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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 008/2017

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa, o Diretor
Renato Alencar Porto, o Diretor William Dib e o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto
contando com a presenga do Procurador-Geral Wolney Soares Junior e do Ouvidor
Substituto André Magela, reuniu-se ordinariamente no dia vinte e dois de junho de dois
mil e dezessete, com inicio as dez horas e cinquenta minutos, na Sala de Reunides da
Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as
matérias a seguir:

I. APRECIACAO DE ATAS DE REUNIGES ANTERIORES:

1.1. Ata da Reunido Ordindria Pliblica 016/2017, de 27/06/2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.2. Ata da Reunidio Ordinaria Publica 017/2017, de 04/07/2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reuniio.

1.3. Ata da Reunido Ordinéria Pablica 018/2017, de 11/07/2017;
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.4. Ata da Reunido Ordinaria Interna 007/2017, de 27/06/2017;

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido com
as alteragdes propostas nesta reunido.

1.5. Ata da Reunido Extraordindria - RExtra 003/2017, de 04/06/2017.
- Retirado de pauta.

1.6. Ata do Circuito Deliberativo do més de junho de 2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.7. Ata do Circuito Deliberativo do més de julho de 2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: N3o houve item deliberado.
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1Il. APROVAGAO DE PAUTA

3.1 Aprovacdo da pauta da presente Reunido.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a pauta da
presente reunido.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

4.1 Propostas de Iniciativa: Ndo houve item deliberado.

4.2 Proposta de Consulta Publica: N3o houve item deliberado.

4.3 Proposta de Resolugio da Diretoria Colegiada {RDC):

4.3.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.393738/2017-59
Expediente: 446739/17-6
Convalidagdo da aprovacdo Ad Referendum da RDC 165 de 14 de julho de
2017 — que altera a RDC 61/2016 - Regimento Interno da Anvisa.
Area: Aplan
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decis3o
Ad Referendum que aprovou a RDC 61/2016 - Regimento Interno da
Anvisa,

4.4 Outros Assuntos de Regulagio: Ndo houve item deliberado.

V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS: N3o houve item deliberado.
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VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizagdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351965871/2016-06

Expediente: 437420/16-7

Solicitagdo de Esclarecimentos e Orientagdes quanto a Instrugdo e Analise de
Recursos Administrativos abrangidos pela RDC Anvisa n°® 25/2008 em virtude da
publicacdo da RDC Anvisa n° 61/2016.

Area: CRTPS

- ROI 007/2016 (ltem 4.4.3): - A Diretoria tomou conhecimento do relatério e voto
apresentado pelo Diretor Fernando Mendes Relatério 004/2016/Direg/Anvisa e
CONCEDEU VISTAS ao Diretor José Magalhdes Moutinho.

- A Diretoria Colegiada recordou o relatério apresentado pelo Diretor Fernando
Mendes na ROl 007/2016, discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, que
a Diare devera coordenar a composicio de um grupo com representantes de
todas as Diretorias e da Procuradoria para discutir o assunto. O item fica
sobrestado até que retorne a pauta com a anilise do grupo coordenado pela
Diare.

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Gadip)

Apresentacdo e discussdo dos Projetos Estratégicos do PE-Anvisa 2016-2019: P12
— Elaboragdio do percurso formativo do profissional da Anvisa, baseado no
modelo de gestdo por competéncia; e P13 — Reestrutura¢do do modelo de
governanca em Tl da Anvisa.

Area: APLAN

Mantido em pauta

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Gadip)

Andlise e deliberagdo sobre as propostas da Anvisa para a 12 Conferéncia
Nacional de Vigilancia em Saude.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pelo
Diretor Adjunto Pedro Ivo Sebba Ramalho - Diges, e discutiu o assunto.
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6.14
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Expediente: 2272836/16-8
Manifestagdo da Anvisa em relagdo ao Projeto de Lei 299/2016, que altera a Lei
n® 6.437 de 20 de agosto de 1977 para proibir reutilizacdo de produtos para
salide ndo passiveis de reprocessamento.
Area: GGTPS
- ROI 005/2017: item mantido em pauta.
- ROI 007/2017 (Item 6.1.6): Item aguarda retificacio de deliberacdo.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta de retificagio do
Diretor Fernando Mendes e manifestou, por unanimidade, o posicionamento
FAVORAVEL COM SUGESTOES a proposicdo legislativa, nos termos da Nota
Técnica n? 046/2017-Dicol/Anvisa.

