2014 — Diges de 23/01/2014. .

Indicacdo de lotagdo no Rio de Janeiro, da servidora Elaine Maria Pereira de Oliveira

(cargo de Datilografa, Siape: 7652718), atualmente lotada na CVPAF/PE, para fins de
“remogdo a pedido, independente do interesse da Anvisa” consoante Parecer da

Junta Médica.

Lotagdo indicada pela servidora: C’VPAF/'RJ .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a lota¢3o da servidora

na COOPI/RJ. :

6.3.3

Relator: Dirceu Brés Aparecido Barbano

Reabertura do processo seletivo para Gerente Geral da GGTIN.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar a reabertura do proc
seletivo, com as entrevistas previstas para o periodo de 24 a 27 de fevereiro.

p
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.6.3.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Consulta Prévia de liberagdo do servidor Kobausk Franca Fehx para atuar na
Secretaria da Juventude na Presidéncia da Republica.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, N3o aprovar a liberacdo do
servidor, seguindo decisGes adotadas em situagdes semelhantes.

\

6.3.5 ‘ I

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Envio de Consulta, & Casa Civil da Presidéncia da Republica, referente a servidora
para ocupar cargo de Gerente de de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos —
Gicra da GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS - GGALI.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento que, conforme previsto na Portaria
791/2012, foi encaminhada consulta & Casa Civil da Presidéncia da Republica
referente 3 servidora Claudia Darbelly Cavalieri de Moraes para assumir a
Glcra/GGALI

6.4 — Viagens a Trabalho

Ndo ha item a deliberar

VIl - ASSUNTOS IsARA DISCUSSAQ E INFORMES

e e A AL iml _AE_NIALN MM AL 14
\

7.1 ~
‘ Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351.580162/2013-10 i
Expediente: 830509/13-9 .
Relatorio sobre acompanhamento do episédio de pulverizagdo aérea de inseticida
sobre escola municipal de ensino fundamental no assentamento de Pontal dos Buritis
em Rio Verde — Goids.
Area: GGTOX
- Decisdo nas Reunibes Ordindrias 30/2013; 31/2013; 32/2013; 33/2013; 34/2013;
35/2013; 36/2013; 37/2013; 38/2013 e Reunido Extraordinaria 07/2013 Item
mantido na pauta.
- Decisdao das Reunides Ordinérias Internas 001/2014; 002/2014 e Reunido -
Extraordindria Interna 001/2014: Mantido em pauta.
'Doc na Secol )
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pela
Servidora Heloisa Rey Farza e decide, por unanimidade, encaminhar o relatério a
a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Coleglada Sgcret’aria da Diretoria Colegiad
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7.2

7.3

Procuradoria-da Anvisa para, em conjunto com a drea técnica, buscar alternativas
para uma a¢do da Anvisa em relagdo ao ocorrido. » ‘

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira - .

Indica¢do de representantes e encaminhamentos necessarios para os seguintes itens:

i. Rede Consumo Seguro e Salde. Haverda reunido do GT Brasil em

04/fevereiro/2014;

ii. Sistema de Informag&es de Acidentes de Consumo (SIAC); .
iii. Grupo de Estudos Permanente de Acidentes de Consumo (GEPAC);
iv. Cooperag¢do Técnica Anvisa/SENACON. ‘

Participacdo da Secretaria Nacional do Consumidor, Dra. Juliana Pereira e do Diretor

" do Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor, Dr. Amaury Oliva.

- O Diretor Presidente apresentou a Dra. Juliana Pereira e o Dr. Amaury Oliveira,
destacou a importdncia da presenc¢a e do contato com esse 6rgdo. O Diretor Jaime
Oliveira agradeceu a presenga dos convidados e destacou a disponibilidade da
Senacon na relagdo com a Anvisa. A Dra. Juliana agradeceu o convite e destacou
que essa é primeira vez que a Secretaria Nacional do Consumidor é convidada para
participar de Reunido com a Diretoria Colegiada de uma Agéncia Reguladora,
destacou a importdncia desse gesto e se colocou a disposi¢io para a Instituigdo.
Destacou os diversos projetos que tém interface com a Anvisa e salientou o apoio
incondicional da Anvisa no desenvolvimento dos projetos da Secretaria. Os
Diretores e o Procurador Geral se manifestaram e destacaram a importancia do
constante contato e interlocu¢do com a Senacon.

A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que a DIGES e a Assessoria de
Articulagbes e Relagbes Institucionais da Anvisa — Asrel fdrd a interlocugdo direta
com a Senacon, ficando responsavel por acionar as areas e as diretorias para tratar
de cada assunto especifico. Decide, ainda, que devera ser marcada reunido para
definir prioridades para serem tratadas ordinariamente pela Anvisa e Senacon,
além das emergéncias que por ventura ocorrerem. Esse assunto devers ser incluido
na pauta da Reunido Ordindria Publica — ROP, prevista para o dia 25 de margo de
2014.

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Carta da Organizacdo Mundial da Salude referente a participacdo da Anvisa na
organizagdo da Reunido sobre os artigos 9 e 10 da Conven¢do Quadro para Controle
do Tabaco — FCTC/WHO , ‘ h /
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ANVISA Secretaria da Diretoria Colegiada .
- A Diretoria Colegiada tomou conhéc‘imento dos agradecifnentos da OMS referente
a participagdo da Servidora Ana Claudia Bastos que atuou na coordenagdo e
organizac¢do da reunido que discutiu os artigos 9 e 10 da Convengdo Quadro da OMS -
para Controle do Tabaco. A reunido foi realizada de q- 6 de dezembro de 2013 no
Rio de Janelro/Brasﬂ

7.4

Relator: Ivo Bucaresky
Informe sobre missdo internacional de representacdo da Anvisa em Dubai.
- ltem mantido para ser apresentado em reunido aberta.

VIl — ORIENTACOES E RECOMENDACOES DA DIRETORIA COLEGIADA

Ndo ha item a deliberar

Esta reunido foi suspensa as doze horas e quarenta e seis minutos, reiniciada as quatorze
horas e, nada mais havendo a discutir, as 12 horas e 46 minutos foi dada por encerrada a
reunido. Conste que a presente ata serd assinada pelos Diretores presentes e por mim, que
a secretariei. -

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

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

Diretor

lvo Bucaresky .

Diretor

lliana Alves Canoff

Secretdria da Diretoria Colegiada
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