o |Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Wﬁw’ Diretoria Colegiada
ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
ROI1 003/2015

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 Ivo Bucarésky e o Diretor José
Carlos Magalhdes Moutinho, reuniu-se ordinariamente em trés de fevereiro de dois mil e
quinze, com inicio as dez horas e dezoito minutos, na Sala de Reunides da Diretoria
Colegiada, instalada na Anvisa Sede ‘em Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a
seguir.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o requerimento de
julgamento em sigilo e sustentacdo oral para o item 5.4.1. . X

| APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

1.1 Ata da Reunido Ordindria Interna — ROI 001/2015 de 13/01/2015.
- ltem mantido em pauta.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROI 002/2015, de 20/01/2015.
- ltem mantido em pauta.

1.3 Ata da Reunido Ordinéria Publica — ROP 001/2015 de 14/01/2015.
~ - Item mantido em pauta.

1.4 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 002/2015, de 22/01/2015.
- Item mantido em pauta.

1.5 Ata da Reunidio Ordinaria Puklica 019/2014, de 23/10/2014.
- Item mantido em pauta. ‘

i AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL:
- N3o houve item deliberado ‘

il APROVACAO DE PAUTA

"3.1 Aprovagio da pauta da presente Reunido.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a pauta da presente reunido,

com as incluses solicitadas. ‘ . /f’
)
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

R\ ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

- 4.1 Propostas de Iniciativa: N3o houve item deliberado.

’

4.2 Proposta de Consulta Publica:

4.2.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)
Processo: 25351.598324/2010-13
Expediente: 789572/10-1
Proposta de Consulta Publica q'ue .dispde sobre Regulamento Técnico que
estabelece os requisitos de boas praticas para funcionamento, seguranca €
qualidade dos servigos de diagndstico por imagem na area de saude.
Area: GGTES T
Obs.: A presente proposta volta a esta pauta para ratificagdo da Diretoria
Colegiada, tendo em vista que foi apresentada e discutida durante a apreciacdo do
item 2.2.5, da Reunido ordindria Pdblica — ROl 001/2015, que tratou da “Proposta
de Consulta Pablica que dispde sobre Regulamento Técnico que estabelece os
requisitds de boas praticas para funcionamento, seguranca € qualidade dos
servicos de diagndstico por imagem que utilizam equipamentos emissores de
radiacdo ionizante na area da saude”. Manifestacdes Orais realizadas pelo Sr.
Alexandre Bacelar, e pela Sra. Tania Furquim, representantes da Associagao
Brasileira de Fisica Médica (ABFM).
_Decisio da ROl 001/2015:' A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
apresentacdo realizada pela Servidora Maria Angela da Paz, Gerente-Geral
Substituta de Tecnologia em Servicos de Saide (GGTES), discutiu o assunto e
decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica, pelo prazo de 90
(noventa) dias. '
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica

das RDCs constantes no processo, pelo prazo de 90 dias.

4.3 Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC): Ndo houve item deliberad%
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria Colegiada Secretaria Executiva da Diretoria Coleﬁ
Ata - Reunido Ordinaria Interna — ROI 003/2015 de 03.02.2015 pigina 2 de

-

Ata - 6-



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

4.4 Qutros Assuntos de Regulagdo:

4.4.1 . :

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.282355/2014-19

Expediente: 388427/14-9 ,

Apresentac¢do do Resultado da 12 fase de Dialogos Setoriais e da continuacdo dos

Didlogos Internos. Proposta de Edital de Chamamento para avaliagdo de

relevancia e urgéncia dos subtemas da lista preliminar de temas da Agenda

Regulatéria do Biénio 2015-2016.

Area: SUREG ~ _

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pela
Servidora Cristina Marinho, Superintendente de Regulagdo Sanitaria e
Acompanhamento de Mercados (Sureg), sobre os resultados da 12 fase de
Dilogos Setoriais (avaliacdo da lista preliminar de temas e sugestdes de novos
temas) e os resultados da 22 fase de Dislogos Internos (revisdo dos indicativos
de conclusdo e arquivamento, bem como levantamento de novos temas), que.
deram base para a formagdo de nova lista preliminar de temas. A Diretoria
Colegiada discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR o Edital
de Chamamento Publico para a 22 fase dos Didlogos Setoriais. O prazo para a
participagio dos interessados é de 9 de fevereiro a 1°-de marco.
Simultaneamente, serdo ouvidos os servidores e as areas da Anvisa e os
membros do GTVISA, por meio de formulario especifico sobre o grau de
relevancia e de urgéncia dos temas.

