Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
ROI 031/2014

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 Ivo Bucaresky e o Diretor José
Carlos Magalhdes Moutinho, reuniu-se ordinariamente em quatorze de outubro de dois mil
e quatorze, com inicio as dez horas e trinta e um minutos, na Sala de Reunides da Diretoria
Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a

1

seguir:

a) Requerimentos de sustentagdo oral ‘ : :
- A Diretoria Coleglada decide, por unanimidade, APROVAR 0s requenmentos de
sustentagdo oral para os itens 5.4.1, 5.8.5 e 5.8.6.

[ APRECIACAO DE ATAS DE REUNIGES ANTERIORES: Nio houve item deliberado.
I AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL:

2.1 Proposta de calendério para os meses de outubro, novembro e dezembro.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar o calendario do més de
outubro, conforme as datas abaixo. Os calendarios dos meses de novembro e
dezembro serdo apreciados por meio do Circuito Deliberativo.
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] APROVAGAO DE PAUTA
3.1 Aprovacao da pauta da presente Reunido.
iV ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGCAO
4.1 Propostas de Iniciativa: N3o houve item deliberado.
4.2 Proposta de Consulta Publica: Nao houve item deliberado.
4.3 Propost;l de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC):

43.1
-Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.586919/2014-46
Expediente: 818618/14-9
Proposta de RDC que dispGe sobre a composigao das vacmas influenza a
serem utilizadas no Brasil no ano de 2015.
Area: GPBIO/SUMED
- A Diretora Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Proposta de
Resolugao, conforme apresentado pelo relator.

4.3.2
Relator: Renato Alencar Porto .
Processos: 25351.548733/2014-31 e 25351.588451/2014-52
Proposta de RDC que “dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de
“Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial, da Portaria SVS/MS n? 344/98, de 12 de maio de 1998 e da outras
providéncias”. :
Area: CPCON/GGFIS
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo do tema
realizada pela servidora Renata de Morais Souza, da Coordena¢do de
Produtos Controlados (CPCON), e decidiu, por unanimidade, APROVAR a
inclusdo das substdncias Lacosamida e Rotigotina na Lista C1 e Aprovar,
ainda, a inclusdo das substancias JWH-071; JWH-072; JWH-073; JWH-081;
JWH-098; JWH-122; JWH-210; JWH-250; JWH-251; JWH-252; JWH-253; AM-
2201; EAM-2201 e MAM-2201 na lista F2, acompanhando 0 parecer e o voto
do relator

4.4 Outros Assuntos de Regula¢do: Ndo houve item deliberado. %
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\ JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Recursos Suali/GGALI: N3o houve item deliberado.
5.2. Recursos Suali/GGCOS: Ndo houve item deliberado.
5.3. Recursos Suali/GGSAN: N3o houve item deliberado.
5.4, Recursos Suali/GGTPS \

5.4.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

Recorrente: Cienlabor Industria e Comércio Ltda

CNPJ: 02.814.280/0001-05 ,

. Processo: 25351.750829/2013-87

Expediente: 0333266/14-7

Recurso_incluido em pauta em razdo do Mandado de Sequranca: 24687-

70.2014.4.01.3400. ‘

- Sustentagao Oral realizada pelo Sr. Marcelo Alves de Pauta Moura.

- Com os esclarecimentos prestados pelo Procurador-Chefe, o relator decide
manter o item para a pauta da préxima Reunido Ordinaria Interna, prevista
para o dia 30/10.

5.5. Recursos Sucom)GGFIS (Corju/GGIMP): Nao houve item deliberado.

5.6. Recursos Suinp/GGINP (Cbare/GGIMP): N&o houve item deliberado.

5.7. Recursos Suinp/GEAFE (Coare/GGIMP/Unafe): N3o houve item deliberado.
5.8. Recursos Sumed/GGMED/Coopi

5.8.1

Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho

Recorrente: Novartis AG (Novartis SA) (Novartis INC.)

Procurador: Dannenman, Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira

CNPJ do procurador: 33.163.049/0001-14

Processo: P19713489-9 '

Expediente: 124184/11-2 . .