6.1.5

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Expediente: 636385/17-7

Manifestagdo da Anvisa em relagdo ao Projeto de Lei 478, de 2015, que altera o
decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, que institui normas basicas scbre
alimentos, para vedar a gordura trans em alimentos, e da outras providéncias.
Area: GGALI

- ROI007/2017 (item 6.1.13): Item aguarda retificacZo de deliberagdo.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta de retificagio do
Diretor Fernando Mendes e manifestou, por unanimidade, o posicionamento
FAVORAVEL COM RESSALVAS a proposicio legislativa. A ASPAR devers
providenciar Nota Técnica da DICOL em conformidade com a Nota Técnica n?
035/2017-GGALI/Anvisa.

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

6.2.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.008015/2002-37
Expediente: 087183/03-4
Solicitacdo de reconsideracdo a respeito do Convénio 006/99-43 celebrado com
a Unesp, que tem como objeto a Implementacdo de um centro de
Bioequivaléncia Farmacéutica da Universidade
Area: GGGAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o convénio
006/99-43, nos termos do voto n. 018/2017 - Diges.
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6.2.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Expediente: 533339/16-3
Celebracdo de termo de cooperagdo técnica e operacional entre a Anvisa e o
Instituto Nacional de Te¢nologia — INT para a realizagdo de andlises de produtos
derivados do tabaco e de produtos para a satde
Area: GGTAB E GGTPS
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o termo de
cooperagdo técnica e operacional entre a Anvisa e o Instituto Nacional de
Tecnologia - INT, conforme Relatério e voto 044/2017 - Diare/Anvisa.

6.3 Gestio de Pessoas:

6.3.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.718268/2015-32
Expediente: 020787/15-0
Politica de Remogio interna da Anvisa - Banco de Vagas do Quadro de Pessoal
da Anvisa.
Area: GGPES
- ROI 007/2017: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as propostas
apresentadas pela GGPES, especificando-se que o limite maximo de saida de
5% dos servidores de cada Geréncia Geral (ou &drea equiparada) poders,
excepcionalmente, ser avaliado pela GGPES e submetido 3 deliberagio da
Dicol.

6.4 Viagens a Trabalho:

6.4.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo n? 25351.307361/2017-61
Participacdo de servidores no Congresso Internacional CLAD sobre a Reforma do
Estado e da Administragdo Publica — Madrid/Espanha, de 14 a 17 de novembro
de 2017
Area: GGPES
Com 6nus para a Anvisa:
O custo estimado por participante é de R$12.094,00, composto de:
Inscrigdo: RS 460,00 {US 140,00 por participante)
Passagens: R$ 2.970,00 (U$ 900,00 por participante)
Didrias: RS 8.400,00 (por participante)
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Seguro viagem: RS 264,00 (U$ 80,00 por participante)
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a participac¢do dos
12 (doze) servidores no XXil Congresso Internacional CLAD, conforme tabela
constante no Anexo | deste Extrato de Deliberagdo.

ANEXO |
Relagdo dos servidores com participagdo aprovada no XXIl Congresso Internacional CLAD

Nome __Siape % i.éiagio Cargo
| Daniel Ferreira Alves 1517696 Gecop/GGGAF CGE IV
Danitza Passamai Rojas Buvinich 1355783 GGCP | CGEIl |
Frederico Augusto de Abreu Fernandes 1292870 | Gegar/GGGAF | CGEIV |
Giovana Lirio Nascimento 2111109 GGPES ! ccrm |
Isabella S. Di Jorge Portella Valderrama 1437821 Geinf/GGPAF | CCTII
Pedro Ivo Sebba Ramalho 1491466 Diges CGEl |
‘| Ricardo de Assis Teixeira 1569056 GGCIP CCTIv |
| Rodrigo Franco de Souza 1210183 |  GGTIN CGEli
' Rodrigo José Viana Ottoni 1590547 | Cadis/GGGAF | CCTV
| Rodrigo Lino de Brito | 2477945 |  Aplan CAl
Webert Gongalves de Santana | 1567998 Gedep/GGPES CGE IV
Yandra Ribeiro Torres j 1518200 csQvT ccTv

6.4.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
(Diretor-Presidente Substituto)
Processo: 25351.342358/2017-18

Expediente: 237116/17-2

Convalidagdo da aprovagdo Ad Referendum para afastamento do pais da
servidora Lisana Reginini Sartori, como representante da Anvisa no programa
piloto do Centrc de Exceléncia APEC (Coe), na Cidade do México de 26 a 28 de
junho de 2017.