/

N\

\ ' JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Recursos Suali/GGALI: N3o houve item deliberado.
5.2. Recursos Suali/GGCOS: N3o houve item deliberado.
5.3. Recursos Suali/GGSAN: N3o hou,ye item deliberado.

Y
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. |Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANV!SA .

5.4. Recursos Suali/GGTPS:
5.4.1 -

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diare)

Recorrente: Medstar Importagdo e Exportagdo Ltda.

CNPJ: 03.580.620/0001-35

Processo: 25351.426126/2009-41

Expediente: 1018668/14-9

Corca/Suali

. Recurso inserido em pauta em razdo do Mandado de Sequranca: 1000082-
09.2015.4.01.3400.
Item julgado em sigilo por solicitagdo da recorrente. Sustentacdo oral realizada
pela representante da empresa, Sra. Juliana Maria Milanez.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o entendimento do relator.

5.5. Recursos Sucom/GGFIS: Ndo houve item deliberado.
5.6. Recursos Suinp/GGINP: Nao hquve item deliberado.
5.7. Recursos Suinp/GEAFE:NEo houve item deliberado.

5.8. Recursos Sumed/GGMED:

5.8.1 ,

-Relator Jaime César de Moura Oliveira

Recorrente: INFAN- Industria Quimica Farmacéutica Nacional S/A.

CNPJ: 08.938.548/0001-03

Processo: 25000.038395/99-76

Expediente: 1002685/13-1

Parecer Corec/Sumed 002/2015 - Rewsao de decisdo

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagio em reunido

presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECE pedido de
Revisio de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

7@

\
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

5.8.2
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: INFAN- Indudstria Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
CNPJ: 08.938.548/0001-03
Processo: 25351.164024/2002-15
Expediente: 1002674/13-6
Parecer Corec/Sumed 003/2015 — Revisdo de decisao
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagdo em reunido
presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. ‘
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de
Revisio de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

5.8.3
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: INFAN- Inddstria Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
CNPJ: 08.938.548/0001-03 ‘
Processo; 25000.021642/99-69
Expediente: 1002672/13-0
Parecer Corec/Sumed 004 - Revisdo de decisao
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagdo em reuniéo
presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de
Revisio de Ato, acorhpanhando o parecer da Corec/Sumed.

A

5.8.4 ,
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: INEAN- Inddstria Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
CNPJ: 08.938.548/0001-03
Processo: 25000.021641/99-04
Expediente: 1002660/13-6
Parecer Corec/Sumed 005/2015 - Revisdo de decisao
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagdo em reunido
presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHE

Revisio de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

pedido de
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada
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5.8.5
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: Produtos Farmacéuticos Millet Roux LTDA.
CNPJ: 33.388.1:82/0001-79
Processo: 25000.008814/94-11
Expediente: 993540/13-1
Parecer Corec/Sumed 006/2015 — Revisdo de Decisdo
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagdo em reuniéo
presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de
Revisdo de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

A

5.8.6 .

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Recorrente: Ativus Farmacéutica LTDA.

CNPJ: 64.088.172/0001-41

Processo: 25000.012228/95-35

Expediente: 1002568/13-5

Parecer Corec/Sumed 007/2015 — Revisdo de Decisao

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagdo em reuniéo

presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de
Revisdo de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

\

5.8.7

Relator: Jaime César de Moura Oliveira i

Recorrente: INFAN- Indudstria Quimica Farmacéutica Nacional S/A.

