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DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 008/2015

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substitut
Moura Oliveira, o Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor Ivo Bucaresky
Carlos Magalhﬁes Moutinho, reuniu-se ordinariamente em trinta e um de
dois mil e quinze, com inicio as dez horas e dezoito minutos, na Sala
Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para de
matérias a seguir.

| APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

1.1 Ata do Circuito Deliberativo do més de fevereiro/2015.
- Reunido Ordinaria Interna 007/2015: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR
alteragdes solicitadas.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 006/2015, de 03/03/2015.

p Jaime César de
e o Diretor José
mar¢o do ano de
'de Reunides da
liberar sobre as

a Ata, com as

- A Diretoria Colegiada decide, por ma|or|a APROVAR a Ata. Registre-se a

abstencao do Diretor Ivo Bucaresky.

1.3 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROI 007/2015, de 10/03/2015.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR
alteragdes solicitadas.

1.4 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 006/2015, de 19/03/2015.
- ltem mantido em pauta.

\

Il AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: N3o ha item a deliberar.

Il APROVAGAO DE PAUTA

3.1 Aprovagao da pauta da presente Reunlao

a Ata, com as

0.
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ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAOV
4.1 Propostas de Iniciativa: Ndo ha item a deliberar.
4.2 Proposta de Consulta Publica: No ha item a deliberar.
4.3 Proposta de Resolugﬁlo da Diretoria Colegiada (RDC): Nio ha item a
4.4 Outros Assuntos de Regulago:
44.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Gadip)

Processo: 25004.006251/92
. Expediente: 999069/80-3

deliberar.

Insubsisténcia da RE — Resolugdo 2.274, de 18 de junho de 2014, que altera a
Autorizacdo de Registro de Funcionamento para a empresa Labdgen S/A Quimica

Fina e Biotecnologia.

Area: Geafe/Suinp

- Tendo em vista as apurag¢des em andamento sobre o suposto
em questdo para fins n3o licitos e as eventuais repercussdes q

uso da empresa

e a alteragdo de

AFE poder3 ter nesse contexto, a Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
sobrestar o processo até deslinde das apuragdes, acompanhando a posicdo do
Relator. Determina, ainda, que tal decisdo seja comunicada & empresa para fins

de informagdo a respeito do entendimento desta Diretoria Col

giada.

JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS: Nio h4 item a delibetar.

5.1. Recursos Suali/GGALI: N3o ha item a deliberar.
5.2. Recursos Suali/GGCOS: N3o ha item a deliberar.
5.3. Recursos Suali/GGSAN: N3o ha item a deliberar.
5.4. Recursos Suali/GGTPS: N3o hd item a deliberar.
5.5. Recursos Sucom/GGFIS: N3o ha item a deliberar.
5.6. Recursos Suinp/GGINP: N3o ha item a deliberar.
5.7. Recursos Suinp/GEAFE: N3o ha item a deliberar.
5.8. Recursos Sumed/GGMED: N3o ha item a deliberar.

5.9. Recursos Supaf/GGCOE-GGMIV-CVPAF (GGPAF): N3o ha item a dellberar.

5.10. Recursos Sutox/GGTAB: Nio ha item a deliberar.

5.11. Recursos Sutox/GGTOX: N3o ha item a deliberar.

5.12. Recursos GGGAF: N3o hd item a deliberar.

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

/V//

5.14. Recursos GGPES (GGRHU):

:leliberar./
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5.14.1
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351.595481/2014-02
Expediente: 884463/14-1
Definicdo de lotagdo de servidor

Recurso do Servidor Carlos Dias Lopes quanto a decisdo da Di
que definiu sua lotagdo na Assessoria de Comunicacdo (Ascom),
licenga para tratar deinteresse particular.

- Reunido Ordinaria Interna — ROI 032/2014: Item mantido em Pa

- Circuito Deliberativo CD 459/2014: A Diretoria Colegiada decide,

unanimidade, APROVAR a lotacdo do Servidor na Assessoria
Eventos e Cerimonial - Ascom, nos termos do voto do relator.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO CONHECE
exaurimento da esfera administrativa, nos termos do voto do r

retoria Colegiada
apos retorno de

ita.
por
de Comunicacdo,

R do recurso por
elator.