Diretoria: DIARE

- Circuito CD_DN 330/2017: transferido para apreciagdo em reunido presencial,
conforme § 42 do Art. 31 do Regimento Interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016.
Favorecido(a): Lisana Reginini Sartori

Mat, Siape: 2110824

Lotagdo: CBREM

Cargo: -

Local: Ciudad de Mexico/Mexico

Periodo sem transito: 26 a 28 de junho de 2017

Com énus para a Anvisa:

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
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Diarias: R$2.800,00
Seguro viagem: RS 156,00 ;
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisio Ad
Referendum que aprovou o afastamento do pafs, incluindo o trinsito.
6.4.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Expediente: 375983/17-1
Convalidagéo da aprovacdo Ad Referendum da Escala de inspecao internacional
da GIALl e afastamentos dos servidores, conforme solicitacdo proposta
{Memorando n2 21-176/2017-GIALI/GGFIS/ANVISA). - Referéncias: Despacho n?
114/2017-DP/GADIP/ANVISA - Memorando ne 21-191/2017-
GIALI/GGFIS/ANVISA (expediente n2. 375983/17-1)
Diretoria: Gadip
- Circuito CD_DN 351/2017: Prazo de votacdo finalizado em 28/07/2017. Circuito
encerrado em 01/08/2017 e transferido para apreciagio em reunifo presencial,
conforme § 42 do Art. 31 do Regimento Interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisio Ad
Referendum que aprovou a escala de inspecio e os afastamentos do pais,
incluindo o transito, conforme tabela constante no Anexo | deste Extrato de
Deliberagdo.
ANEXO | - Escala de Inspe¢des e Afastamentos Relacionados
75 inspecido 1 B
Més ' Julho/2017
Empresa Solicitante AMPEX  BRASIL EMPREEND!MENTOSH_
COMERCIALIS, INDUSTRIALIZACAO E
PARTICIPACOES LTDA _
Nome da Empresa Objeto da Solicitacdo SOCIEDAD AGRICOLA
i CAYNARACHIS.A.C
Endereco da Empresa Objeto da Solicitacio Av Guillermo Sisley 1523 — La Banda de
Shilcayo, San Martin, PERU.
Data de Inicio da Inspegao 24/07/2017 |
Data do Término da Inspecdo 3 27/07/2017
[ Valor das despesas Previsto de Diarias Us 5.000 -
Valor das despesas Previsto com Passégens US 5.000
{ Equipe de Inspeciio — Inspetor 1 Fabio Ribeiro Campos da Silva
'quuipé de Inspecdo — Inspetor 2 7 Fabio Miranda da Rocha
Observacées sobre o Agendamento Fila de Inspecdo
' Dotagdo Orgaméntéria_( Pl do Planor) GGINP0OO3 i
Agéncia ﬂlacional de Vigilancia Sanitiria Diretoria Colegiada Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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6.4.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Expediente: 354016/17-2
Convalidacdo da aprovagdo Ad Referendum para afastamento -do Pais
(expediente n2 354016/17-2) - Referéncias: Despacho n2 113/2017-
DP/GADIP/ANVISA — Despacho n2 313/2017/ASS-DIGES/ANVISA - Servidora:
Lilian Fernandes da Cunha — Lotagdo: COCIN/AINTE — Siape: 1.250.710 - Missdo:
Participar da Reunido de Chefes de Agéncias Reguladoras de Medicamentos do
BRICS - Local: Zhengzhou City, provincia de Henan, China - Periodo: 13/07/2017
a 14/07/2017
Diretoria: Gadip
- Circuito CD_DN 352/2017: Prazo de votacdo finalizado em 28/07/2017. Circuito
encerrado em '01/08/2017 e transferido para apreciagio em reunifo presencial,
conforme § 42 do Art. 31 do Regimento interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016.
Favorecido(a): Lilian Fernandes da Cunha
Mat. Siape: 1250710
Lotagdo: COCIN/AINTE
Cargo: CCT V - Coordenadora
Local: Zhengzhou City, provincia de Henan, China
Periodo sem transito: 13 a 14 de julho de 2017
Com 6nus para a Anvisa:
Didrias - RS 3.200,00
Passagens — RS 7.707,00
Seguro-viagem - RS 346,00
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisdo Ad
Referendum que aprovou o afastamento do pais, incluindo o transito.
6.4.5