CNPJ: 08.938.548/0001-03

Processo: 25351.011477/00-17

Expediente: 1002663/13-1

Parecer Corec/Sumed 008/2015 — Revisao de Decisao

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciago em reuniéo

presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHEC
Revisdo de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

o pedido de
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" | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada_

ANVISA

5.8.8
" Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: INFAN- Indtstria Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
CNPJ: 08.938.548/0001-03 '
Processo: 25000.038395/99-776
Expediente: 1002697/13-5
Parecer Corec/Sumed 009/2015 — Revisdo de Decisao
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagdo em reunid@o
presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de
Revisio de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

5.8.9
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: Ativus Farmacéutica LTDA.
CNPJ: 64.088.172/0001-41
Processo: 25000.012228/95-35
Expediente: 0092910/14-7 )
Parecer Corec/Sumed 010/2015 — Revisdo de Decisao
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagdo em reuniéo
presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de
Revisdo de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

5.8.10

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Recorrente: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo: 250000112899/91-8 -

Expediente: 0035388/14-4

Parecer Corec/Sumed 011/2015 — Revisdo de Decisao

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagdo em reunigo

presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. ‘

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECE
Revisdo de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

pedido de
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5.8.11
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: Euroquimica Ltda.
CNPJ: 05.109.565/0001-25
Processo: 25351.801141/2010-61
Expediente: 175514/14-5
Parecer Corec/Sumed 012/2015 —Revisao de Decisdo
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para aprecia¢do em reunido
presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de
Revisdo de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed. ‘

5.8.12
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: Laboratérios Libra do Brasil S.A.
CNPJ: 94.869.054/0001-31 -
Processo: 25351.039343/01-88
Expediente: 0890643/14-2
Parecer Corec/Sumed 013/2015 — Revisao de Decisdao
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagéo em reuniéo
presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de
Revisdo de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

5.8.13

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Recorrente: Laboratdrios Libra do Brasil S.A.

CNPJ: 94.869.054/0001-31

Processo: 25351.039343/01-88

Expediente: 08990590/14-8

Parecer Corec/Sumed 014/2015 — Revisdo de Decisao

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagGo em reunido

presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHEC
Revisdo de Ato, acompanhando o parecer da Core_c/Sumed.

s

pedido de

\
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada
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5.8.14 \

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18 ‘
Processo: 25000.008364/93-78
Expediente: 325829/14-7
Parecer Corec/Sumed 015/2015 — Revisdo de Decisdo

- - Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para aprecia¢do em reuniéo
presencial a pedido do Difetor José Carlos I\/Iagalhaes Moutinho.
~ A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de

Revisio de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

-

5.8.15
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25000.008364/93-78 -
Expediente: 139976/14-4
Parecer Corec/Sumed 016/2015 — Revisdo dée Decisao
- Transfer/do do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para aprec:a;ao em reuniéo
presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de
Revisdo de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

5.8.16

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Recorrente: Medquimica Indudstria Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 17.875.154/0001-20

Processo:-25000.011264/99-97

Expediente: 0773698/13-3

Parecer Corec/Sumed 017/2015 - Rewsao de Decisdo-

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagdo em reunido

presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECE
Revisdo de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed. ‘

1

pedido de

3
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5.8.17
Relator: Jaime César de Moura-Oliveira
Recorrente: Medquimica Industria Farmacéutica Ltda.
_ CNPJ: 17.875.154/0001-20 |
Processo: 25000.011264/99-97
Expediente: 0450621/14-9 : .
Parecer Corec/Sumed 019/2015 — Revisao de Decisao ,
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagdo em reunido
presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhées Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECER do pedido de
Revisio de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.

5.8.18 . )
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Recorrente: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
CNPJ: 60.659.463/0001-91
Processo: 25000.009862/90
Expediente: 0777563/12-6
Parecer Corec/Sumed7020/2015 — Revisdo de Decisdo
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 019/2015 para apreciagdo em reuniéo
presencial a pedido do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidadg‘, NAO CONHECER do pedido de

Revisio de Ato, acompanhando o parecer da Corec/Sumed.
5.9. Recursos Supaf/GGCOE-GGMIV-CVPAF (GGPAi:): N3o houve item deliberado.
5.10. Recursos Sutox/GGTAB: Ndo houve item deliberado.

