Agenc:a Nacional de Vigilancia Samtana
E‘“’ Diretoria Coleglada

ANVISA .

DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 005/2016

~

'ATA DA REUNIAO

A Diretorla Coieglada da Anvisa, presentes o Diretor- Pre5|dente Jarbas Barbosa, o Diretor
José Carlos Magalhdes Moutinho e o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, reuniu-se
ordinariamente no dia nove de agosto de dois mil e dezesseis, com inicio as dez horas e
‘dezoito minutos, na Sala de Reunides da Diretoria Coleglada, mstalada na Anwsa Sede em
" Brasilia-DF, para dellberar sobre as materlas a seguir: :

I.APRECJAgﬁo DE ATAS DE,REUNI@ES ANTERIORES"

- 1.1 Ata da Reunido Extraordindria — REXtra 003/2016, de 19/07/2016
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

‘1 2'Ata da Reunido Extraordmarfa — REXtra 004/2016 de 26/07/2016
- A Diretoria’ Co!eglada deudlu, por unammldade, APROVAR a Ata.

1.3 Ata da Reunisio Extfaérdinéria - REXtra 005/2016, de 02/08/2016
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.
1.4 Ata da Reunido Ordindria Ptblica ~ ROP 018/2016, de 19/07/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.
1.5 Ata da Reunido Ordindria Publica — ROP 019/2016, de 26/07/2016.
~ - A Diretoria Colegiada decidit, por unanimidade, APROVAR'a Ata.

1.6 Ata do Circuito Deliberativo do més de junho/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: Nio houve iteri deliberado.
i APROVAgI\o DE PAUTA
3.1 Aprovagao da pauta da presente Reumao

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Presente Pauta de -
Reumao com as alteragdes sohutadas
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IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

4.1 Propostas de ln.iciat‘iva: Nio houve item deliberado:

4.2 Proposta de Consulta Piblica: Ngo houve item deliberado.

4.3 Pr0p0$ta de Resolucdo da Diretoria Colegiada {RDC): Ndo houve item deliberado.

[

. 4.4 Outros Assuntos de Regu!é;éo: Ndo hou(/e item deliberado.

V. JULGAMENTO DE REcu'Rsos ADMINISTRATIVOS: *

5.1

i

-

Relatoria anterior do Ex- dlretor Renato Alencar Porto _ -

Expedlentes 897794/15 le 208451/16 1 , » :
'Sollmtagao da Empresa EMS S/A de julgamento celere do Recurso Administrativo.
. (0134766/15-7, interposto em 12 ‘de fevereiro de 2015, contra o Indeferimento
‘Sumdério das solicitacdes de pGs-registro para o med;camento genérico amoxicilina +

clavulanato de potdssio (processo n” 25351, 024230/01 88) '
Reunides anteriores:

o

- RO 002/2016: A Diretoria Coleg[ada tomou conheumento do assunto e deddtu
por unanimidade, que a Coordenagdo de Instrugdo e Andlise de Recursos de

- Medicamentos e Produtos Bioldgicos (Corec/GGMED), com a colaborag¢do. da

Procuradoria,’ elaborara uma Nota Técnica com mformagao de que os pedidos de
priorizagdo de recursos administrativos devem ser protocolados por meio de
peticdo na drvore do processo. Além disso, deve informar que a priorizagio de-
analise somente sera concedida quando houver interesse publtco conszderandox

. 0s critérios normativos-existentes.

- Circuito Deliberativo — CD_DN 275/2016: transfendo para apreciagdo em reumao
presencial, de acordo com.o § 42 do Art. 31 do Reglmento Interno .- RDC 61/2016
de 03/02/2016.

- ROI 003/2016: Sustentacdo oral reahzada pglo Sr. Ublra}ara Regis Qumtam[ha
Marques. Acompanharam o Julgamento as Sras. Beatriz Gama, Milena Zammataro,
Ana Luiza Degani, Claudia Fadiga e Juliana Megid. V:stas do’processo conced|das

" a0 Diretor Fernando Mendes Garcia Neto.

- - Item retirado de pauta pelo relator.