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Expediente: 515328/17-0
Trata-se de alteragdo no cronograma de inspe¢des da CETER ja aprovado por
unanimidade por meio de Circuito Deliberativo n. CD_DN 332/2017, de
29/06/2017. Tal alteragdo faz-se necessaria, visto que um dos Centros nao esta
mais em atividade. Portanto, a equipe tera que auditar o estudo em outra
localidade e outra data, a pedido da empresa, a saber: - Centro da empresa
objeto da solicitacdo: foi aprovado “Kynetyx”, alterado para “Venipharm”.
Enderego do Centro inspecionado: foi aprovado “34 Frunzisului Street, 400664
Cluj Napoca Roménia”, alterado para “141 Bureaux de la Colline, 92210 Saint-
Cloud, Franga.
Diretoria: Diare
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- Circuito CD_DN 357/2017: Prazo de votagdo finalizado em 28/07/2017, Circuito
encerrado em 01/08/2017 e transferido para apreciagio em reunido presencial,
conforme § 4° do Art. 31 do Regimento Interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a alteracdo no

cronograma de inspe¢do e os afastamentos do pais, incluindo o transito,
conforme tabela constante no Anexo | deste Extrato de Deliberacdo.

ANEXO | - Escala de Inspegdes e Afastamentos Relacionados

Inspecao 03

Empresa Solicitante 12 Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos
Ltda
22 Galenicum Health Brasil Laboratério
Farmacéutico

Centro da Empresa Objeto da Solicitagdo 12 Kynety—HT Venipharm
22 Anapharm Europe

Enderego do Centro a ser Inspecionado ie } . }
Roménia 141 Bureaux de la Colline, 92210
Saint-Cloud, Franga
22 Encuny, 22 2nd Floor. Barcelona, Espanha.