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

5.12. Recursos GGGAF: Nao houve item deliberado.

s
|~
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

5.13. Recursos GADIP (LAl - Lei de Acesso a Informagdo):

5131

Relator: Jaime César de Moura Oliveira ' p

Recursos da Lei de Acesso a Informacao.

NUP: 2582-000.4412/2014-08

Instancia: 22 Instancia

Solicitacdo: Requer seja explicado se é legalmente possivel adicionar os seguintes
“ingredientes” na produgdo de alimentos: Hidréxido de sddio,
Perdxido de Hidrogénio e Citrato de Sédio. Requer informagdo sobre
a legalidade e que a tipos de alimentos podem ser adicionados esses
ingredientes. Requer informacdo sobre adi¢do desses ingredientes
em matéria prima de alimentos. Requer lista de produtos que podem
receber aqueles ingredientes. Requer informagdo sobre que tipos de
alimentos recebem autorizacdo da Anvisa para o uso daqueles
ingredientes. Requer informagdo sobre a legislagdo que permite o
uso dos ingredientes e sobre a autorizagdo especifica da Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR

PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o Parecer da drea técnica.

. 5.14. Recursos GGPES (GGRHU): N3o hou've item deliberado.

VI ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
6.1 Organizacdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Despacho n2 004/2015/SUGES/ANVISA

Memorando n? 009/2015-GGCIP/SUGES/ANVISA

Expediente: 044532/15-1

PROADI/SUS - Apresentacdo da proposta de fluxo interno pdra divulgagdo,

recebimento, analise e aprovagao de projetos. ’

Area:Suges ;

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pelo
Servidor Ricardo de Assis Teixeira, da Geréncia-Geral de Conhecimento,
Informacgdo e Pesquisa (GGCIP) e decidiu, por unanimidade, APROVAR o fluxo
apresentado, com a alteragdo sugerida pelo Diretor Ivo Bucaresky, de que as
propostas de projetos deverdo ser enwadas pelas Superintendéncias ao
Gabinete do Diretor Presidente para que este solicite a pauta em iao da
Diretoria Colegiada. Decidiu ainda, que a area GGCIP devera prep plano

para a divulgacdo dos projetos e a¢des de granj::l/fance social.
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\

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

6.2.1 ¥

Relator: lvo Bucaresky

Processo: 25351.564025/2014-96

Expediente: 785137/14-5

Termo de Execugdo Descentralizada (TED) a ser firmado com o CNPq para a

realizacdo de andlises técnico- -cientificas de (09) nove lotes no periodo de janeiro

de 2015 a dezembro de 2017, consistindo na analise técnica de aproximadamente

100 dossiés técnicos (estudos pré-clinicos e/ou clinicos),

Favorecido: Conselho Nacional de Desenvolvimento cientifico e Tecnologico —

CNPq

Area: GGCIR/SUGES :

- A Diretoria Colegiada tomou conheumento da apresentagdo reallzada pelo
Servidor Ricardo de Assis Teixeira, da Geréncia-Geral de Conhecimento,
Informagdo e P4esqu15a (GGCIP) e decide, por unanimidade, APROVAR o Termo
de Execugdo Descentrallzada, no valor total de RS 382.400,00 (trezentos e

oitenta e dois mil e quatrocentos reais), conforme apresentado pelo relator.

6.3 Recursos Humanos:

6.3.1
Relator: lvo Bucaresky
Processo: 25351.549036/2014-53
Expediente: 764447/14-7
Assunto: Afastamento do Pais — Licenga para Capacitacdo
Favorecido: Rosiene Rosalia Andrade
Mat. Siape: 2322392
Cargo: Especialista em Regulagéo e Vigilancia Sanitaria
Lotacdo: Secretaria Executiva da CMED
Finalidade: Autorizacdo para Afastamento do Pais para cursar idioma inglés no
exterior.
Localidade: Newton, Boston / Estados Unidos da América
Periodo sem transito: 06 de abril de 2015 a 05 de junho de 2015
Despesas: Com 6nus limitado para a Anvisa
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade, APROVAR o afastamento do

pais, incluindo o transito, para licenca capacita¢do aprovada pela Portaria

1.933/Diges, de 01/12/2014. M @
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6.3.2 ‘
Relator: Ivo Bucaresky

