Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
'ROI032/2014

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto Jaime César de
Moura Oliveira, o Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor Ivo Bucaresky, reuniu-se
ordinariamente em trinta de outubro de dois mil e quatorze, com inicio as onze horas e trés
minutos, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-
DF, para deliberar sobre as matérias a seguir:

a. Apreciagao dos requerimentos de sustentagao oral _
- O pedido de sustentacdo oral para o item 5.4.1 foi aprovado na ROI 31/2014.

b. Aprecia¢do dos requerimentos de julgamento em sigilo e sustentagdo oral
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, aprovar o pedido de julgamento em
sigilo e sustentagdo oral para os itens 5.4.2 e 5.8.1.

I APRECIAGAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES

1.1 Ata da Reunido Ordinaria Interna 029/2014, de 30/09/2014.
- ltem mantido em pauta.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Interna 030/2014, de 07/10/2014.
- ltem mantido em pauta.

1.3 Ata da Reunido Ordinéria Interna 031/2014 de 14/10/2014.
- Item mantido em pauta.

1.4 Ata da Reunido Ordinaria Publica 016/2014 de 25/09/2014.
- ltem mantido em pauta.

1.5 Ata da Reunido Ordinaria Publica 017/2014, de 02/10/2014.
- Iltem mantido em pauta.

1.6 Ata da Reunido Ordindaria Publica 018/20‘14, de 09/10/2014.
- ltem mantido em pauta.

1.7 Ata da Reunido Ordinaria Publica 019/2014 de 23/10/2014.
- Item mantido em pauta.
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m ROI - Reunido Ordinaria Interna - ROP - Reuniao Ordindria Publica

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o ajuste no calendarlo
de Reunides para os meses de novembro e dezembro.

\
n APROVAGAO DE PAUTA

3.1 Aprovagao da pauta da presente Reunido.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a pauta da Reunido
Ordinaria Interna 032/2014, com as inclusdes solicitadas.

v ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

4.1 Propostas de Iniciativa:

411
Relator: Renato Alencar Porto ~
Processo: 25351.115630/2009-12
Expediente: 148672/09-1
Proposta de Iniciativa para elaboragdo .de Resolugdo de Diretoria Colegiada
com o objetivo de prorrogar os prazos de adequacio a RDC n2 64/2009, gue
dispde sobre o Registro de Radiofarmacos.
Area: GPBIO/GGPBS/SUMED

-- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a proposta
iniciativa. Regime de tramitagdo: Especial. Relator: Renato Alencar Porto ///
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4.2 Proposta de Consulta Publica: Ndo houve item deliberado.
4.3 Proposta de Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC):

4.3.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351.664354,/2009-99

Expediente: 862094/09-6

Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada para revisdo da RDC 249/2005

que trata das Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Area: COINS/GGINP

- Reunido Ordinaria Publica 015/2014: Apresentacdo realizada pela Gerente-Geral de
Fiscalizagdo de Inspeg¢do Sanitdria, Jacqueline Condack Barcelos. Concedidas vistas
ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. *

- ltem mantido em pauta para a préxima Reuniao Ordinaria Publica.

4.4 Outros Assuntos de Regulagao:

4.4.1

Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.282355/2014-19
Expediente: 388427/14-9
'Apresentagéo do Resultado dos Didlogos Internos e da lista prelimfnar de
temas da Agenda Regulatéria do Biénio 2015-2016
Area: SUREG

- Reunido Ordindria Interna 020/2014: A Diretoria Colegiada decide, por

unanimidade, APROVAR o Edital de chamamento para etapa de Didlogos
Setoriais, aberto a sociedade e sem definicdo prévia de entidades
participantes para a reunido setorial dos dias 15 e 16 de julho. Os diretores

encaminhardo a Superintendéncia de Regulagdo Sanitaria e .

Acompanhamento de Mercados - SUREG, até a préxima semana, sugestdes
de critérios para a selegdo de instituiges/entidades que participardo da
consulta dirigida. O assunto volta a pauta para apreciag3o.

- Reunido Ordindria interna 021/2014: A Diretoria Colegiada tomou
“conhecimento da apresentagdo realizada pelo Servidor Gustavo Trindade e
decide, por unanimidade, que fica suspensa a decisgezanterior quanto a data
de realizagdo do chamamento, até posterior apresefitacdo de nova proposta
de agenda e de sistemdtica de coleta de dado$ externos para a Agenda
Regulatoria, a ser feita pela Sureg/Anvisa.
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- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo realizada
pela Gerente da drea Cristina Marinho, Discutiu o assunto, parabenizou a
equipe pelo trabalho e decidiu, por unanimidade, APROVAR a publicacio
do edital de Chamamento Publico pelo prazo de 30 dias, com a lista
preliminar de temas da Agenda Regulatéria Biénio 2015-2016, conforme
proposto.

V' JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
5.1. Recursos Suali/GGALI: Ndo houve item deliberado.
5.2. Recursos SuaIi/GGCO’S: Nao houve item deliberado.

5.3. Recursos Suali/GGSAN: N3o houve item deliberado.

f

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.

- Reunido Ordinaria Interna 031/2014: Com os esclarecimentos prestados pelo
Procurador Geral o relator decide manter o item para a pauta da préxima
Reunido Ordindria Interna, prevista para o dia 30/10.

- Sustentagdo Oral realizada pelo Sr. Marcelo Alves de Pauta Moura. A pedido
do representante da empresa também acompanhou o julgamento a Sra.
Luisa Alves Gomes.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatoria que acata o
parecer Corca/SUALI 49/2014 e-9s Despachos 054/2014/GEMAT/GGTPS e
055/2014/GEMAT/GGTPS. /
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5.4.2
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Recorrente: Eptca Medical Devices Ltda
CNPJ: 01.280.030/0001-61
Processo: 25351.189744/2013-50
Expediente: 0881585/13-2
Recurso_incluido em pauta em razdo do Mandado de Seguranca: 39825-
77.2014.4.01.3400
Corca/SUALI ,
- Sustentagdo oral realizada pelo Sr. Ubirajara Regis Quintanilha Alves. A
. pedido do representante da empresa também acompanhou o julgamento o
Sr. Pedro Renan Lopes. '
- Vistas do processo concedidas ao Diretor lvo Bucaresky.

5.5. Recursos Sucom/GC:iFIS (Corju/GGIMP): N3o houve item deliberado.

56 Recursos Suinp/GGINP (Coare/GGIMP): N3o houve item delibérado.

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

5.8.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira :

Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Processo: 25351.557326/2013-92

Expediente do Recurso: 0384690/14-3

Corec/Sumed o

Recurso_incluido em pauta em razéo do Mandado de Sequranca n® 71767-

30.2014.4.01.3400

! - Sustentacdo oral realizada pelo Sr. Daniel Geraldo Araujo.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E DAR
provimento ao recurso para retorno 3 Area Técnica para andlise,
acompanhando osicdo da relatoria que acata o parecer Corca/SUALI
123/2014.
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5.9. Recursos Supaf/GGCOE-GGMIV (GGPAF): N3o houve item delliberado.

5.10. Recursos Sutox/GGTAB: N3o houve item deliberado.

5.11. Recursos Sutox/GGTOX: N3o houve item deliberadb.

5.12. Recursos GGGAF: N3o houve item d.eliberado.

5.13. Recursds GADIP (LAl - Lei de Acesso a Informagdo): Ndo houve item deliberado.

5.14. Recursos GGPES (GGRHU): N3o houve item deliberado.
VIl . ASSUNTOS DELIB_ERATIVOS DE GESTAO:

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

6.1.1 ‘

Relator: lvo Bucaresky

Expediente: 810244/14-9

Apresentac¢do do Novo Fluxo do Processo de Gestdo de Patrocinios da Anvisa.

Area: APLAN .

- Reunido Ordindria 031/2014: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
apresentacdo realizada pelos servidores Yaskara Lima e Fabiano Aradjo, da
Assessoria de Planejamento (Aplan) e decide, por unanimidade, que a Aplan devera
coordenar um processo de levantamento de série historica dos ultimos 5 anos
referente a concessdo de patrocinios pela Anvisa, elaborar um relatério com os
dados para apresentagdo a Diretoria Colegiada. Decide ainda manter o item em
pauta para a Reunido do dia 30 de outubro de 2014.

- ltem mantido em pauta.

6.1.2 .

Relator: Ivo Bucaresky

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

Apresentagdo da Programagdo Orgamentdria da Anvisa para 2015, por Ag¢do

Orgamentaria e Unidade Administrativa, e Avancos no Planejamento

Estratégico.