Data de Inicio da Inspecao '27/09/2017

Data do Término da inspecio | 04/10/2017

Valor das Despesas previstas com Didrias $6.520,00

Valor das Despesas previstas com Passagens | $ 3.400,00

Equipe Inspetora — inspetor 01 Thais Correa Rocha

Equipe Inspetora — Inspetor 02 Patricia Kott Tomazett

Observacdo sobre o Agendamento Auditoria de estudo bioldgico

6.4.6

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Expediente: 456688/17-2

Trata-se de solicitagdo de missdo internacional para participacio da servidora
CAMMILLA HORTA GOMES, Siape n? 1492580, Especialista em Regulagdo e
Vigilancia Sanitaria, lotada no Ainte, na Reunido do Comité Diretivo do
Mecanismo de Estados Membros da OMS sobre Substandard and falsified (SF)
medical products, entre os dias 27 e 28 de setembro de 2017, em Genebra, Suiga.
O Mecanismo de Estados Membros da OMS sobre Substandard and falsified (SF)
medical products é um grupo formal no dmbito da OMES que debate os temas
relativos as boas praticas para combate 3 falsificacido de medicamentos e
protecdo dos interesses em saiide publica. Dada a natureza dos temas discutidos
(governanca, relacionamento com outras instdncias da OMS e outros
mecanismos internacionais e atores ndo estatais), a DICOL, em sua reunido ROI
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02/2017, aprovou a insercao da Agéncia nas discussoes, devendo o AINTE
acompanhar as reunides.
Diretoria: Diges
- Circuito CD_DN 362/2017: Prazo de votacdo finalizado em 04/08/2017. Circuito
encerrado em 07/08/2017 e transferido para apreciagio em reunido presencial,
conforme § 42 do Art. 31 do Regimento Interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016.
Favorecido (a): Cammilla Horta Gomes
Mat. Siape: 1492580
Lotacdo: Ainte
Cargo: CCT!
Local: Genebra, Suica
Periodo sem transito: 27 e 28 de setembro de 2017
Com 6nus para a Anvisa:
Didrias - R$ 2.372,42
Passagens — RS 2.610,00
Seguro-viagem — RS 128,00
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o afastamento do
pais, incluindo o transito.
6.4.7
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Expediente: 515981/17-4
Convalidagdo da aprovacdo Ad Referendum ao afastamento do pais da servidora
Livia Carolina de Abreu Ribeiro, para participar como representante da
Ccoordenacdo de Equivaléncia Terapéutica - CETER/GGMED/ANVISA em evento
sobre bioequivaléncia/biodisponibilidade, organizado pelo Ministério da Sadde
do Chile nos dias 02 e 03 de agosto, no Instituto de Salud Pdblico em Santiago -
Chile.
Diretoria: Diges
- Circuito CD_DN 363/2017: Prazo de votagdo finalizado em 04/08/2017. Circuito
encerrado em 07/08/2017 e transferido para apreciagdo em reunido presencial,
conforme § 42 do Art. 31 do Regimento Interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016.
Favorecido {a): Livia Carolina de Abreu Ribeiro
Mat. Siape: 2110837
Lotagcdo: CETER/GGMED
Cargo: Especialista em Regulag¢do e Vigilancia Sanitaria
Local: Santiago - Chile.
Periodo sem transito: 02 e 03 de agosto
Com Bnus limitado para a Anvisa: vencimentos mantidos
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisdo Ad
Referendum que aprovou o afastamento do pais, incluindo o transito.
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria  Diretoria Colegiada Secretaria Executiva da Diretoria &)Iegiada
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VIi. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

7.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Apresentagdo — Relatdrio de GestZo da GGTIN.
Area: GGTIN
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Gerente Geral da
GGTIN, Rodrigo Franco, e discutiu o assunto.

7.2 :
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Prazos para decisdo final em Recurso Administrativo conforme Lei 13.411/2016.
Discussdo a respeito da Vigéncia da Lei e atos pendentes de anélise. Estratégias
para tratamento do passivo.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Diretor Jarbas Barbosa, ouviu
o posicionamento da Procuradoria, discutiu o assunto e decidiu, por
unanimidade, instituir um grupo com representantes de todas as Diretorias,
com apoio da Procuradoria, para elaborar uma proposta para tratamento do
passivo de recursos.

7.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Retorno de vistas do Diretor Jarbas Barbosa da Sifva Junior
Exposi¢do e submissao para analise de posicionamento sobre impossibilidade de
conhecimento de recursos interpostos contra a decisdo da Diretoria Colegiada.
Area: GGTPS
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Diretor Jarbas Barbosa,
discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade:
i) que os recursos descritos sejam ajustados ao fluxo regular de tramitacio de
recursos administrativos, devendo ser oportunizada, inicialmente, 3 GEVIT, a
possibilidade de retragdo ou ndo de sua decis3o, bem como avaliagio quanto
ao efeito suspensivo dos recursos. Em seguida, o regular encaminhamento a
Coordenagdo de Instrugdo e Andlise de Recursos — CRTPS para as providéncias
necessarias até o julgamento final pela Diretoria Colegiada, se for o caso;
i) esclarecer que, na ocasido da Reunifio Ordinaria Interna ~ ROI 002/2017,
realizada em 21.02.2017 (item 6.1.10), a Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da apresentagdo realizada pela GEVIT/GGTPS, porém nio
deliberou sobre a proposta de tratamento a ser dado aos casos das empresas
afetadas em razdo do provimento da apelacio interposta pela Anvisa.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Apresentacdo da nova Diretoria Executiva Nacional do Sinagéncias, Gestdo
2017/2020.

- Os representantes ndo estavam presentes no momento da reunido. Mantido
€m pauta.

VIil. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
- Ndo houve item deliberado.

Nada mais havendo a discutir, as doze horas e quarenta e cinco minutos foi dada por

encerrada a reunido. /\
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