Processo: 25351. 546508/2014—03

Expediente: 760872/14-1

Assunto: Afastamento do Pais — Licenca Cabacitagdo

Favorecido: Marinés Jost e Souza

Mat. Siape: 0378658

Cargo: Especialista em Regulagao e Vlgllanma Sanitaria

Lotagdo: Coime/Suinp

Finalidade: Autorizacdo para Afastamento do Pais para cursar idioma inglés no
exterior. -

Localidade: Miami Beach / Estados Unidos da América

Periodo sem transito: 04 de maio a 05 de junho de 2015

Despesas: Com 6nus limitado para a Anvisa

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade, APROVAR 0 afastamento do

pais, incluindo o trénsito, para licenga capacitacdo aprovada pela Portaria
1.926/Diges, de 01/12/2014. ‘ ‘

6.3.3 \
' Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351.549500/2014-86
Expediente: 765076/14-1
Assunto: Afastamento do Pais — Licenga Capacitagao
Favorecido: Rita de Céssia Azevedo Martms
Mat. Siape: 1170751
Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
Lotagdo: GSTCO/GGPBS
Finalidade: Autorizacio para Afastamento do Pais para cursar idioma inglés no
exterior.
Localidade: San Francisco / Estados Umdos da América
Periodo sem transito: 29 de junho a 14 de agosto de 2015
Despesas: Com 6nus limitado para a Anvisa

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade, APROVAR o afastamento do
pais, incluindo o _transito,. para ljgéhca capacitagdo aprovada pela Portaria

1.931/Diges, de 01/12/2014.

|
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6.3.4
Relator: lvo Bucaresky
Processo: 25351.018853/2015-63
Expediente: 028717/15-2
Assunto: Afastamento do Pais — Capacitagdo Internacional
Favorecido: Jodo Paulo Silvério Perfeito
Mat. Siape: 1568102
Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanltarla — Coordenador —CCT V
Lotacdo: COGEN/GGMED
Finalidade: Participacio no Workshop Alternative Microbiological Methods: A
Workshop on current status and fututre directions on compendial standards.
Localidade: Rockyville / Maryland / Estados Unidos da América
Periodo sem transito: 16 a 17 de margo de 2015
Despesas: Com dnus para a Anvisa
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,

incluindo o transito.

. 6.35

Relator: Ivo Bucaresky

Processo: 25351.01888/2015-61

Expediente: 028751/15-2

Assunto: Afastamento do Pais — Capacitagdo Internacional

Favorecido: Melina Cossote Kumoto

Mat. Siape: 2111247

Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

Lotacdo: COGEN/GGMED

Finalidade: Participacdo no Workshop A/ternat/ve M/crob/ologlca/ Methods: A

Workshop on current status and future directions on compendial standards.

Localidade: Rockyville / Maryland / Estados Unidos da América

Periodo sem transito: 16 a 17 de margo de 2015

Despesas: Com Onus para a Anvis

- A Diretoria Colegiada deci
pais, incluindo o transito.

r unanimidade, APROVAR o afastamento do
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6.3.6 )
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351.048663/2015-36
Expediente: 072345/15-2
Assunto: Afastamento do Pais — Capacutagao internacional..
Favorecido: Larissa Baldez Campos de Souza
Mat. Siape: 1896065
Cargo: Coordenadora—CCT V
Lotacdo: Coart/Sutox
Finalidade: Par‘uapagao no curso McCabe Centre for Law and Cancer Intensive
Training Program.
Localidade: Melbourne / Australia
Periodo sem transito: 16 a 27 de fevereiro de 2015
Despesas: Com 6nus Limitado para a Anvisa
- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade, APROVAR o afastamento do
pais, mclumdo o transito.