VI ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1

Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (Gadip)
Processo: 25000.143299/2014-21

Expediente: 0658221/14-4

Nota Técnica 0011/2015-GGTOX/Anvisa que trata da manifestac:
o Projeto de Lei PL6786/2013 — “Limita o percentual permitido
nas bijuterias, acessorios assemelhados e brinquedos”.

Area: Aspar ,
-.A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, se posicionar

ao Projeto de Lei 6786/2013 do Deputado Henrique Oliveira,

contrariamente ao Projeto de Lei 6847/2013 do Deputado Di
‘razdo do limite estabelecido e em func¢do da atribuici
competéncia de regulagio e fiscalizagio. A Assessoria Par
esclarecer, nas justificativas, o que foi feito e qual foi a atuag
situacdo ocorrida no Rio de Janeiro, e encaminhar o documen
ciéncia do Diretor-Presidente.

6.1.2.

Relator: Ivo Bucaresky

30 da aréa sobre
do metal cadmio

favoravelmente
e se posicionar
mas Fabiano, em
0 a Anvisa da
amentar devera
rdo da Anvisa

na
to ao Gadip par,%

s
i o

Processo: 25351.617610/2014-11

/,/j
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Expediente: 0915876/14-6
Minuta de Nota Técnica sobre o Projeto de Lei do Senado n? 273/2014 — “Altera a
Lei n? 9.294, de 15 de julho de 1996, para proibir a venda de produtos fumigenos
num raio de duzentos metros de estabelecimentos de ensino e dd saide”.

- Reunido Ordinaria Interna — ROl 035.2014: A Diretoria olegiada ‘tomou
conhecimento da explana¢do realizada pelo servidor Mafcos Paulo Dias
Rodrigues, Chefe da Assessoria de Assuntos Parlamentares {Asplar), e decide, por
unanimidade, que o processo devera retornar 3 Area Técnica para
complementagdo de informagBes relacionadas ao impacto no SNVS e
operacionalizagdo da proposta apresentada no Projeto de Lei.

Area: Aspar ‘ ‘

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacip realizada pelo
Servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Chefe da Assessoria Parlamentar (Aspar)
e decide, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica conforme apresentada
pelo relator, e se posicionar favoravelmente ao Projeto de Lei.

6.1.3 .

Relator: Jaime césar de Moura Oliveira (Gadip)

Minuta de Nota Técnica sobre o Projeto de Lei 4148 do Deputado Luis Carlos

Heinze, que “Altera e acresce dispositivos a Lei n? 11.105, de [24 de marco de

2005, estabelecendo que os rétulos dos alimentos destinados ao consumo

humano informem ao consumidor a natureza transgénica do alimento”.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento dos esclarecimentios apresentados
Servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Chefe da Assessoria Parlamentar (Aspar)
sobre o Projeto de Lei, e decidiu, por unanimidade, que as Diretorias deverdo
tomar conhecimento da documentac¢do pertinente e o asslinto deverd ser
Pautado novamente em Dicol para discuss3o.

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

6.2.1

Relator: Ivo Bucaresky

Processo: 25351.070753/2015-07

Expediente: 102226/15-1 .

Interessado: Projeto Esperanca/Cooesperanca.

Solicitagdo de patrocinio para a 112. Feira de Ecosol - Feira Latino Americana de

Economia Solidaria e 222 FEICOOP - Feira Internacional do Coopgrativismo, a ser

realizada de 10 a 12 de julho de 2015, em Santa Maria/RS. 7
i/

Area: Copep/Ascom . |
- Vistas do processo concedidas a Diretoria de Con Monitoramento

(Dimon), Diretor Jaime César de Moura Oliveira.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria Diretoria Colegiada Secretaria;E/ ecutiva da Diretoria Colegiada
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6.22
Relator: lvo Bucaresky
Processo: 25351.104449/2015-51
Expediente: 149783/15-9
Interessado: Conselho Regional de Farmécia do Estado de Sdo Palilo (CRF-SP).
Solicitagdo de patrocinio para o XVIIl Congresso Farmacéutico de Sio Paulo, o X
Seminario Internacional de Ciéncias Farmacéuticas e a Expofar 2015.
Area: Copep/Ascom
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o patrocinio no valor

de RS 50.000,00 (cinquenta mil reais).

