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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
ATA - REUNIAO ABERTA AO PUBLICO N2 09/2011
Em comemoracao aos 30 anos do INCQS

Aos nove dias do més de setembro de dois mil e onze, as nove horas e trinta minutos, na Sede
da Fiocruz no Rio de Janeiro a Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes a Diretora-Presidente
Substituta Maria Cecilia Martins Brito, o Diretor José Agenor Alvares da Silva e o Diretor Jaime
Cesar de Moura Oliveira, reuniu-se em sessdao Aberta ao Publico para deliberar sobre as
matérias a seguir. Inicialmente o representante do Presidente da Fiocruz, Dr. Jorge Bermudez,
Vice-Presidente de Producao e Inovacdo em Saude, deu as boas vindas aos Diretores e demais
participantes da mesa da reunido, destacou a importancia da realizacao da reunido da Diretoria
Colegiada na sede da Fiocruz, em especial em comemoracao aos 30 aos do INCQS. Em
seguida passou a palavra a Diretora-Presidente Substituta que abriu formalmente a Reunido da
Diretoria e destacou que o INCQS é referéncia para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria —
SNVS, em seguida usaram da palavra aos Diretores presentes, Dr. José Agenor e Dr. Jaime,
que manifestaram a satisfagdo em fazer parte deste momento. Em seguida passou-se a
discussao do primeiro item da pauta.| — APRESENTACAOQO / DISCUSSAOQO:1.1 - Apresentacao e
discussao sobre o trabalho e o papel do INCQS junto ao SNVS (Panorama Geral; Farmacopéia
Brasileira; Gerenciamento de Substancias Quimicas de Referéncia — SQRs; Centro Brasileiro de
Validacdo de Métodos Alternativos - BraCVAM — Brazilian Center for Validation of Alternative
Methods)- Foi realizada a apresentacao pelo Diretor do INCQS, Dr. Eduardo Leal, que resumiu
os principais eventos histéricos do instituto e destacou os projetos em andamento e as
propostas para o futuro. Destacou as parcerias com a Anvisa e a importancia dessa parceria
para ambas as instituicdes. 1.2 - Assinatura de Acordos de Cooperacao. 1.2.1. Protocolo de
Cooperacao Técnica com o objetivo de “subsidiar trabalhos e acées no ambito da Farmacopéia
Brasileira, visando a Promocdo e a protecdo da saude no pais”. 1.2.2 — Protocolo de
Cooperacao Técnica com o objetivo de “subsidiar trabalhos e ag¢des conjuntas de estudos,
pesquisas, intercambio de informacdes, planejamento e estruturacdo que viabilizem a criacdo do
Centro Brasileiro de Validacdo de Métodos Alternativos — BraCVAN (Brazilian Center for
Validation of Altrnative Methods). - Os Protocolos de Cooperagdo foram assinados pelos
representantes da Anvisa e da Fiocruz.1.3 - Relatérios dos Comités Regulatérios -
Farmanguinhos e Bio-Manguinhos. O tema foi apresentado pela Dr. Jamaira Giora, como
convidada da Anvisa, que destacou o trabalho que vem sendo desenvolvido pela Anvisa com os
Comités Técnicos Regulatérios — CTR, como agao inovadora e ferramenta acordada no Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Saude - GECIS como apoio ao complexo industrial da
Saude - CIS. Ressaltou ainda a importancia deste processo, e dos produtos em foco, para o
SUS e o papel de protagonismo da parceria da Anvisa/Fiocruz, jA consolidada partindo dos
processos exitosos do desenvolvimento dos Acordos de Transferéncia de Tecnologia entre Bio-
Manguinhos e os Institutos Cubanos e a Licenca Compulséria para o registro e producédo do
Efavirenz em Farmanguinhos.1.4 - Apresentacdao do Projeto de Monitoramento das Infecgdes
Hospitalares. - O Tema foi apresentado pela Dra. Maria Isabel da Fiocruz, que abordou a
importante questao dos microorganismos multiresistentes. A Diretoria Colegiada indicou que
devera ser marcada reunidao entre a Fiocruz e o Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de
Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria - Nuvig, a Geréncia Geral de Tecnologia em
Servigos de Saude GGTES e a Geréncia Geral de Laboratérios de Saude Publica - GGLAS, no
sentido de concretizar o projeto apresentado.1.5 - Apresentacao do Instituto Sul-Americano de
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Governo em Saude — ISAGS. - A Apresentacao foi realizada pelo Dr. Henry Jouval, que fez uma
breve apresentagdo destacando que o ISAGS é uma entidade intergovernamental, de carater
publico, integrante do Conselho de Saude Sul-Americano da Unido das Nagbes Sul-Americanas
(UNASUL) e seu principal objetivo € promover o intercambio, a reflexdo critica, a gestdao do
conhecimento e a geragdo de inovagdes no campo da politica e governanca da saude,
colocando a disposicao dos Ministérios da Saude da América do Sul as melhores praticas e
evidéncias para qualificar a gestdo da saude. Dedica-se também ao desenvolvimento de
liderancas de sistemas, servicos, organizacdes e programas na area da saude, assim como ao
apoio técnico as instituicbes de governo do setor saude. Destacou ainda, o apoio que vem
recebendo da Anvisa e a importancia desse apoio incondicional, como frisou, para o instituto. Il -
ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO: 2.1. - Proposta de RDC que “Institui os
procedimentos, programas e documentos padronizados a serem adotados no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para padronizacdo das atividades de inspecdo em
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos e cria o sistema CANAIS.” Processo:
25351.0064729/2010-70.Diretoria: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DIJCO)Relator: Jaime Cesar
de Moura Oliveira. Foram apresentadas a proposta de RDC e a proposta de IN pelo Diretor Dr.
Jaime. 1. RDC que “Institui os procedimentos, programas e documentos padronizados a serem
adotados no d&mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para padronizacao das
atividades de inspecao em Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos e cria o
sistema CANAIS.”2. IN que “Institui o Grupo de Trabalho para Gestdo de documentos do
Sistema Nacional de Vigilancia sanitaria — SNVS relativos a inspe¢des de Boas Praticas de
Fabricacdo para medicamentos, e da outras providéncias.”- A Diretoria  APROVOU por
Unanimidade a proposta de RDC e a proposta de IN. Nada mais havendo a discutir, as
dezessete horas e trinta e seis minutos, foi dada por encerrada a reunido. Conste que a
presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e por mim que a secretariei.

Maria Cecilia Martins Brito
Diretora-Presidente Substituta

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor

José Agenor Alvares da Silva
Diretor
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Chefe da Secol

Reuniao Aberta ao Publico N2 09/2011 13/09/2011 2/2