Area: Aplan

- Reunido Ordindria Interna 030/2014: Mantido em pauta

- Reunido Ordindria Interna 031/2014: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
apresentacdo realizada pela servidora Ana Paula Coelho Penna Teixeira, da /-
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Assessoria de Planejamento (Aplan), discutiu o assunto e decide, por unanimidade,
manter o item em pauta para a Reunido do dia 30 de outubro de 2014.
- Item mantido em pauta.
6.1.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Nota técnica 189/2014-GGALI/Anvisa -

" Projeto de Lei 7.784/2014 que trata da proposta para acrescentar o inciso 1V
ao art. 62 do Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969, para dispensar os
suplementos e complementos nutricionais da obrlgatorledade de reglstro
sanitdrio.

Area: Aspar/Suali/GGALI
- Reunido Ordmarla Interna 029/2014 - A Diretoria Coleglada decide, por
- unanimidade; manter o item em pauta para a préoxima Reunido Ordinaria
Interna e encomendar 3 Area Técnica uma Nota Técnica contendo: 1.
Estudo juntando todas as propostas que tramitam no Congresso Nacional a
respeito do tema; 2. Informag¢des de como o assunto tem sido tratado no
ambito da Anvisa e 3. Proposta de modelo regulatério em nivel legal para
ser-apresentado a Diretoria Colegiada.
- ltem mantido em pauta.
6.1.4 ‘
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Expediente: 891513/14-0 '
Indicagdo do representante da Anvisa para participar do Comité Gestor do
Fundo Setorial de Saide — CT — SAUDE.
- Item mantido em pauta.
6.1.5
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Rastreabilidade de medicamentos.
- Iltem mantido em pauta.
6.1.6
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Manifestagdo da Procuradoria/Anvisa sobge/a regulamentagdo acerca do
Mosquito Transgénico.
Delibera¢des anteriores sobre o tema:
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- Reunido Ordinaria Interna 024/2014: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento
da apresentacdo realizada pelo Superintendente de Alimentos e Correlatos, Jodo
Tavares Neto, discutiu o assunto e decide, por unanimidade, que se encaminhe a
documentagéo levantada pelas Areas Técnicas a Procuradoria, para manifestacdo
juridica a respeito do tema.

- [tem mantido em pauta.

6.1.7
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Indicagdo do representante titular da Anvisa e dois suplentes para participar da
’ Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde —
CONITEC.
- Item mantido em pauta.

6.1.8
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Nota Técnica n2 20/2014 — GGTAB/ANVISA.
- ltem mantido em pauta.

6.2 Acordos de Cdoperagﬁo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro: Ndo houve item
deliberado.

6.3 Recursos Humanos

6.3.1

Relator: Ivo Bucaresky

Processo: 25351.042402/2003-83

Expediente: 155565/03-1

Prorroga¢do da cessdo da Servidora Marcia Franke Piovesan, Matricula Siape:

0649918, para a Agéncia Nacional de Saldde Suplementar, onde ocupa ‘cargo

de Coordenadora de Andlise Técnica da Presidéncia daquela Agéncia.

Area: GGPES

- Reunido Ordinadria Interna 03

- A Diretoria Colegiada degit
cessdo da Servidora. /-~

14: Item mantido em Pauta.
or unanimidade, APROVAR a prorrogacdo da
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6.3.2

Relator: Ivo ’Bucaresky

Processo: 25351.599533/2013-17

Expediente: 857879/13-6

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

servidora Fabiana Pereira Lins, ocupante do cargo de Especialista em

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

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

b, do inciso 1ll, 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/RJ.
Decide ainda, solicitar a manifestacdo da Coopi e da GGTAB quanto a
necessidade de profissional com o perfil da servidora que ora estd sendo
transferida. Apds a manifestagdo das dreas a Diges apresentard uma
avali\agﬁo e uma proposta de lotagdo definitiva, incluindo nesta analise um
levantamento do nimero de servidores que foram removidos para as trés
areas da Anvisa que tém suas atividades no Rio de Janeiro.
- Reunido Ordindria 017/2014: Item retirado de pauta pelo Relator para nova
avaliagdo, considerando que a Servidora deverd permanecer na CVPAF
temporariamente. A

- Reunido Ordinaria Interna 031/2014: Item mantido em Pauta.
- ltem mantido em pauta.

6.3.3
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351.595481/2014-02
Expediente: 884463/14-1 o
Definicdo de lotagdo do Servidor Carlos Dias Lopes, que retornou de licenca
para tratar de interesse particular.
- Item mantido em pauta.

