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DIRETORIA COLEGIADA —~ DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
ROI 001/2015

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 Ilvo Bucaresky e o Diretor José
Carlos Magalhdes Moutinho, reuniu-se ordinariamente em treze de janeiro de dois mil e
quinze, com inicio as nove horas e quarenta e oito minytos na Sala de Reunides da Diretoria
Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a
seguir.

a. Requerimentos de Julgamento em Sigilo e Sustentagdo Oral

- A Diretoria Colegiada decide, por unanim‘idade, APROVAR o requerimento de
julgamento em sigilo e sustentagdo par aos itens 5.8.1. e 5.8.2

b. Requerimentos de Adiamento do julgamento / sigilo e sustentag¢do oral

- A Diretoria Colegiada decide, por maioria, NAO APROVAR o requerimento da
recorrente para adiamento do julgamento do recurso de item 5.8.2.

| APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

1.1 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROI 035/2014, de 21/11/2014 — Alteragdo na
redacdo do Item 6.1.3 - Ata aprovada na Reunido Ordinaria Interna 036/2014.
- ltem mantido em pauta. '

1.2 Ata da Reunigo Ordinaria Interna — ROl 036/2014, de 09/12/2014.
- item mantido em pauta.

/
1.3 Ata do Circuita Deliberativo do més de novembro/2014.
- {tem mantido em pauta.

1.4 Ata do Circuito Deliberativo do més de dezembro/2014.
- ltem mantido em pauta.

I AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: N3o houve item deliberado.

Il APROVACAO DE PAUTA ‘
3.1‘Aprovacdo da pauta da presente Reunido. / @‘
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IV ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACIKO
4.1 Propostas de Iniciativa: Ndo houve item deliberado
4.2 Proposta de ansulta Publica: N3o houveitem deliberado.
4.3 Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada’(RDC): ' ‘

4.3.1

Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.759085/2014-79
Expediente: 116890/14-8 :
Proposta de Resolugdo da Diretoria colegiada que dispde sobre a alteracdo da RDC
n? 64/2012, pela inclusdo e retificagdo de Denominacdes Comuns Brasileiras —
DCB, na lista completa das DCB da ANVISA. '
Area Responsavel: COFAR/SUMED

- A Diretoria Colegiada c!ecide, por unanimidade, APROVAR a RDC, conforme

apresentada pelo Relator.

~

4.3.2
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.208955/20i2-13
Expediente: 0301667/12-6
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre oficializagao de
novo lote de Substancia Quimica de Referéncia da Farmacopeia Brasileira. ‘
Area Responsavel: COFAR/SUMED

.- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a RDC, conforme

apresentada pelo Relator.

4.4 Outros Assuntos de Regulagcdo: Ndo houve item deliberado.

\ JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Recursos Suali/GGALI: Ndo houve item deliberado.

5.2. Recursos Suali/GGCOS: N3do houve item deliberado.

5.3. Recursos Suali/GGSAN: N3do houve item deliberado. @
‘ﬁ/J\f -
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- Sustentacdo oral realizada pelas Sras. Ana Luisa Degani e Milena .Pacce
Zammataro.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o Parecer 117/2014 Corec/Sumed.
A Diretoria esclareceu ainda que as Coordenagdes de Andlises de Recursos
n3o sdo instincias de decisdo em recursos e sim de assessoramento para as
deliberacdes da Diretoria Colegiada - Dicol. As decisdes da Dicol podem
seguir ou ndo a linha de sugestao do parecer. Por este motivo, ndo ha como
estabelecer uma etapa na analise dos recursos em que as recorrentes tenham
acesso ou vistas ao Parecer antes da deliberagdo pela Diretoria Colegiada. As
recorrentes possuem os meios legais previstos para acessar 0 processo, apos
a deliberagio da Diretoria Colegiada.

5.8.2

Relator: Diretor-Presidente Substituto

Recorrente: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.118716/2012-57

Expediente: 1035229/13-5

Corec/Sumed . \

» Recurso 7ncluidq em pauta _em razdo do Mandado de Seguranca: 5093-

70.2014.4.01.3400 ‘

_Decisdes da Reunido Ordinaria Piblica — ROP 019/2014 (item 3.7.3):

i) Aprovado o requerimento da recorrente para julgamento em sigilo e
sustentacio oral, que foi realizada pelo Sr. Adriano Coelho e pela Sra. Ana Luisa
Degani.

ii) A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, nJo aprovar o requerimento da
empresa Astrazeneca para acompanhamento do julgamento.

iii) Concedidas vistas ao Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.