6.4 Viagens a Trabalho:

6.4.1 '
Relator: lvo Bucaresky
Assunto: Afastamento do Pais.
Processo: 25069.020416/2015-12
Expediente; 030815/15-3
Assunto: Afastamento do Pais ,
Favorecido: Ana Claudia Bastos de Andrade
Matricula Siape: 3454153 ‘
Cargo: Especialista em Regulagao e Vlgllanaa Sanitéaria / Gerente-Geral - CGE Il
Lotacdo: GGTAB/RJ
Finalidade: Ministrar a palestra Desafios Globais no Regulamento de Produtos de
Tabaco na 162. Conferéncia Mundial de Tabaco e Saude, nos dias 19 a 21 de mar¢o
de 2015.
Local; Abu Dhabi / Emirados Arabes Unidos
Periodo sem transito: 17 a 21 de margo de 2015
Despesas: Com onus para a Anvisa.
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 042/2015 p preciagdo em reunido
presencial a pedido do Diretor Renato Alencar Porto.

- Item mantido em pauta. //‘1 @
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Vil ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

7.1

‘Relator: José Carlos Magalh3es da Silva Moutinho

Processo: 25351.063107/2012-88 |

Expediente: 0090413/12-9

Apresentacdo da Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC que dispGe

sobre Ensaios Clinicos com Medicamentos conduzidos no Brasil '

Area: Copec/Sumed

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresenta;ao realizada pela

Servidora Flavia Regina Souza Sobral, da Coordenagdo de Pesquisa Clinica em

Medicamentos e Produtos Bioldgicos (Copec) e discutiu o assunto que consta na

Pauta da Reunido Ordindria Publica ROP 003/2015, para deliberagao.

7.2 ‘

Relator: José Carlos Magalhéés da Silva Moutinho

Processo n.2 25351.063107/2012-88

Expediente: 0090413/12-9

Apresentacdo da Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC que dispde

sobre Ensaios Clinicos com Dispositivos Médicos Conduzidos no Brasil

Area: Copea/Sumed .

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacao realizada pelo

Servidor Alessandro Ferreira do Nascimento, da Coordenacdo de Pesquisa Clinica

em Correlatos e Alimentos (Copea) e discutiu o assunto que consta na Pauta da

Reunido Ordindria Ptblia ROP 003/2015, para deliberagdo.

7.3

Relator: Renato Alencar Porto

Expedientes: 132732/14-1 e 151270/14-6

Orientac3o de Servico — OS 01/Sutox/Anvisa, que trata da aplicagao das novas regras

de uso e propaganda de produtos fumigenos.

Area: GGTAB/Sutox

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério realizado pelo relator,
discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, que o tema devera ser
encaminhado a- -Procuradoria para manlfestagao ecidiu ainda, que permanecera
a cargo da Diretoria de Regulag¢do Sanitari ifeg) trazer o assunto a pauta de
Reunido da Dicol em momento oportuno.

\
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VIl RECOMENDACOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
8.1 ‘

- Determinagdo da Diretoria Colegiada durante a discussdo dos itens 5.8.1 a 5.8.18,
desta ata: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que 0s recursos
administrativos com solicitagdo de revisdo de ato, ap6s a sua analise, deverdo ser
encaminhados pelas Corecs ao Gabinete do Diretor Presidente que providenciara a
inclusio em pauta de Circuito Deliberativo ou de Reunido Presencial conforme
determinagdo do Gadip. )

8.2 . . ,

- Determinagdo da Diretoria Colegiada durante a discussdo do item 4.1.1 — Agenda
Regulatéria biénio 2015-2016: A Diretoria Colegiada determina as Areas '[écnicas que,
ao identificar um tema relacionado as alteragdes trazidas pela Lei 13.097 de 19.01.2015
e que, em fungdo dessas alteracdes, necessitem revisar o seu marco regulatoério,

_elaborem uma proposta de adequagdo do normativo a ser encaminhada o mais
rapidamente possivel a deliberacdo da Dicol.

A Reunido foi suspensa as doze horas e cinquenta e trés minutos, retornando as quinze horas
e doze minutos. Nada mais havendo a discutir, as dezesseis horas e vinte e quatro 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

lvo Bucaresky
Diretor

José Carlos Magalhdes Moutinho
Diretor

lliana Alves Canoff ,
Secretaria da Diretoria Colegiada
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