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AQO RECURSO, acompanhando o da relatoria que
acata o Parecer Corec/GGMED 016/2013. @
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5.8.2
Relator: José Carlos Magalh3des Moutinho
Recorrente: Hoechst Aktiengeselischaft
- Procurador: Dannenman, Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira

CNPJ do Procurader: 33.163.049/0001-14

Processo: PI 9706041-0

Expediente: 343425/09-7

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E DAR
PROVIMENTO AO RECURSO, acompanhando a posicdo da relatoria que

- acata o Parecer Corec/SUMED 104/2014. .

5.8.3

Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho

Recorrente: Pfizer Research

Procurador: Dannenman, Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira

CNPJ do Procurador: 33.163.049/0001-14

Processo: Pl 9503812-4

Expediente: 778848/10-7 ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E DAR
PROVIMENTO AO RECURSO, acompanhando a posi¢cdo da relatoria que
acata o Parecer Corec/SUMED 103/2014.

5.8.4

Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho .

Recorrente: Chiesi Farmaceutica S/A .

Procurador: Dannenman, Siemsen, Bigler & ipanema Moreira

CNPJ do Procurador: 33.163.049/0001-14

Processo: Pl 9917246-1

Expediente: 322078/11-8

- A Diretoria Colegiada decidel por unanimidade, CONHECER E DAR
PROVIMENTO AO RECURSOQ, acompanhando a posi¢do da relatoria que
acata o Parecer Corec/SUMED 105/2014.

5.8.5
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho /
Recorrente: Janssen Pharmaceutica N.V.
Procurador: Dannenman, Siemsen, Bigler & ipanema Moreira
CNPJ do Procurador: 33.163.049/0001-14
Processo: Pi 9909191-7
Expediente: 0923485/12-3
- Sustentacdo Oral'realizada pela Sra. Vivian Frées Fiuza Rodrigues.

/
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, acompanhando a posi¢do da relatoria que
acata o Parecer Corec/GGMED 054/2013.

5.8.6

Relator: Diretor Presidente

'Recorrente: EMS Sigma Pharma Ltda.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.721570/2010-33
Expediente: 0094277/12-4
Corec/Sumed '
Recurso_incluido em pauta em razdo do Mandado de Seqguranca: 30529-
31.2014.4.01.3400. -
- Deliberagdo da Reunido Ordinaria Publica 18/2014, de 09.10.2014: A Diretoria
Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a solicitacdo de apreciagdo em
sigilo e sustentacdo oral apresentado pela recorrente. Decide ainda, que
considerando a solicitacdo apreciacdo em sigilo o julgamento do recurso fica
transferido para a Reunido Ordinaria Interna prevista para o dia 14.10.2014.

- Sustentacdo Oral realizada pelas Sras. Milena Pacce Zammataro e Joyce Silva.

- Vistas do processo concedidas ao Diretor Renato Alencar Porto.

5.9. Recursos Supaf/GGCOE-GGMIV (GGPAF): Nao houv'e item deliberado.
5.10. Recursos Sutox/GGTAB: Nio houve item deliberado.

5.11. Recursos Sutox/GGTOX: Nao houve item deliberado.

5.12. Recursos GGGAF: N3o houve item deliberado.

5.13. Recursos GADIP: Nao houve item deliberado.

5.14. Recursos GGPES (GGRHU): Ndo houve item deliberado.

Vi ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
6.1 Organizag¢3o, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia.

6.1.1 |
Relator: Ivo Bucaresky
Expediente: 810244/14-9
Apresentacio do Novo Fluxo do Processo de Gestdo de Patrocinios da Anvis
Area: APLAN !
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- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo realizada
pelos servidores Yaskara Lima e Fabiano Araujo, da Assessoria de
Planejamento (Aplan), e decidiu, por unanimidade, que a Aplan devera
coordenar um processo de levantamento de série ‘histérica dos ultimos 5
anos referente a concessio ‘de patrocinios pela Anvisa, elaborar um
relatério com os dados para apresentagdo a Diretoria Colegiada. Decidiu

ainda manter o item em pauta para a Reunido do dia 30 de outubro de
2014.

6.1.2 :

Relator: lvo Bucaresky

Memorando n® 089/2014/APLAN/ANVISA - DIGES - 7/10/2014.

