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" A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido .
Barbano, o Dlretor-PreS|dente Substltuto Jaime ‘César de Moura Oliveira, o Dlretor -Renato
Alencar Porto e o Diretor Ivo Bucaresky Reunlu -se ordmarlamente, em 18. 03. 2014 com
inicio as 09h52m|n, na Sala de Reunies da Diretoria Coleglada, instalada na Anvisa Sede em

Brasnlla para ‘deliberar sobre as materlas a segwr ' .

-1 - Apreciagdo de Ata de reuniéo anterior:

11 Ata da Reumao Aberta ao Publico 06/2013, ‘de 27.05. 2013, A
Decisdo da Reunido Ordinaria 20/2013 de 26.07.2013 - ltem. mantldo na pauta
-A Dlretorla Coleglada decide, por unammldade APROVAR a ata.

1.2 Ata daReunio Aberta ao Pl’JbH‘CO 14/2013, de 29.10.2013. .
- Decisdo da Reunido Ordindria 31/2013: - Item mantido na pauta.
- Decisdo da Reunido Ordinaria 32/2013: - Item mantido na pauta. .
- Decisao da Reumao Ordinaria: 32/2013: Item mantido na pauta s
- A Diretoria Coleglada decnde, por unan|m|dade, APROVAR a ata. '

1.3 Ata da Reuniéo Ordinéria,lntérna =ROI 005/2014',' de'18.02.2014.4
- A"Diretoria Colegiada dvecide, por'-;un‘animidade, APROVAR a ata..

1.4 Atada Reumao Ordinaria Interna — ROI 006/2014 de 25.02.2014.
' A Dlretorla Coleglada decnde, por unammldade, APROVAR a ata.

2 -

15 Ata da Reunido Ordlnarla Publlca —ROP 003/2014, de 27.02.2014.
- A Dlretorla Coleguada dec:de, por unammldade, APROVAR a ata.

1.6 Ata da Reumao Ordmarla Interna -~ ROI 007/2014 de 11.03.2014.
‘ - A Diretoria Colegiada decude, por unanlmldade, APROVAR a ata.

1.7 Atas do Lircuito vDeIiberativo de Janeiro.a Setemer de 2013. v
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a ata. &
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1l - Agendamento de Reunido da DICOL

Proposta de Alteragdo do. Calendarlo

- A Diretoria Coleglada decnde, por unanlmldade, APROVAR o calendério conforme

proposto.

\

| ROI - Reunigo Ordinaria‘Interna

RExtra - Reunido Extraordinaria

IIl - Aprovaggo de Pauta R .

3.1, Aprovagao da Pauta da Presente Reunido.

'ROP - Reuni&o Ordinaria Publica
R /"

- A Diretoria Coleglada decide; por unammldade, APROVAR a pauta com a mclusao

sohc:tada.
{

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

4.1. Proposta.de Iniciativa
'N&o ha item a deliberar
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‘4.2, Propostas de Atos Normatlvos - Consulta Publica (CP) - Resolugao da Diretoria
Colegiada (RDC) : :

4.2.1 Proposta de Consulta Publica’ :

Relator: Dlrceu Bras Aparecido Barbano o
Expediente: 151490/14-3 . T : s
Proposta de Consulta Publica do ingrediente ativo M34 - Metconazol para /
inclusdo da’ cultura de eucallpto €omo-uso ndo ahmentar (UNA) \ ~
Aprovado 30 dlas

’ . - A Diretoria. Colegiada deude, por unanlmldade, APROVAR a proposta de

v Consulta Publlca pelo prazo de 30 dias.

4.2.2 Proposta de Consulta, Pl’:blica ' B - : : .
Relator:1vo Bucaresky : R :
Processo: 25351.338374/2010-91
Proposta de :Consulta Publica para Elaboragdo de Regulamento Samtarlo para 0O
Funcionamento de Bancos de Tecidos (multi-tecidos) humanos.
ltem 124 da Agenda Regulatoria. do biénio 2013/2014

- “Area: DIGES ; :
- A Diretoria: Coleglada tomou conhecnmento da proposta apresentada pela
servidora da GGSTO, discutiu o tema, parabenizou toda a equipe que discutiu e

- construiu a proposta da forma que foi apresentada para aprecia¢do da Dicol e

" APROVOQU, por unanimidade, a Consulta Publica pelo prazo de 60 dias.