1
~
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ANVISA

Agéncia Nac.'onal de Vlgtlanc;a Samtana
Diretoria Coleglada .

Vi, ASSUNT,OS\DELIBERA"TNOS DE GESTAO:

6.1 Orga

6.1.1

nizagdo, Normas & Procedimentos Operacionais da Agéncia:

v

. Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

. Processo: 25351, 592396/2015-11

. Expediente? 849845/15-8

Apresentacio do Relatério com os resultados das medidas lmplementadas pelo
Grupo de Trabalho para racionalizag8o dos processos de ‘trabalho relacionados a

- recursos admmtstratwos no ambito da ANVISA Portarta N°® 153/ANVISA de 03 de

fevereiro de 2016.

Gadip : :

- A Diretoria coleglada tomou conhecimento da apresentagao realizada pela
Sefvidora Larissa Baldez Campos. de Souza, Assessora da Diretoria de Gestio
lnstltucnona! (Dlges), parabenizou o Grupo de Trabalho pelo relatério e decndlu, _
por unanimidade, manter o jtem em pauta de Reunido Interna para ser .
apteciada no prazo de 30 (trmta) dias, a contar da data da presente reunido,

'para aprec:agao detalhada do tema pela Dicol.

612

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Apresentacdo de proposta para reativagdo das Camaras Setoriais.

- A Diretoria colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pela

Serwdora Erika Mattos da Veiga, Gerente-Geral ‘de Regulamentagao e Boas.

- Praticas Regulatérias (GGREG), parabenizou a equipe pelo trabalho, discutiu o

assunto e decidiu, por unanimidade, determinar a _criagiio de um Grupo de
Trabalho, coordenado pela GGREG, com representantes de cada Diretoria, para
discutir as alternativas de orgamza;ao das Camaras Setoriais, bem -como dos

- lemais temas relacionados as Boas Praticas Reguiatorlas e apresentar os

6.1.3

encammhamentos a aprecuagao da Dacol "

i

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto .

Processo: 25351.082176/2016-17

Expediente: 800918/16-0

Apresentagio de proposta de Regimento intemo do .Comité de Enguadramento de
Produtos sob Vigilancia Sanitaria (CEPVS) :
DecisBes anteriores sobre o tema: : .

- - ROI 002/2016 {(item 6.1.7): A Diretoria Colegiada tomou conhemmento da

'apresentagao realizada pelo Serwdor ‘Alessandro Ferreira do Nascimento,

Coordenador de Pesquisa Clinica em Produtos para a Saude (CPPRO/GGTPS)

[
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ANVISA

Agenc:a Nacional de Vigilancia Samtana
Diretoria Coleg:ada . .

decidiu, por unanimidade, que a Diretoria de Regulag¢io Sanitéria (Direg) assumira
a coordenacdo do tema ‘e devera elaborar uma proposta de fluxo para definir os
procedimentos para o enquadramento dos produtos no &mbito da Agéncia; a ser
apreciado pela Diretoria Colegiada. Decide ainda; que 0§ Processos, espeuf:cos de
enquadramerito, ja analisados pelo Comité de Enquadramento de Produtos sob
Vigilancia Samtaraa (CEPVS) também deverdo ser remetidos a Direg, que trard as.

' respectlvas propostas de regulamentacio a apreciagdo.da Dicol.

6.1.4

- A Diretoria colegiada tomou conhecimento da apresentagao realizada pela
Servidora Erika Mattos da Veiga, Gerente Geral de Regulamentagdo e Boas
Praticas Regulatérias (GGREG), e decidiu, por unanimidade, APROVAR a
Proposta de Regirhento, fluxo e atribui¢des do Comité de Enquadramento de
Produtos sob Vlgllanma Sanitdria (CEPVS), conforme apresentado. '

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351,238799/2016-01
Expediente: 119500/16 0.

b . .

- Proposta de instituicdo de Carteira de Identn‘[cagao Funcu)nal e de |dentn‘|cadores

de uso ostensivo para os servidores da ANVISA. : :

- A Diretoria colegiada tomou conheCJmento do relatdrio apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes, discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade,
conceder Vistas do processo ao Diretor Presidente Jarbas Barbosa da: Silva

© Junior. Registre-se que o Diretor. Fernando Mendes apresenta voto favoravel a

6.1.5

presente Proposta.

. Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Proposta de agrupamento de subtemas com Diretores Reiatores dlferentes '
- A Diretoria cclegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pela

‘Servidora Telma Rodrigues Caldeira, Coordenadora de Planejamento Regulatério

6.1.6

(CPLAR/GGREG), e decidiu, por unanimidade, dprovar o agrupamento de ’
subtemas da Agenda Regulatdria 2015/2016 e a redistribui¢do de relatoria
conforme tabela A constante no'Anexo | desta Ata. “
Decidiu ainda que o subtema 27.2 da Agenda Regulatorla - ”Reg:stro ou
notificagéio de medlcamentos considerados de uso tradicional” - serd trazido
Oportunamente para decisdo da Dicol, tendo em vista o indicativo feito pela
Area no sentido do arquivamento do processo. - :

Relator: José Carlos Magalhiies da Silva Moutmho ‘
Processo: 25000. 087970/2016-16 '
Expediente: 1921046/16-9
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6.1.7 o
" Relator: José Carlos Magalh&es da Silva Moutmho

6.1.8

1

Agéncia Nac:onal de Vlg:lanma Sanitaria

Diretoria Colegiada
N Secot

Apresentagdo da Nota Técnica para manifestagdo da Anvisa acerca do Pro;eto de.
Lei — PL 1936/2015, de autoria do Dep. Marx Beltrio, que dispe sobre “Atribuicdo -

- as autoridades municipais competéncia para aplicar penalidades no caso de

infracbes sanitarias”.
- A Diretoria colegiada tomou conhecimento da apresentacio reallzada pelo

‘ 7-Serwdor Marcos Paulo Dias. Rodr!gues, Assessor- Chefe da Assessoria
Parlamentar . (Aspar), e decidiu,” por unanimidade, APROVA‘R ‘a Nota Tecnlca,

conforme apresentada pelo relator.,

Processo: 25000.048147/20-15

- Expediente: 0326687/15-7 .

Apresentagdo da Nota Técnica para mantfestagao da Anvisa acerca do PrOJeto de
‘Lei —PL 221/2015, de autoria da Dep. J& Moraes, ue acresce artigo 4 Lei 8.078 de™

11 de setembro de 1990, Cédigo de Defesa do Consumidor, para tipificar a

obtengdo de " vantagem pelo ercaminhamento de procedimentos, pela

hatureza.

- A Dn’etorla Colegiada tomou conhecimento da apresenta;ao realizada pelo
Servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor- Chefe da Assessorla
Parlamentar (Aspar), e decidiu, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica, com

Magalhaes Moutmho Voto 079/2016 Dimon.

Relator: José Carlos Magalh&es Moutinho
Processo: 25000.189932/2015-16
Expediente: 1021759/15-2-

Lei - PL'5254/2013, de autoria do Senador Jayme Campos, que altera a Lei n° 5991,
de 17 de dezembro de 1973, gue “Disp&e sobre o controle sanjtdrio do comércio
de drogas, medlcamenfcos, insumos farmacéuticos e correlatos, e dd outras

- providéncias”, para permitir o aviamento de receitas médicas e odontolégicas em

qualquer parte do territdrio naaonai independente do local em que forem:
emitidas. . =
- A Dlretona Colegiada tomou conhecumento da apresenta;ao real:zada pelo

‘ -Servudor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-Chefe da Assessoria -
Parlamentar (Aspar), e dos esclarecimentos realizados pela Servidora Renata de

Morais Souza, Gerente de produtos Controlados (GPCON), discutiu o assunto e
demdlu, por unanlmldade, APROVAR a Nota Técnica, com as alterages
propostas pelos Diretores, O Relator preparard proposta de redagao a ser
enviada a fodos o Diretores.
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~ comercializagio de medacamentos érteses, proteses ou |mplantes de qualquer ,