- A Diretoria colegiada decide, por maioria, ndo acatar o requerimento da
empresa para adiamento de julgamento do recurso. Registre-se que 0 recurso
havia sido incluido em pauta anteriormente, respeitando o prazo regimental de
comunicacio 3 recorrente, e que retorna 3 pauta para finalizagdo do seu
julgamento, uma vez que O Diretor que pediu vistas considera-se
suficientemente esclarecido sobre o caso.

- Vistas do processo concedidas conjuntamente 3 Diretoria de Regulagdo
Sanitaria, Diretoria de Gestdo institucional e Diretoria de Controle e
Monitoramento Sanitdrio, registrando que o item retornara a pauta para
deliberacio dentro do prazo regimental no que se refere ao prazo para as
vistas. « : . _

- Registre-se que a empresa recorrente concorda expressgffentefom a decisdo

de pedido de vistas da Diretoria. /i . , ‘ @
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5.9. Recursos Supaf/GGCOE-GGMIV-CVPAF (GGPAF): Ndo houve item deliberado.
5.10. Recursos Sutox/GGTAB: Néo houve item deliberado. |

5.11. Recursos Sutox/GGTOX: Ndo houve item' deliberado.

5.12. Recurs‘os GGGAF: Ndo Houve item deliberado.

5.}3‘. Recursos GADIP (LAl - Lei de Acesso a Informagéo): N3o houve item deliberado.

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

VI  ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizacdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéhcia:

6.1.1 !

Relator: Jaime César de Moura Oliveira '

Expediente: 0822096/13-4

Nota Tecnlca n? .11/2014/GGTES/ANVISA sobre o Projeto de Lei da Camara - PL

44/2012, que dispBe sobre as condi¢des para a realizagdo e analise*de exames

genéticos em seres humanos, de autoria do Deputado Zenaldo Coutinho

(PSDB/PA). C

- A Diretoria Colegiada tomou conhecnmento da explanagio realizada pelo Servidor

Cristiano Soares Fernandes, da Assessoria Parlamentar (Aspar), e decide, por
unanimidade, posicionar-se FAVORAVEL ao Projeto de Lei.

6.1.2

Relator: Ivo Bucaresky

Expediente: 079419/14-8

Memorando N2 590/2014-Copep/Ascom, de 25/11/2014

Proposta da ASCOM para simplificacdo de processo de autorizagdo de apoio

institucional com relagdo a uso da logomarca da Anvisa, sem repasse financeiro e

que nio se configuram como patrocinios.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentac¢do realizada pel
Servidor Pablo Barcellos, Coordenador de Produgdo Editorial e Publici
(Copep/Ascom), e discutiu o assunto. O item ficg mantido em pauta.

@
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6.1.3
- Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira
Memorando n2 58/2014 — ASREL/ Anvisa
Expediente: 047911/14-0
Assunto: Avaliagdo da Exposu;ao de Motivos Intermmlsterlal n2 00045-MS/MP, de
12 de novembro.de 2010.
Area: ASREL
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento ‘da apresentagdo realizada pela
Servidora Rosilene Mendes dos Santos, Chefe da Assessoria de Articulagdo e
Relagdes Institucionais (Asrel), discutiu, 0 assunto e decide, por unanimidade,
que o Gadip deve encaminhar o material pertinente ao tema as Diretorias para
embasar a discussdo e que o item devera retornar futuramente para discussao.

6.1.4 .
Relator: Ivo Bucaresky
Identidade funcional. . .
- ltem mantido em pauta.

6.1.5
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Proposta sobre a realizagdo de eventos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
em 2015. |
- Item mantido em pauta.

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

6 2.1

Relator: Jaime César de Moura Ollvelra

Processo n2 25351.676403/2014-16

Expediente: 999387/14-8

Assunto: Protocolo de Cooperagdo Técnica entre Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — Anvisa e a Frente Nacional de Prefeitos — FNP.

Area: ASREL

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 537/2014 para reunido presencial por

solicitacdo do Diretor Renato Alencar Porto.

