P Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
—n e’ Diretoria Colegiada
Secretaria da Diretoria Colegiada

ATA

REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI1007/2014
11 de margo de 2014

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Pr

sidente Substituto Jaime César de

Moura Oliveira, o Diretor Renato Alencar Porto e o |[Diretor Ivo Bucaresky. Reuniu-se

ordinariamente, em 11.03.2014, com inicio as 10h04mi
Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia, para deli

| - Aprecia¢do de Ata de reunido anterior:
Ndo ha item a deliberar

~ Il - Agendamento de Reunido da DICOL
N&o ha item a deliberar

llt - Aprovacdo de Pauta ‘
3.1. Aprovacgao da Pauta da Presente Reunido.
IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

4.1. Proposta de Iniciativa
N3o ha item a deliberar

na Sala de Reunides da Diretoria
erar sobre as matérias a seguir:

4.2. Propostas de Atos Normativos — Consulta Pablica/CP — Resolu¢do da Diretoria

Colegiada - RDC

4.2.1 Proposta de Consulta Publica (CP)
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Presid

Encia)

Expediente: 134673/14- 3 -
Memorando 0022/2014-GGTOX, de 03/02/201
Proposta de Consulta Publica do ingredie
PRETIOSUM.

/ Despacho 18/2014-Diare.
e ativo T66 — TRICHOGRAMMA

-- A Diretoria Colegiada decide, por unaninjidade, APROVAR a proposta de

Consulta Publica pelo prazo de quinze dias.
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4.2.2 Proposta de CP

4.2.3 Proposta de CP

4.2.4 Proposta de CP
. Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)

Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria
Diretoria Colegiada
Secretaria da Diretoria Colegiada

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Presid
Expediente: 134297/14-5 :
Memorando 048/2014-GGTOX, de 19/02/2014

bncia)

Despacho 18/2014-Diare.

Proposta de Consulta Pablica do ingrediente a:‘ifo T42 — TRANSFLUTRINA

- A Diretoria Colegiada decide, por unani
Consulta Publica pelo prazo de trinta dias.

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Presnd
Expediente: 134332/14 7

Memorando 050/2014-GGTOX, de 19/02/2014
Proposta de Consulta Publica do ingrediente ati

idade, APROVAR a proposta de

bncia)

Despacho 18/2014-Diare.
Vo F47 — FLUAZINAM

- A Diretoria Colegiada decide; por unaninjidade, APROVAR a proposta de

Consulta Publica pelo prazo de trinta dias.

Processo: 25351.551855/2011-31
Expediente: 774593/11-1

Proposta de Consulta Publica de Minuta de Re
dispOe os

olucdo de Diretoria Colegiada que

requisitos de seguranga sanitdfia para o funcionamento dos

estabelecimentos de educagdo infantil e dd out
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento

Ministério da Saude e decide, por unanimi
Assuntos F;arlamentares - COPAR gue prepare
tramitam no Congresso Nacional sobre o assuf

as providéncias.

proposta e das consideragdes do
ade, solicitar 3 Coordenacdo de
relatério relativo as matérias que
to em discussao.

4.2.5 Proposta de Resol‘ugﬁo da Diretoria Colegiada (RDC)

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DSNVS
Processo: 25351.112690/2013-97

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — An
temporaria e definitiva de fabricagdo ou impor
de fabrica¢do ou importa¢do de medicamentos

lue dispe sobre a comunicagdo a
visa dos casos de descontinuagdo

facdo de medicamentos, reativacdo

e da outras providéncias.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento

relatério e da proposta, discutiu

os topicos mais relevantes e ouviu as consifleracdes da Superintendéncia de

Regulacio Economica e Boas Praticas

ASSESSORAMENTO ECONOMICO EM REGULA(

}o
egulatérias e do NUCLEO DE

A0 — Nurem. O Relator informou
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4.3. OQutros Assuntos

'| Agéncia Nacional de Viéiléncia Sanitdria
Diretoria Colegiada
Secretaria da Diretoria Colegiada

que a proposta de resolugdo serd trazida parp inclusdo em pauta em Reunido

‘Ordinéria Publica.

