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REUNIAO PRESENCIAL ABERTA AO PUBLICO N2 01/2011
15 DE FEVEREIRO DE 2011
ATA DA REUNIAO

Aos onze dias do més de janeiro do ano de dois mil e onze as quinze horas na sala de
reunides instalada neste Gabinete, a Diretoria Colegiada, presentes o Diretor-Presidente
Substituto Dirceu Bras Aparecido Barbano, a Diretora Maria Cecilia Martins Brito e o
Diretor José Agenor Alvares da Silva, reuniu-se ordinariamente para discutir e decidir a
pauta prevista, de interesse publico, com as seguintes DELIBERACOES:

I - Agenda Regulatéria 2011 (Expediente n°: 098227/11-0) - Apreciar a Agenda
Regulatéria anual da Anvisa, contendo os temas prioritarios para atuacao regulatéria da
Agéncia no préximo periodo. Relatoria: Apresentagdo dos Diretores sobre suas
respectivas areas de supervisdo - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a
Agenda Regulatéria 2011 apresentada, incluindo os seguintes itens: i) Critérios de
aceitabilidade para liberacdo paramétrica de solugdes parenterais de grande volume; ii)
Critérios para armazenamento de solugcdes parenterais de grande volume; iii) Revisao da
RDC N°¢ 48, de 06 de outubro de 2009, que dispbe sobre realizacdo de alteragéao,
inclusao, suspensao, reativacdo, e cancelamento pés-registro de medicamentos e da
outras providéncias.

Il - Contrato de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Saude - Plano de Trabalho -
Exercicio 2011. Relatoria: Diretor Dirceu Bras Aparecido Barbano - A Diretoria Colegiada
aprovou, por unanimidade, o plano de trabalho apresentado.

lll - Inspecéo Internacional - Primeira programacdo para a realizacdo de inspecdes
internacionais em plantas produtoras de insumos farmacéuticos ativos (Expediente:
110.827/11-1). Relatoria: Diretor José Agenor Alvares da Silva - A Diretoria Colegiada
aprovou, por unanimidade, a programacao de inspec¢des.

IV - Consulta Publica - Proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) que “dispde
sobre a obrigatoriedade de execucao e notificacdo de acdes de campo por detentores e
registros de produtos para a saude no Brasil.” (recall de produtos para saude). Processo
n%: 25351.732896/2009-75 (Expediente: 921141091). Relatoria: Diretor Dirceu Bras
Aparecido Barbano - A Diretoria Colegiada aprovou, por unanimidade, a proposta de
consulta publica.

V - Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que regulamenta os limites
maximos tolerados de micotoxinas em alimentos. Processo n®: 25351.612271/2009-86.
Relatoria: Diretora Maria Cecilia Martins Brito - A Diretoria Colegiada aprovou, por
unanimidade, a Resolugao proposta.

Nada mais havendo a discutir, as dezenove horas e quarenta e cinco minutos, foi dada
por encerrada a reunido. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores
presentes e por mim que a secretariei.
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