- A Diretoria Colegiada discutiu o assunto e decide, por unanimidade, que o tema
retorne 3 Assessoria de Relagbes Institucionais (Asrel) para que,
conjuntamente com a Ouvidoria e a Superintendéncia de Servigos de Saude e
Gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SSNVS), realize os ajustes
necessarios no sentido de um o de Referéncia com carater mais amplo\‘ e
apresente o documentoparg/geliberacdo da Diretoria Colegiada por meio do

Circuito Deliberativo. /\/Jj @

. Y
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6.3 Recursos Humanos:

6.3.1
Relator: lvo Bucaresky
Processo: 25351.011567/20014-67
Expedietne: 017644/15-3
Participagdao de servidores em Curso de Especializacio em Pesquisa Clinica,
oferecido pelo Hospital Samaritano e a Universidade de Harvard por meio do
PROADI-SUS.
A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a participacdo de
servidores no curso e o afastamento parcial necessdrio, conforme projeto
_apresentado pela Diretoria de Gestdo Institucional (Diges). Decide ainda que
cabe a Superintendéncia de Alimentos e Correlatos (Suali) e a Superintendéncia
de Medicamentos e Produtos Biolégicos (Sumed) indicar os 10 participantes
entre os profissionais que possuam os pré-requisitos necessarios.

6.4 Viagens a Trabalho:

6.4.1
Relator: lvo Bucaresky
Mem. 781/2014-GEARE/GGALI
Expedignte: 102899/14-5
Cronograma de Reunides do Codex Alimentarius :
Finalidade: Comitivas indicadas para participarem das reunides do Codex.
Alimentarius — 12 semestre de 2015.

6.4.1.1 ,

Evento: 242 Reunido do Comité do Codex sobre Oleos e Gorduras — CCFO
Local: Melaka, Malasia
Periodo sem transito: 09 a 13 de fevereiro de 2015

* Com Onus para a Anvisa
Representantes: .
- Ana Paula Resende Peretti Giometti
Mat. Siape: 1492830
Area: GGALI : ‘ \/
- Liliane Alves Fernande
Mat. Siape: 1492790
Area: GGALI | ' / /
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6.4.1.2
Evento: 362 Reunido do Comité do Codex sobre Métodos de Andlises e
Amostragem — CCMAS ‘
Local: Budapeste, Hungria
Periodo sem transito: 23 a 27 de fevereiro de 2015
Com Onus para.a Anvisa
Representantes:
- Ligia Lindner Schreiner
Mat. Siape: 1491449
Area: GGALI
- Rosane Maria Franklin Pinto
Mat. Siape: 1479916
Area: GGALI

6.4.1.3
Evento: 292 reunido do Comité do Codex sobre Principios Gerais — CCGP
Local: Paris, Franca :
Periodo sem transito: 09 a 13 de margo de 2015
Com Onus para a Anvisa
Representantes:
- Denise de Oliveira Resende
Mat. Siape: 1549022
Area: GGALI
- Bianca Zimon Giacomini Ribeiro Tito
Mat. Siape: 1491161
Area: AINTE

6.4.1.4 ‘
Evento: 92 Reunidio do Comité do Codex sobre Contaminantes de Alimentos -
CCCF |

Local: {ndia (local a definir)

Periodo sem transito: 16 a 20 de margo de 2015

Com Onus para a Anvisa
Representantes:

- Ligia Lindner Schreiner
Mat. Siape: 1491449
Area: GGALI

- Livia Emi lnumaru

Mat. Siape: 1047293
Area: GGALI

- Silésia de Souza Amorim
Mat. Siape: 1492160
Area: GELAS

/
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7.3
Relator: Ivo Bucaresky
Informe sobre Orcamento 2015 — enquadramento da Anvisa em relagdo ao corte
Orcamentario 2015.
- A Diretoria tomou conhecimento do informe realizado pelo Diretor Ivo Bucaresky
que esclareceu sobre o Orgamento referente ao exercicio 2015.

VIl RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

\

Registre-se que a Reunido foi presidida pelo Diretor Ivo Bucaresky, até as onze horas e
cinquenta minutos quando é transferida para o Diretor Jaime César de Moura Oliveira, que
estava em miss3o representando a Anvisa junto ao Ministério da Salude. A reunido foi
suspensa as dez horas e onze minutos, retornando as dez horas e vinte e quatro minutos.
Nada mais havendo a discutir, as treze horas e vinte e sete minutos foi dada por encerrada a
reunido. Conste que a presente ata serd assinada pelos Diretores presentes e por mim, que a
secretariei.

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alencar Porto
Diretor

‘|José Carlos Magalh3des Moutinho
Diretor

lvo Bucaresky

Diretor

lliana Alves Canoff
Secretaria da Diretoria Colegiada
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