6.3.4
Relator: lvo Bucaresky .
Processo: 25351.595484/2014-83
Expediente: 884466/14-6
Definicdo de lotagio da Servidora Erika Matto
licenga para tratar de interesse particular.
- Item mantido em pauta.

iga, que retornou de

(]
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6.3.5 ~
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25763.400687/2014-10
Expediente: 555283/14-4
Remo¢do a pedido, a critério da Anvisa, do servidor Albertino Frello,
Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria,
Unidade de lotagdo atual: PP-Cepem/CVSPAF-CE/GGPAF,
Unidade de lotagdo de destino: Geréncia Geral de Saneantes -GGSAN
- item mantido em pauta. '

6.3.6
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351.627640/2014-66
Expediente: 929700/14-6
Requisi¢do da Presidéncia da Republica da Servidora Nadia Soledade Estrela
Renovato, atualmente lotada na GEEAR/GGMON para atuar na Secretaria de
Politicas para as Mulheres.
- ltem mantido em pauta.

6.3.7

Relator: Ivo Bucaresky ‘

Processo: 25351.278175/2014-31

Expediente: 382206/14-1 \

Requisicdo da Presidéncia da Republica do servidor Ary Leite de Jesus para

exercer a fungio de Auxiliar, cédigo GR-1 na controladorla Geral da Unido.
Deliberacdes anteriores sobre o tema:
- Reunido Ordindria Interna 014/2014: “Anuéncia para participac¢do do servidor
Ary Leite de Jesus na selecdo publica para cargos em comissio da Presidéncia da
Republica.” - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, autorizar a
participagdo do servidor na selecdo publiga, e ao se concluir o processo uma
eventual cessdo dependerd de requjsigdo da Presidéncia da Republica.”

- ltem mantido em pauta. //
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6.4 Viagens a Trabalho:

6.4.1 |

Relator: lvo Bucaresky

Assunto: Afastamento do Pais.

Finalidade: Participagdo no 72 Encontro do IRCH (International Regulatory

Cooperation for Herbal Medicines) da Organizagdo Mundial da Satde — em

Lisboa / Portugal, de 02 a 04/12/2014.

Local: Lisboa / Portugal ,

Periodo sem transito: 01 a 04 de dezembro de 2014.

Despesas: Com Onus para a Anvisa.

- Transferido do Circuito Deliberativo ~ CD 410/2014 para apreciacdo em
reunido presencial, por solicitagdo do Diretor Jaime César de Moura
Oliveira.

- Item mantido em pauta.

6.4.1.1
Processo: 25351.583393/2014-77
Expediente: 814509/14-1
Favorecido: Jodo Paulo Silvério Perfeito
Matricula Siape: 1568102
Cargo: Coordenador— CCT V
Lotacdo: Cogen/GGMED

6.4.1.2
Processo: 25351.583399/2014-31
Expediente: 814576/14-8
Favorecido: Ana Cecilia Bezerra Carvalho
Matricula Siape: 1451166
Cargo: Coordenadora
Lotagdo: Cofid/GTFAR/GMED

'l ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

7.1
Relator: lvo Bucaresky
Relatério de MissBes Internacionais 2013.
- Reunido Ordindria Interna 031/2014: Item mantido em Pauta: ROI 31/2014.

- Iltem mantido em pauta. M

ia Qolegiada
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7.2
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Processo: 25351.557902/2011-73
Canabidiol — Informagdo sobre status da andlise pela Diretoria com pedido de vistas.
- Reunido Ordindria Plblica 009/2014: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
APROVAR a inclusdo da substdncia APAAN na Lista de Substancias Precursoras de
Entorpecentes e/ou Psicotrépicos (D1) da Portaria SVS/MS 344, de 12 de maio de 1998, e
de suas atualizagdes. Bem como a inclusdo do seguinte adendo: 5) Ficam também sob
controle todos os isdmeros Opticos da substancia APAAN, sempre que seja possivel sua
existéncia. - No que diz respeito a exclusdo da substancia Canabidiol das listas de controle
do Anexo | da Portaria SVS/MS 344/98, ficam concedidas vistas do processo ao Diretor
Jaime César de Moura Oliveird.
- ltem mantido em pauta.

VHI RECOMENDACE)ES, ORlENTACéES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGlADA.‘
- N5o houve item deliberado.

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

20

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

Diretor

ivo Bucaresky

Diretor

lliana Alves Canoff ‘
Chefe de Secretaria da Diretoria Colegiada

-
Nome
\

[N S
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