.a alteragdo proposta, acompanhando o voto do Relator, Diretor Jose Carlos

Apresentacio-de Nota Técnica para mamfestagao da Anvisa acerca do Pro;eto de




CANVISA

6.1.9

Agenc:a Nacional de Vtgllanc.'a Samtana o
Diretoria Colegiada . ,

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior .
Processo:25000.103979/2015-92
Expediente: 0593568/15-7 . -

- Apresentacio de Nota Técnica para manifestacio da Anwsa acerca do Projeto de

Decreto Legislativo do Senado - PDS 269/2015, de ‘autoria do Senador Valdir Raup,

- que Susta a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 54, de 10 de dezembro de
2013, e a [nstrugdo Normativa {IN} n® 06, de 18 de agosto de 2014, ambas da

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA, que dispdem sobre a
implantacdo do srstema nacional de controle de medicamentos e os mecanismos e
procaedimentos para’ rastreamento de medicamentos na cadela dos produtos
farmacéuticos e da outras providéncias. ‘

- ROI 002/2016: A Diretoria Colegiada tomou conhecumento do relatorlo‘
apresentado pelo Servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-Chefe da
Assessoria Parlamentar {Aspar) e decidiu, por unanimidade, gue a Nota Técnica

.deverd ser revista pela 4rea e trazida. postenormente para nova apreciagio da

Dicol.

* - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagao realizada pelo

Servidor Marcos Paulo .Dias ~ Rodrigues, Assessor Chefe da Assessorla
Parlamentar (Aspar), e decidiu, por unammldade, APROVAR a Nota Tecmca,
conforme apresentado pelo relator :

6.1.10.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior -

Processo: 25351.227578/2015-67

Expediente: 328643/15-6

Apresentacdo de Nota Técnica, aprovada Ad Referendum pe[o Diretor Presidente,

~ para manifestagdo da Anvisa-acerca do substitutivo do Senador Otto Alencar

apresentado ao Projeto de Lei do Senado - PLS 200/2015, de autoria da Senadora

- Ana Amélia, que dispGe sobre os principios, diretrizes e regras para a conducio de
- pesquisas clinicas em seres humanos por instituigbes pubhcas ou privadas.’

Reunibes antericras:
- Transferido do Circuito Deliberativo — CD_ DN 415/2015 para apremagao em
reunido presencial por solicitagio do Diretor farbas Barbosa. '
- ROI 001/2016: A Diretoria Colegiada discutiu o assunto- e decidiu, por
unanimidade, APROVAR a Nota Técnica, conforme apresentado pelo Relator.

- A Diretoria Colegiada tomou tonhecimento da apresentagdo realizada pelo

: Servidor Marcos Paulo  Dias Rodrigues, Assessor-Chefe da Assessoria -
Parlamentar (Aspar), e decidiu, por. unanimldade, APROVAR a Nota Técnica,

conforme apresentado pelo relator,

Agéncia Nacfonal de Vigilancia Sanitdria  Diretoria Colegiada _. Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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Aggnc:a Nacional de V:g;lanc:a Samtarla
Diretoria Coleglada -

6.1, 11 -
‘Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
- Proposta de fmancnamento de pro;etos para modernlza§ao e desenvolwmento do
CSNVS., :
‘Diges -
ReuniBes anteriores: RC /2016; 51 A Diretoria
Colegiada tomou conhecumento da propOSta apresentada pelc -assessor da.
. Diretoria de Gestdo Institucional, servidor Andre Vaz Lopes, e decidiu circular a
R apresentagao entre as Diretorias. Registra-se ‘que o Diretor Evo Bucaresky ndo
estava presente no momento da apreciagdo deste item.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo reallzada pelo :
Serwdor André Vaz, Assessor da Diretoria de Gestdo Institucional (Diges),
' ‘dlscut:u o assunto e decidiu, por unammldade, APROVAR a proposta de
fmancramento de proletos de modermzagao e desenvolv:mento do SNVS que

serdo identificados por meio de edital piblico, e avahados por uma Comissio

'composta por representantes de todas as Diretorlas, do Gadsp e do PNUD, e
: poster[or apresentacdo a Dlretorla Coleglada para aprbvat;ao fmal dos pmJetos.