4.3. Outros Assuntos )
N3o h4 item a deliberar ~ © o S

V JULGAMENTOS DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
Nao ha item. a dellberar

VI - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

tos Operacionais da Agéncia.

6.1- Orgahizagéo,‘Normaé e Procedi

- 6.1.1. ) ’
Relator: Ivo Bucaresky

i
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. Processo: 25351- 421681/2011 15 (expediente: 589394/11 1)

Proposta de Rortaria de afastamento do Pais. -

Area: Naint ‘ ,

- Decisdo da Reuniao Ordmarla Interna 006/2014 mantldo na pauta
- Decisdo da Reunlao Ordinaria Interna 007/2014: mantido na pauta

- Item mantldo em pauta para a préxima reunido.

6.1.2 :
" Relator: Jalme Cesar de Moura Oliveira (Dlmon) S

~ Apresentacdo do grupo de trabalho que tratou sobre pontos de entrada de produtos :

controlados.

- Decisdao da Reumao Ordinaria Interna 007/2014 mantndo na pauta .

- A Dlretorla Coleglada tomou conhecimento da proposta apresentada pela equipe
da CPCON e decidiu, por unammldade, prorrogar por 30 dias o prazo do Grupo de
Trabalho — GT sob coordenagio do Gadip, que providenciara a publicagdo da
portaria de prorrogagéo do prazo do GT.

6.2 - Acordps de Cooperacdo/ Apoid Institucional‘ e/ou Financeiro

6.2.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon)

" Processo: 25351.100989/2014-14

Apoio Financeiro.ao XXX Congresso Nauonal de Secretarlas Mun|C|pa|s de Saude
- A Diretoria Colegiada decide, por unammldade, APROVAR o patrocmlo no valor de
50 mil reais e segulr para os tramltes subsequentes

6.2.2

~Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dimon) -

Expediente: 053236/14-3 ,
Oficio ADM 008/2014 de 14 de Janelro de 2014, do Hospltal Santa Catarina de
Blumenau, que solicita a autonzagao para o desenvolvimento de uma logomarca para
o Hospital, a fim ‘de mformar 3 comunidade que a |nst|tuu;ao faz parte da Rede
Sentinela. .

- A Diretoria Colegiada decnde, por unanlmldade, que a mstrtungao deve ser
informada que logomarcas mstltucmnals proprias independem de autorizagdo -
desta Agéncia, caso‘sejam utilizadas as logomarcas oficiais da Anvisa ou dd Rede
Sentinela, a Dicol manifesta-se favoravelmente 3 solicitacdo neste caso . ‘
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Relator: Dirceu Bras Aparecndo Barbano
Expediente: 088487/14-1 A
- Apoio Instituciona! ao 27¢ Congresso Brasileiro de Cosmetologla aser reahzada nos
" dias 12'a 14 de maio de 2014; em Sdo Paulo/SP
Apoio solicitado: autorlzagao para uso da Iogomarca da Anvisa: ‘
Manifesta¢do das dreas da Anvisa: i) Parecer. favoravel da Geréncia-Geral de -
. Cosméticos mediante Nota Técrica 06/2014 GGCOS; ii) De acordo da Assessoria de
.Comunicagao, Eventos e Cerimonial em despacho manuscnto no verso do Memo
57/2014-GGCOS.
< A Diretoria Coleglada deC|de, por unanlmldade, APROVAR a utilizagdo da
Iogomarca, condlaonada avaliagdo da Procuradoria, tendo em vista o periodo “
eleitoral. . ‘ ‘