6.3 Gestdo de Pessoas:

6.3.1
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351.044132/2015-16
Expediente: 065333/15-1
Pedido da Procuradoria Federal no Estado de Goids de cessdo para aquele 6rgdo
do servidor Erico Cassio Santos de Oliveira, ocupante do cargo de Técnico
Administrativo, atualmente lotado na Geréncia de Orcamento de Finangas (Gefic)
da Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF).
- Manifestagédo das areas: \
i) Gefic/GGGAF, mediante Despacho 104/2014 de 29/12/2014 (fl. 03),
desfavoravel. ' ' |
ii) Superintendéncia de Gestdo Interna (Suges), mediante Despacho manuscrito
datado de 19/2/2015 (fl. 06-v), manifestacdo pela negativa do pedido da
Procuradoria. . '
iii) Diretoria de Gestdo Institucional (Diges), mediante Despacho 102/2015 de
09/2/2015 (fl. 07), manifestagdo no sentido de ndo acatar o pedido de cessdo.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR A CEYSAO nos termos
do voto do relator, devendo ser esclarecido ao requerente que pedidos dessa
natureza devem ser dirigidos ao Gabinete da Presidéncia da Anvisa.

6.4 Viagens a Trabalho:

6.4.1
Relator: Ivo Bucaresky ,
Assunto: Afastamentos do Pais. ; /
Finalidade: Participar do evento Impulsar la implementacion del sistema FALFRA y
el intercambio de experiéncias em la lucha contra los medicamenttos falsificados
fraudulentos em Iberoamérica (Estimulo a Implj‘n;i\)agéo do Sistema FALFRAZe
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Intercdmbio de Experiéncias na Luta Contra Medicamentgs Falsificados e

Fraudulentos na América Latina), a realizar-se em Cartagena de |ndias - Colombia,

no periodo de 11 a 15 de maio de 2015.

Local: Cartagena de Indias / Colombia

Periodo sem transito: 11 a 15 de maio de 2015

Despesas: Com 6nus para a Anvisa

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD 122/2015 para aprecjagdo em Reuni@o
Presencial por solicitacio do Diretor Jaime César de Moura Olivgira.

6.4.1.1
Processo: 25351.146013/2015-78
Expediente: 211074/15-1
Favorecido: Tiago Lanius Rauber
Matricula Siape: 2438602
Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria / Gerente Geral — CGE |l
Lotagdo: GGFIS/Sucom

6.4.1.2 ,
Processo: 25351.140529/2015-00
Expediente: 202770/15-4
Favorecido: Paulo do Carmo Freitas
Matricula Siape: 1492965 :
Cargo: Especialista em Regulag3o e Vigilancia Sanitaria / Gerenjte - CGE IV
Lotacgdo: Gfisc/GGFIS/Sucom ‘ ‘

- ltem Retirado de pauta pelo Relator.

6.4.2 _
Relator: Ivo Bucaresky
Assunto: Afastamentos do Pais (Delegacdo)
Expediente: 257952/15-9
Delegagao da Anvisa para missdo técnica com objetivo de conhecer a experiéncia
do Japdo na area de regulagdo de pre¢o de produtos para a sadde, a ser realizada
de 14 a 16/04/2015 em Téquio/Japdo, com Onus para a Anvisa.
Proposta de Delegagdo:

a. Lilian Fernandes da Cunha - lotada no Ainte, responsavel|pela cooperacio
internacional e ponto focal no relacionamento bilateral entreg Anvisa e MHLW
(Ministério da Saude) e PMDA (Autoridade Sanitaria).