6.2- Acordos de: Cooperagao / Apoio Institumonal e/ou Financeiro: Nio houve item
dellberado ,

6.3 Ggsté‘o de Pessoas: Njo houve item deliberado.
6.4 Viagens a Trabalho:

6.4.1 - : : X
Relator: Fernando'Mendés Garcia Neto
Relatoria anterior do Ex-Diretor Renato Parto
Processo: 25351, 231389/2016-43
_Expediente: 108507/16-7 .
- Participagdo no evento "CMC Strategy Forum Latam 2016" a convite da
Organhizacio do evento, a ser realizado na Cldade do México, no periodo de 05/09
~a 06/09/2016 com dnus para Anvisa. :
1tem 01
Favorec:do Bernardo Luiz Moraes Morelra
Mat. Slape 1568137
' ‘Lotacdo: GPBIO/GGMED
" Com 6nus para a Anvisa:
Didrias ~ RS 5.541,25
-Passagens — R$ 4.845,00
Seguro-viagem — RS 170,00

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 'Diretéria Colegiada Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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Agéncia Nacional de V;g:lanc:a Samtana
Diretoria Colegiada _

A_NVlsA

ltem 02 ‘

- Favorecido: Renan Araujo Goes
‘Mat. Siape: 1689347

. Lotaciio: GEPRE/ GGMED
Com &nus para a Anvisa.
Didrias ~ R$ 5.541,25
.Passagens —R$ 4.845,00

. Seguro viagem - RS 170,00

- Transfendo do Circuito delrberatrvo - CD DN 525/2016 para aprecrag:ao em.
reunitio presencml por solicitagéio-do Diretor José Carlos Magathéies Moutinho.

- A Diretoria Coleg[ada decidiu, por unanimidade, APROVAR os afastamentos do - ‘

pais, mclumdo o transnto Decide ainda que. os custos dos afastamentos, _
incluindo valor das passagens e diarias, deverao ser cobertos mtegralmente peia
Anwsa Y :

6.4.2 ‘ .
" Relator: Fernando Mendes Garcia Neto -
Relatoria anterior do Ex-Diretor Renato Porto
Processo: 25351.226243/2016-10
Expediente: 101992/16-9 :
" Ementa: Partlc:tpagao no evento "14th Cold Chain Giobal Forum™ -a convite da
organizac¢do do evento, a ser realizado em Boston/Estados Unidos, no penodo de
28a 30/09/2016, com Onus para a ANVISA.
fFavorecido: Bernardo Luiz Moraes- More:ra
Mat. Slape 1568137
Com Onus para a Anvisa:
-Didrias - R$ 6.475,00 , , ,
Passagens — RS 4.800,00
- Seguro-viagem - R$ 200,00 ' :
- Transferido do Circuito deliberativo — CD DN 534/2016 para apreciacio em
" reunido presencral por solicitagéo do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o, afastamento do
pais, incluindo o trénsito. Decide ainda que os custos do afastamento, incluindo
valor das passagens e didrias, deverdo ser cobertos integralmente pela Anvisa,
. i . .

Agenqa Naaonal de Vigilancia Samtana Diretoria'COIegiada _ Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Ata - Reunido Ordlnarla Interna — RO1 005/2016 de 09.08,2016 _ ’ A Pagina 8 de 11
cfas . ' . A6



Agenc:a Nacional de Vigildncia Samtana
Diretoria Colegiada

i
ANVISA .

.6.4.3
' Relator. Fernando Mendes Garcia. Neto
‘Exped:ente 431688/16-6
- Memorando 083/2016-Ceter/GGMED/Anvisa-MS, que trata da alteragao de datas
) ‘do cronograma de inspegdo mterna(:lona] da CETER, aprovado por meio do
Circuito Deliberativo CD_DN. 246/2016 '

Ceter/GGMED
inspecio e
| Empresa Soltmtante - _ 12 GLENMARK FARMACEUTICA LTDA. -
S .| 22 ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA.
Centro da Empresa Objeto da ‘ 12 Glenmark Pharmaceuticals Ltd - Clinical
Solicitagdo | Researchi & Pharmacokinects Departments