6.3 Recursos Humanos
Nao haitema delib.erar

6 4- Vlagens a Trabalho e
Nao. ha item a dellberar

VII — ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

7.1 Informe

‘Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Dlmon)
Informe ‘sobre sugestoes feitas pela Assoaagao Bra5|le|ra da Industria Quimica —
ABIQUIM na reunido que tratou sobre assuntos regulatorios 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 Sanitario - Dimon. ‘
- Decisdo da Reuni3o Ordinaria Interna 006/2014: mantido na pauta,
- Decxsao ‘da Reunido Ordindria Interna’ 007/2014 mantido na pauta

- A Diretoria Colegiada tomou ciéncia da demanda da ABIQUIM e a considera
relevante, todavia entende que a mterlocugao da AgenCIa com as representag¢des do
setor regulado ndo deve ser feita por meio da criagdo de Grupos de Trabalho.
especificos, mas sim por meio de canais institucionalizados como .as Camaras

i Setoriais. O Diretor Renato entende que existem na Anvisa, por vezes, mcentwos a
criagdo de grupos com o Ob]etIVO de fazer a relagdo institucional de associacoes
a Anvisa, ndo sendo essa a;modalldade adequada de rela;ao com esta Agéncia.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada‘T
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7.2 Informe e discussdo prehmmar
. -Relator: Jalme César de Moura Ohvelra (Dlmon)
“Processo: 25351. 096981/2012 12 o
Minuta de Resolucdo da Diretoria-Colegiada (RDC) que dlspoe sobre os “Critérios para
Peticionamento de Autorlzagao de Funaonamento (AFE) e Autoriza¢do Espeaal (AE) de
Empresas
- A Diretorla Colegiada tomou conhecumento da proposta apresentada pela equipe
da GGIMP. '

73 Informe e dlscussao prel:mmar

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

“Consulta Publica-50, de 12 de novembro de 2013.
Proposta .de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispGe sobre “requisitos
relativos a comprovacdo de cumprimento de Boas Pratlcas de Fabrlcagao (BPF). para
fins de’ registro de produtos para saude”. :

- A Diretoria Coleglada tomou conheumento e discutiu os.itens destacados pelo

“Relator, que mformou alnda, gue o assunto estd mclwdo na pauta da Reunido
Ordinaria Publlca ROP 005/2014 ‘ L

7.4 Informe :
Relator: Jaime Cesar de Moura Ollvelra (Dnmon) ;
Programa de Auditoria Unica de Produtos para Saude (MDSAP).

- Item mantido na pauta para a préxima reuniso.

- 7.5 Informe
Relator: Dirceu Bras Apareudo Barbano
Processo:25351- 429. 187/2012 97 (expediente: 0614302/12 -4)

Despacho 074/2012- Dlare de 30 de outubro de 2012, .
“Informe Técnico sobre produtos saneantes destmados ao tratamento de agua de .
piscina. ‘
~ Item 121 da Agenda Regulatona
"L A Dlretorla Colegiada tomou conhecimento do lnforme Técnico apresentado pelo
Gerente-Geral de Saneantes = GGSAN
7. 6) Infdrme
~“~_ Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano ,
- Moc¢do de apoio da Comjgsao Clentlﬂca em V|g|lanC|a Sanitdria — CCVISA, n® 002 de 4 .

de feverelro de 2014,
/
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- A Diretoria Coleglada tomou- conheamento da Moc¢ao da CCVISA e determma asua
dlvulgagaa nos meios. de comunicacdo da Anvisa por meio da Ascec e a dlvulga;ao
Junto ao Congresso Nacnonal por melo da COPAR

VIl - RECOMENDACOES ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGlADA
‘ Nao ha item. a dellberar

I

Nada mais havendo a dISCUtII‘, as treze horas fon dada por encerrada a reunido. Conste que a
presente atasera assmada pelos Dlretores presentes e por mim, que a secretarlel.

Dirceu Bras Aparecndo Barbano
Diretor-Presidente .
|Jaime Cesar de Moura Oliveira:
Diretor-Presidente Substituto
Renato Alencar Porto

Diretor

Ivo Bucaresky

“| Diretor.

lliana Alves Canoff .
Secretdria da Diretoria Colegiada
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