N3o ha item a deliberar
V - JULGAMENTOS DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Recursos GADIP - Gabinete do Diretor-Presidente

5.1.1

5.1.2

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Presidéng
Expedien:ce: 071479/14-8
Despacho 96/2014-CG-GADIP/ANVISA
Recurso de 22 Instancia de Acesso a Informagao vis
Referéncia: NUP 25820006732/2013-11
Solicitacdo: Informar o embasamento legal do
Oktober 2013 “Nota da Anvisa sobre
clinicos ..” Todos os resultados
apresentados a Anvisa devem ser corn
Priticas de Laboratérios (BPL) — OF|
Pratice; HANDBOOK; GOOD LABORAT
practices for regulated non-clinica
Organizacdo Mundial de Saude.”
Sugere-se CONHECER do recurso e
considerando que a resposta encamin
contempla as informacBes requerida

Parecer.

-

e-SIC

esclarecimento divulgado em 24.
b uso de animais em estudos pré-
de testes envolvendo animais
duzidos de acordo com ... as Boas
CD Principles of Good Laboratory -
DRY PRACTICE (GBL) WHO (Quality
research na development) da

lho mérito NEGAR PROVIMENTO

hada ao recurso de 12 Instancia
indicando a legislagdo e os

4

dispositivos que regulamentam a matéria
- Decisdo da Reunido Ordindria Interna 006/2014:
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidag
para encaminhar, em complemento as
apresentagio feita pela Direg a Comissao Cientifi

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Presidén
Expediente: 139899/14-7
Despacho 120/2014-CG-GADIP/ANVISA

infbormacgbes anteriores,

Mantido em pauta
e, DAR PROVIMENTO ao_recurso .
Copia da
ta da Anvisa.

ia)

Recurso de 22 Instancia de Acesso a Informagao vig e-SIC

Referéncia: NUP 25820000031/2014-41

=
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VI - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Diretoria Colegiada '
Secretaria da Diretoria Colegiada

Solicitagdo: Copia digital da avaliagdo de risco da
326 de 2005 (competéncia GGSAN).
Parecer: Sugere-se NEGAR PROVIMENTO"ao recur

substancia alétrina segundo RDC

Lo considerando o disposto no art.
de 2012: “O pedido de acesso a

12, lil do Decreto 7.724, de 16. de maig
informagéo deverd conter: Ill — especific

¢éio, de forma clara e precisa, da -

informacé@o requerida:” e que a GerénciatGeral de Saneantes justificou com

clareza a impossibilidade de atender a

falta de especificacdo do objeto do pedidq.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade
por contrariedade ao art. 12, lll do Decreto 7.
pedido de acesso a informagdo devera conter: Il
precisa, da informacdo requerida”™

manda da forma requerida, pela

NEGAR PROVIMENTO ao recurso
f24, de 16 de maio de 2012: “O
— especificacéo, de forma clara e .

6.1 - Organizagdo, Normas e Procedimentos Operacionai$ da Agéncia.

6.1.1.

6.1.2

N

Relator: lvo Bucaresky
Processo: 25351-421681/2011-15 (expediente: 58
Proposta de Portaria de afastamento do Pais.
Area: Naint '

)394/11-1)

- Decis3o da Reunido Ordinaria Interna 006/2014: fnantido na pauta

- Manter na pauta.

Relator: Ivo Bucaresky

Abertura de processos seletivos para Geréncias-G

rais

- Decisdo das Reunides Ordindrias Internas 005/20[L4 e 006/2014 mantldo na pauta
- A Diretoria’ Colegiada toma conhecimento das fireas para as quais serdo abertos
processos seletivos e se posiciona no sentido [de que o Gadip adote as agOes

necessarias para abertura do processo seletivo p

6.1.3

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)

ra a GGMED e a GGIMP.