b. Renata Faria Pereira — Especialista em Regulacdo, Coordenadora de
Informagdes Econémicas e Acompanhamento de Mercado, area que gerencia o
recebimento de informag¢des econdmicas de produtos para a salide.

c. Leandro Pinheiro Safatle — Secretdrio Executivo da Camara Regulacdo d
Mercado de Medicamentos (SCMED), que coordena o subgrupo de -traball{g

M
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interministerial responsavel pela elaboragdo de proposta de politica de regulacio
econdmica para o setor de Produtos da Satde.

d. Misani Akiko Kanamota Ronchini — Especialista em Regulacio, lotada na
SCMED, responsavel pela coordenagéo de atividades relacionadas a avaliagio de
tecnologias e inovagdo incremental no dmbito das atividades desenvolvidas pela
CMED. Ela sera um dos pontos focais para o desenvolvimento de proposta
politica de regulagdo econdmica para o setor de produtos para a sadde.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a missio internacional
e os afastamentos do pais, incluindo o trénsito, nas seguintes candigdes:

a. A Delegacdo deve ser composta por apenas trés servidores; '

b. Ndo deve haver auséncia simultinea dos Servidores Leandro Pinheiro Safatle

‘e Renata Faria Pereira, ficando aprovado o afastamento somente de um entre

~ estes dois Servidores.

6.4.3

Relator: lvo Bucaresky

Expediente: 247257/15-1 .

Afastamentos do Pais (Delegac3o)

Despacho 041/2015-ASS/Gadip de 26/03/2015

Despacho 131/2015-Diges de 24/03/2015

Mem. 79/2015-Ainte de 20/03/2015 .

- Transfer/do do Circuito Deliberativo— CD 138/2015 para apreciacdo em reunido
presencial.

6.4.3.1
Delegacdo para representar a Anvisa no 52 encontro das Farmacopeias
Mundiais — Guia de Boas praticas de Farmacopeias da OMS, no periodo de 20 a
22/04/2015 em Washington/EUA.
Local: Washington-DC/Estados Unidos da América
Periodo sem transito: 20 a 22 de abril de 2015
Despesas: Com Onus para a Anvisa
- Favorecido(a): Ménica Luz Carvalho Soares
Matricula Siape: 1491477
Area: Cofar
- Favorecido(a): Erika Mattos da Veiga
Matricula Siape: 1568124

Area: Ainte ,
6.43.2
Delegag¢do para participar da Convengdo USP 2015 da F copeia Americana,
de 22 a 25/04/2015, em Washington/EUA.
Local: Washington-DC/Estados Unidos da América /‘/

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria Diretoria Colegiada Secretaria;ii
Ata - Reunido Ordindria Interna — ROI 008/2015 de 31.03.2015

cutiva da Diretoria Colegiada

Pagina 7 de 10
. Ata -5--




6.4.4

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

Periodo sem transito: 22 a 25 de abril de 2015
Delegacdo para o 52 encontro das Farmacopeias Mundiais:
- Favorecido(a): M6nica Luz Carvalho Soares
Matricula Siape: 1491477
Area: Cofar
- Favorecido(a): Lais Santana Dantas
Matricula Siape: 1492149
Area: Gelas

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a missdo
internacional e os afastamentos do pais, devendo a delegacio ser a mesma
para os dois eventos, composta pela Servidora Ménica Luz Carvalho Soares e

um representante da Assessoria de Assuntos Internacionais

Relator: Ivo Bucaresky

Processo: 25351,163083/2015-89

Expediente: 235133/15-1

Afastamento do Pais.

Finalidade: Participar do Simpdsio Global do CAPSCA, oferecido

Civil Internacional (OACI-OMS), a ser realizado em Montreal,

finalidade de identificar modelos de atuacio da saude publica

revisdo da RDC de aeroportos e proposta de complementacgdo/su

agles vigentes.

Local: Montreal / Canada

Periodo sem transito: 28 a 30 de abril de 2015

Despesas: Com Onus para a Anvisa.