Expediente: 812592/14-9

Apresentacdo da Programacao 'Org:amentéria da Anvisa para 2015, por Ac¢do

Orcamentaria e Unidade Administrativa, e Avangos no Planejamento

Estratégico.

Area: Aplan

- Reunido Ordinaria Interna 030/2014: Mantido em pauta

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pela
servidora Ana Paula Coelho Penna Teixeira, da Assessoria de Planejamento
(Aplan), discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, manter o item em
pauta para a Reunido do dia 30 de outubro de 2014. O Diretor Renato
Porto destacou que é importante incluir recursos para a Secol para
aquisicdo de equipamentos e para a contrata¢do de servi¢os, conforme
necessario.

6.1.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Apresentagdo do 22 relatério referente ao Programa de Analise de Residuos
de Agrotdxicos em Alimentos (PARA). *
- Reuni3o Ordinaria Interna 030/2014: Mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagcdo realizada pelos

servidores representantes da Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX), sobre o
. relatério complementar do PARA, discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade
APROVAR o relatério para publicagao.

6.2 Acordos de Cooperacdo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro: /

N3o houve item deliberado.
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6.3 Recursos Humanos

6.3.1
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351.042402/2003-83
Expediente: 155565/03-1
Prorrogagao da cessdao da Servidora Marcia Franke Piovesan, Matricula Siape:
0649918, para a Agéncia Nacional de Saude Suplementar, onde ocupa cargo
de Coordenadora de Analise Técnica da Presidéncia daquela Agéncia.
Area: GGPES
- Item mantido em pauta.

6.3.2

Relator: Ivo Bucaresky

Processo: 25351.599533/2013-17

Expediente: 857879/13-6

Definicdo do local definitivo de lotacdo na cidade do Rio de Janeiro/RJ da

servidora Fabiana Pereira Lins, ocupante do cargo de Especialista em

Regulacdo e Vigilancia Sanitaria, removida, a pedido, independente do

interesse da Administragdo por motivo de salde, conforme previsto na alinea

b, do inciso Hll, do paragrafo unico, do artigo 36 da Lei 8.112/1990.

Area: GGRHU

- Decisdo da Reunido Ordinaria 014/2014: A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, APROVAR a lotagdo proviséria da servidora na CVPAF/RIJ.
Decide ainda, solicitar a manifestacdo da Coopi e da GGTAB quanto a
necessidade de profissional com o perfil da servidora que ora esta sendo
transferida. Apds a manifestagdo das areas a Diges apresentard uma
avaliagdo e uma proposta de lotagdo definitiva, incluindo nesta andlise um
levantamento do numero de servidores que foram removidos para as trés
areas da Anvisa que tém suas atividades no Rio de Janeiro.

- Decisdo da Reunido Ordinaria 017/2014: Item retirado de pauta pelo Relator
para nova avaliacdo, considerando que a Servidora devera permanecer na
CVPAF temporariamente. ‘

"~ Iltem mantido em pauta.

6.4 Viagens a Trabalho: Ndo houve item deliberado.
Vil ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES
- 74
Relator: lvo Bucaresky

Relatorio de Missdes Internacionais 2013. ; @~
- Mantido em pauta. ~
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7.2 .

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Apresentacdo para discussdo da Propdsta de RDC que dispde sobre a atualizacdo de
dados cadastrais relativos ao funcionamento de empresas e transferéncia de
titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em decorréncia
de operagdes societarias e operacbes comerciais. '
Area: SUREG

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresenta¢do do tema realizada
pelo relator e da solicitagdo aos Diretores para que enviem a Diretoria Relatora
eventuais contribuic¢bes, por escrito. -

VIl RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

8.1

Assunto deliberado durante a discussdo do item 4.3.1 desta pauta.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, e orienta a todos os envolvidos
na matéria que os documentos referentes as solicitacées de inclusdo de itens em
pauta de reunido da Dicol deverdo ser encaminhados a Secretaria Executiva da
Diretoria Colegiada com antecedéncia minima de dez dias, com exce¢do a temas
que devem ser tratados com urgéncia e que ja se encontrem em discussdo entre
os Diretores.

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

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

Diretor

Ilvo Bucaresky

Diretor

José Carlos Magalhdes Moutinho
Diretor

lliana Alves Canoff

Secretaria da Diretoria Colegiada
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