Apresentac3o do relatdrio da analise diagnostica iffstitucional sobre Nanotecnologia.

- A-Diretoria Colegiada tomou conhecimento do r
Pedro Binsfeld e discutiu o assunto.

blatério apresentado pel rvidor

I/

Agéncia
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6.14
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)
Apresentacdo do grupo de trabalho que tratou sopre pontos de entrada de produtos
controlados.
- Mantido na pauta para préxima reunido.

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

6.2.1
Relator: lvo Bucaresky
Expediente: 051593/13-1 ] )
Oficio 11122013-7, de 11/12/2013, do Conselho Bfasileiro de Fitoterapia - Conbrafito
Pedido de apoio institucional para realizacdol|do V Curso Multidisciplinar de
Fitoterapia — 192 CONGREFITO — mediante a libefagdo de técnico para palestra e a
concessdo de uso da logomarca da Anvisal. Beneficios para a Anvisa: i)
disponibilizagdo de uma bolsa integral (para 10 meses) a um representante da
Agéncia; ii) exposi¢do do logotipo da Anvisa comjo “Apoio” no evento em todas as
midias escritas e faladas relacionadas ao evento, glurante os 10 meses de divulgacao
do curso. '
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,faprovar o apoio institucional para
realizagdo do V Curso Multidisciplinar de Fitoterapia.

6.3 - Recursos Humanos
N&do ha item a deliberar

6.4 - Viagens a Trabalho

6.4.1.

Relator: Diretor de Gestdo Institucional

Transferido do Circuito Deliberativo - CD 040/2014} para reunido presencial

Processo: 25351-057.558/2014-70 ‘

Expediente: 078.930/14-5

~ Afastamento do Pais
v' Favorecido: Joselito Pedrosa
v" Matricula Siape: 1579720 7 : .
v’ Cargo: Gerente—Geral — CGE Il. !
v’ Lotacdo: GGTPS ‘ ,
v’ Objetivo: Participar da 52 Reunido do Comité|Gerenciador do Foro Internacig
de Reguladores de Produtos para a Satde (IMPRF).

¥ Local: S3o Francisco / Estados Unidos da Amérjca

I - .
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada gecrétaria da Diretoria Cél iA{a .
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v’ Periodo com transito: 22 a 29 de margo de 2014

v' Despesas: Com 6nus para a Anvisa °

v' Custo estimado com passagens:'USD 1,011.00

v" Custo estimado com diérias: USD 1,680.00

v’ Dotacdo orcamentaria: GGTPS00082
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidaie, APROVAR trés vagas para
representantes da GGTPS, sem auséncia conjunta do Gerente Geral titular e do Gerente
Geral substituto, para participar dos eventos a seguir: i '
i) Programa de trocas de informagdes da Rede Epiderpioldgica de Dispositivos Médicos -
(MDEpiNET); 7 :
ii) Reunido Geral do Férym Internacional de Proditos para a Saude (International
Medical Device Regulators Forum - IMDRF); ‘
iii) Programa de Intercambio de Informagdes e Constry ¢do da Capacidade Regulatéria na
Area de Dispositivos Médicos para AHWP, ASEAN, feguladores da América Latina e
outros reguladores de dispositivos médicos. No periofo de 22 a 29 de margo de 2014,
incluindo o transito. '
Decide, ainda, APROVAR, por unanimidade, o afastgmento do servidor Jodo Tavares,
Superintendente de Alimentos e Correlatos, para jE:tigipar dos eventos citados no -
periodo especificado.