, 22 Lotus Labs Pvt. Ltd

Enderego do Centro a ser Inspecionado | 12 Plot n2 A-607, TTC Industrial Area, MIDC,

' Mahape, Thane, Navi Mumbai - india

22 # 7, Jasma Bhavan Road, Millers Tank Bed
: Area, Vasanth Nagar, Bangalore - fndia

Data de Inicio da Inspegio . .| 32082046 19/10/2016

s

Data do Término da Inspecio _ 24/08/2016 26/10/2016
/| Valor das Despesas previstas com | USD 5.200, 00
Diarias - :
Valor das Despesas prewstas com. UsD 4.000,00
Passagens ~ : e
-Equipe Inspetora ~ Inspetor 01 Dulcyane Neiva Mende's
Equipe Inspetora — Inspetor 02 | Renata de Lima Soares ~ ‘
.| Observagio sobre o Agendamento 12 Ult|ma mspegao reahzada no Centro em
- 2013 :

22 Uitimai inspecio reallzada no Centro em
2014 e auditoria de 2 estudos.

- A Dlretorla Colegiada decidiu, per unanimidade, APROVAR a alteracdo na
- escala de inspegdo e os afastamentos c[o pafs, incluindo o transito, conforme
apresentado pelo relator. :

1
'

’

1
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Lm Agéncia Nacional de V:g.'lanma Sanitéria
E‘“"%“ Diretoria Colegiada

ANVISA

Vil. ASSUNTOS PARA DISCUSSﬁO E INFORMES:

7.1 .
' Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
. Apresentar o Parecer da Procuradoria sobre sohc;tagao da CRTPS/DIREG para
-esclarecimento e orientac3o quanto 3 instruciio e andlise de recursos administrativos
abrangidos pela RDC/ANVISA n° 25/2008 em virtude da publlcagao da RDC/ANV[SA n '
61/2016.
- Item retirado de pauta pelo relator.

VIl RECOIVIENDA(;OE\S ORIENTA(;OES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA
- Nao houve item dehberado

A reunido fol. suspensa as doze horas ] vmte e sete minutos e retomada as quatorze horas e
dez minutos. Nada mais havendo a dESCUtII’ as dezessew horas e trmta e nove minutos f0|
dada por encerrada a reunido. e : .

: fi .sfm\’%
} S
f . g@ H )
' JFrbaﬁ Barbosa da Silva Jinior

\ . Diretor-Presidente
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: ANEXOI =~
Tabela A —item 6.1.5 - ROI 005/2016

Agr amento c[e emas da Agenda Regulatéria e redistribuigiio de relatorlas

Procedimento de Peticionamento,
, . ArrecadagBo e Restituicio de Taxa, - ‘ _
18.1 | incluindo adequagdes aos dispositivos da GGGAF | Fernando Mendes
_: Lein213,097/2015.

Jarbas Barbosa

' Proposta de alteraciio parcial da RDC n.2
222/20086, concernente as notificag8es de
cosméticos, saneantes, ahmentos e

' medlcamentos

183

Subtemas Agrupados

GGGAF " Ivo Bucéresky _

. Farmacauticos Ativos {IFA

‘ Atualiza;éo das modalidades de analise ‘ _
1 211 relacaonadas aos laboratérios oﬁcfals de | GELAS | -JarbasBarhosa
: vigildncia sanitaria, - :

" Requisitos técnicos para Coleta, ' \

" transporte, acondicioamento, recepgio,. . o ' José Moutinho
fracionamento e destinacio de amostras _
“de produtos e Servigos sob o reglme da ’
wglfanma samtarla para analises '

Iaboratonats

221 - GELAS José Mautinho |

Subtemas Agrupados

 Equiivalancia Terapéutica de
* Medicamentos Inalatérios Orais *

3.2 GGMED. | José Moutinho

Jarbas Barbosa
Prouas de Equwaienma Farmacgutica para . :

34.8 |, Medlcamentos na Forma de Sprays e GGMED ) Ja_rbas Barbosa
' Aerossois Nasais de Dose:Controlada ' ‘

Subtemas Agrupados | Subt
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