Favorecido: Cristiano Gregis

Matricula Siape: 2379146

Cargo: Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria / Gerente (

Lotagdo: GGIMV/Supaf

- Transferido do Circuito Deliberativo - CD 134/2015 para apreci

presencial por solicitagcdo do Diretor José Carlos Magalhdes Mouti

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR
incluindo o trénsito, do servidor Cristiano Gregis, e de um servi

Rio de Janeiro, para a mesma missdo, tendo em vista a3

Olimpiadas naquela cidade. A definicdo desse profissi

Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegad

(Supaf).

i

(Ainte).

pela Organizagdo

Canada, com a
considerando a
plementacdo das

beral — CGE Il
jncéo em reunido
nho.

o afastamento,
dor da CVPAF do
realizacdo das
onal caberd a
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VIl ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

7.1

Relator: Renato Alencar Porto

Aplicagdo de penalidade de multa em processos administratiy
apuracdo de condutas tipificadas na Lei n? 9.294/1996, que dispds

ao uso e a propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlica
terapias e defensivos agricolas.

~ - Reunido Ordindria Interna 007/2015: A Diretoria Colegiada tomou

parecer CONS. n®. 07/2015/PF-Anvisa-PGF/AGU, que trata da
GGTAB para graduagdao das multas aplicadas aos autuado

administrativos sanitarios, e do relatério 06/2015-Direg/Anvisa e d

. A Diretoria de Regulagdo Sanitaria (Direg) encaminhara cépias

documentos para analise de todos os Diretores. Este item fica mar

Reunido Ordinaria Interna.

0S sanitarios de
b sobre restrigdes
5, medicamentos,

conhecimento do
metodologia da
S em processos
iscutiu o assunto.
digitalizadas dos
tido em pauta de

- A Diretoria Colégiada tomou conhecimento do posicionamento da Diretoria de
Controle e Monitoramento Sanitirios (Dimon) que oportunamente trara
documentacdo complementar para discussdo dos Diretores. ltem mantido em

pauta.

7.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo: 25351.598464/2012-15
Expediente: 0860643/12-9
Apresentagado sobre Proposta de RDC de Boas Préticas Regulatéria
medidas de carater regulatdrio no dmbito da competéncia normativ
Consulta Piblica 13/2013
Area: GGREG/SUREG

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresenta;T’ao
Servidora Cristina Marinho Ribeiro, Superintendente de Regul

Acompanhamento de Mercados (Sureg) e decide, por unanimid

devera encaminhar a documentacdo as Diretorias. A Diretori

5 para adogdo de
5 da Anvisa.

realizada ela
¢ao Sanitaria e
ade, que a Sureg
a de Regulagdo

Sanitdria trara o tema novamente a pauta para deliberag¢io da Di¢ol.

73

Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo: 25351.752295/2014-15
Expediente: 107002/14-9

Apresentagdo sobre Proposta de RDC que define os critérios e os prg

cedimentos para-
tdo com outro

a importagdo de produto a base de Canabidiol ;’n\w/j/soaac
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canabindides, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigio de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de sadde.
Area: CPCON/GGFIS/SUCOM 4
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da posi¢do da Diretgria de Controle e
Monitoramento e dos esclarecimentos apresentados pela servidora Renata de
Morais Souza, Coordenadora de Produtos Controlados — CPCON, e discutiu o
assunto. '

Vil RECOMENDACGES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

e dezessete minutos. Conste que o Diretor Renato Alencar Porto precisou ausentar-se da
reunido as onze horas e vinte minutos, retornando no periodo da tarde. Nada mais havendo a
discutir, as dezesseis horas e trinta minutos foi dada por encerrada a reupido. Conste que a
presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e por mim, que a secretariei.

A reunido foi suspensa as onze horas e quarenta e cinco minutos, retprnagdo as quinze horas

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alencar Porto
Diretor

Ivo Bucaresky
Diretor

.| José Carlos Magalhdes Moutinho
Diretor

lliana Alves Canoff
Secretdria da Diretoria Colegiada
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