6.4.2.
Relator: Diretor de Gestdo Institucional
Transferido do Circuito Deliberativo - CD 040/2014|para reunido presencial
" Processo: 25351-073646/2014-95
Expediente: 100372/14-1
v’ Favorecido: Cleber Ferreira Dos Santos
v’ Matricula Siape: 7439403
v’ Cargo: Assessor - CCT V / Técnico de Nivel Supgrior
v’ Lotacdo: GGTPS
v’ Objetivo: Participar de trés eventos:
i) Programa de trocas de informagdes da R¢de Epidemioldgica de Dispositivos
Médicos (MDEpINET); )
i) Reunido Geral do Forum Internacio al de  Produtos para a Saude
(International Medical Device Regulators Fgrum - IMDRF);
iii) Programa de Intercambio de Informagpes e Construcdo da Capaciaade
Regulatdria na Area de Dispositivos Médicgs para AHWP, ASEAN, reguladores
da América Latina e outros reguladores de flispositivos médicos.

v" Local: S3o Francisco / Estados Unidos da Amérjca
v’ Periodo sem transito: 24 a 28 de margo de 2034
v/ Despesas: Com 6nus para a Anvisa .

\

\ . .
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria Diretoria Colegiada f Secretaria da Diretoria Cgl g%a
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- A Diretoria Colegiada decide,

/

Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria
Diretoria Colegiada
Secretaria da Diretoria Colegiada

v" Custo estimado com passagens: USD 968.00 .

v' Custo estimado com didrias: USD 1,480.00
v' Dotag¢3o orcamentaria: GGTPS00082

representantes da GGTPS, sem auséncia conjunta do
Geral substituto, para participar dos eventos a seguir:
i) Programa de trocas de informagdes da Rede Epidethioldgica de Dispositivos Médicos .
(MDEpINET); '
ii) Reunido Geral do Férum Internacional de Proditos para a Saude (International
Medical Device Regulators Forum - IMDRF);
iii) Programa de Intercambio de Informagdes e Constry¢io da Capacidade Regulatéria na .
" Area de Dispositivos Médicos para AHWP, ASEAN,
outros reguladores de dispositivos médicos. No periogdo de 22 a 29 de mar¢o de 2014,
incluindo o transito.

/ Decide, ainda, APROVAR, por unanimidade, o afas
Superintendente de Alimentos e Correlatos, para

periodo especificado.

6.4.3.

Relator: Diretor de Gestao Institucional

P

rocesso: 25351-075914/2014-05

Expediente: 100438/14-3
v’ Favorecido: Maria Cristina de Moraes Reis Riljeiro

v’ Matricula Siape: 1568625

v’ Especialista e Regula¢do e Vigilancia Sanitdria
v’ Lotagdo: GEMAT/GGTPS

v’ Objetivo: Participar de trés eventos:

por unanimida

1e, APROVAR trés vagas para
erente Geral titular e do Gerente

reguladores da América Latina e

tgLnento do servidor Jodo Tavares,
r

ticipar dos eventos citados no

i) Programa de .trocas de informacSes da Rg¢de Epidemioldgica de Digpositivos

Médicos (MDEpINET);

ii) Reunido Geral do Forum Internaciogal de Produtos para a Saude
(International Medical Device Regulators Fgrum - IMDRF);

iii) Programa de Intercambio de Informagpes e Construgdo da Capacidade
Regulatéria na Area de Dispositivos Médicgs para AHWP, ASEAN, reguladores
da América Latina e outros reguladores de glispositivos médicos.

Despesas: Com 0nus para a Anvisa

Custo estimado com didrias: USD 1,480.00
Dotagdo orcamentdria: GGTPS00082

AN NI NI NN

Custo estimado com passagens: USD 968.00

Local: Sdo Francisco / Estados Unidos da Amérjca
Periodo sem transito: 24 a 28 de margo de 2034

/
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- A Diretoria Colegiada decide, por unanimida
representantes da GGTPS, sem auséncia conjunta do

Geral substituto, para participar dos eventos a seguir:

i) Programa de trocas de informacGes da Rede Epide
(MDEpINET);

ii) Reunido Geral do Férum Internacmnal de Prod
Medical Device Regulators Forum - IMDRF);

de, APROVAR trés vagas para
derente Geral titular e do Gerente

m|o|og|ca de Dispositivos Médicos -

utos para a Saude (International

iii) Programa de Intercambio de Informagdes e Construgdo da Capacidade Regulatdria na

Area de Dispositivos Médicos para AHWP, ASEAN,

eguladores da América Latina e

outros reguladores de dispositivos médicos. No perioflo de 22 a 29 de marco de 2014,

incluindo o transito.

Decide, ainda, APROVAR, por unanimidade, o afastalnento do servidor Joao Tavares,
r

Superintendente de Alimentos e Correlatos, para p

periodo especificado.

6.4.4. :
Relator: Diretor de Gestdo Institucional
Processo: 25351-070403/2014-10
Expediente: 096102/14-7
v’ Favorecido: Rafael Gomes Fernandes
v’ Matricula Siape: 01223092
v Especuahsta e Regulacdo e Vigilancia Samtarla
v’ Lota¢do: GQUIP/GGTPS
v’ Objetivo: Participar de trés eventos:
i) Programa de trocas de informagdes da R
Meédicos (MDEpIiNET);
ii) Reunido Geral do Férum Internacio

-

ticipar dos eventos citados no -

dde Epldemlologlca de Dlsposmvos

fal de Produtos para a Saude

(International Medical Device Regulators Farum - IMDRF);
iii) Programa de Intercambio de Informagfes. e Construgdo da Capacidade

Regulatéria na Area de Dispositivos Médic
da América Latina e outros reguladores de

ds para AHWP, ASEAN, reguladores
dispositivos médicos. ’

Local: S30 Francisco / Estados Unidos da Amérjca -

v
v’ Periodo sem transito: 24 a 28 de margo de 20
v Despesas: Com dnus para a Anvisa
v’ Custo estimado com passagens: USD 968.00
v’ Custo estimado com diarias: USD 1,480.00
v’ Dotacdo or¢amentaria: GGTPS00082
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimida
representantes da GGTPS, sem auséncia conjunta do
Geral substituto, para participar dos eventos a seguir:

]

14

le, APROVAR trés vagas para
erente Geral titular e do Gerente

'M V7,
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i) Programa de trocas de informagdes da Rede Epidethiolégica de Dispositivos Médicos
(MDEpINET);
ii) Reunido Geral do Férum Internacional de Proditos para a Saude {International
Medical Device Regulators Forum - IMDRF);
iii) Programa de Intercambio de Informagdes e Constrycdo da Capacidade Regulatdria na
Area de Dispositivos Médicos para AHWP, ASEAN, [feguladores da América Latina e -
outros reguladores de dispositivos médicos. No periado de 22 a 29 de margo de 2014,
incluindo o transito.

Decide, ainda, APROVAR, pbr unanimidade, o afastgmento do servidor Jodo Tavares,
Superintendente de Alimentos e Correlatos, para JE:ticipar dos eventos citados no
periodo especificado. ' '

VIl - ASSUNTOS PARA DISCUSSAOQ E INFORMES

7.1 Informe ‘
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Informe sobre sugestdes feitas pela Associa¢do Brasileira da Indastria Quimica —
ABIQUIM na reunido que tratou sobre assuntos reglatorios e técnicos objeto de uma
agenda positiva entre as entidades, realizada, em 31/01/14, entre representantes da
ABIQUIM e Diretoria de Controle e Monitoramento $anitario - Dimon.

- Decisdo da Reunido Ordinaria Interna 006/2014: mpantido na pauta
- Mantido na pauta para préxima reunido. :

VIIl - RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA

N3o ha item a deliberar
Esta reunido foi suspensa as onze horas e quaréﬁta'e cip 37 inutos, reiniciada as onze horas
e cinquenta minutos e, nada mais havendo a discutir, 3¢ freze horas e dez minutos foi dada

por encerrada a reunido. Conste que a presente ata yerd/ gssi a f re ores presentes
e por mim, que a secretariei
P S

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

Diretor

lvo Bucaresky

Diretor

tliana Alves Canoff

Secretdria da Diretoria Colegiada
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