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DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA

N° 16/2012

ATA DE REUNIAO

Ao Vigésimo Quinto dia do més de Maio do ano de dois mil e doze, as Oito Horas e
Cinquenta e Oito Minutos, na sala de reunifes instalada na Anvisa sede em Brasilia, a
Diretoria Colegiada, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o
Diretor José Agenor Alvares da Silva e o Diretor Jaime César de Moura Oliveira, reuniu-se
ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir. | — Apreciacdo de Ata de reuniao
anterior: Ata da Reunido Ordinaria n°® 15/2012 - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR a ata com as modificacfes solicitadas. Ata da Reunido Aberta ao
Publico n® 06/2012 - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata. Il —
Agendamento de Reunido da DICOL Calendario de Reunidées da Dicol para o més de Junho
Data da Reunido junho/Hora de inicio/Dia da semana/ Reunido - 05 de junho 2012 10h00min
32 feira Ordinaria 14 de junho 2012 10h00min 52 feira Aberta ao Publico 22 de junho 2012 (A
confirmar ) 10h30min 62 feira Ordinéria 26 de junho 2012 10h00min 32 feira Ordinaria - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o calendario. Ill — Aprovacao de
Pauta 3.1. Aprovacédo da Pauta da Presente Reunido. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR a Pauta com as inclusbes solicitadas. IV - ASSUNTOS
DELIBERATIVOS DE REGULACAO: 4.1 — Proposta de Consulta Plblica — CP / Proposta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC / Proposta de Instrugcdo Normativa — IN 4.1.1
Relator: José Agenor Alvares da Silva Memo n°033/12/GAVRI/ANVISA Consulta Publica do
ingrediente ativo A54-AZADIRACTINA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Consulta Publica. 4.1.2 Relator: José Agenor Alvares da Silva Memo
n°034/12/GAVRI/ANVISA Consulta Publica do ingrediente ativo C33-CLOMAZINA. - A
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica. 4.1.3 Relator:
José Agenor Alvares da Silva Memo n°035/12/GAVRI/ANVISA Consulta Publica do
ingrediente ativo P46-PIRACLOSTROBINA. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR a Consulta Publica. 4.1.4 Relator: José Agenor Alvares da Silva
Memo n°039/12/GAVRI/ANVISA Consulta Publica do ingrediente ativo C64-CLOTIANIDINA.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta Publica. 4.1.5
Relator: José Agenor Alvares da Silva Process0:25351.574988/2010-09 Proposta de
Resolucao da Diretoria Colegiada que dispde sobre as Diretrizes para embalagens primarias
utilizadas no acondicionamento de tecidos humanos para fins terapéuticos e da outras
providéncias. - O Diretor José Agenor votou pela aprovacdo da Norma. - O Item sera
mantido na Pauta da proxima Reunido Ordindria para apresentacdo do Gerente Geral da
GGSTO. 4.1.6 Relator: Jaime Ceésar de Moura Oliveira Processo: 25351.689415/2011-87
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que aprova o regulamento técnico
MERCOSUL sobre “lista de substancias de acdo conservante permitidas para Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes e da outras providéncias”. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR a Proposta de Resolucéo. 4.1.7 Relator: Jaime César
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de Moura Oliveira Processo: 25351.689393/2011-69 Proposta de Resolucdo da Diretoria
Colegiada que aprova o regulamento técnico MERCOSUL sobre “Protetores Solares em
Cosméticos e da outras Providéncias”. - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Proposta de Resolucdo. Decidiu ainda que a GGCOS redigira Nota Técnica
para esclarecimentos da norma para fins de comunicacdo. 4.1.8 Relator: José Agenor
Alvares da Silva Processo: 25351.423216/2011-88 Proposta de Resolucéo que Incorpora ao
ordenamento juridico nacional a Resolucdo GMC MERCOSUL n° 40/2011, que dispbe sobre
“Rotulagem Nutricional de Bebidas N&o Alcodlicas Comercializadas em Embalagens
Retornaveis”, e da outras providéncias. - Deliberacdo em 20/03/2012, reunidao 09/2012- A
Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, RETORNAR a proposta de RDC para
elaboracdo de pareceres do NAINT e da Procuradoria da ANVISA, em relacdo ao mérito da
resolucéo e pertinéncia da internalizagdo da Norma-Mercosul no mesmo ato. Decide ainda
que o presente processo devera retornar a Pauta na 22 reunido subsequiente a esta. - A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento dos Pareceres do NAINT e da Procuradoria e
decidiu, por unanimidade, APROVAR a Proposta de Resolucédo. 4.1.9 Relator: Jaime César
de Moura Oliveira Processo: 25351.119306/2012-01. Proposta de Instru¢do Normativa — IN
que dispOe sobre a isencdo de ions cromato e cianeto em corantes permitidos para produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. - Retirado de Pauta para aguardar Reunido do
Mercosul sobre o assunto em questdo. 4.1.10 Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo: Apresentacéo do relatério de avaliacdo da reestruturacdo dos pontos de entrada e
saida no Brasil de produtos controlados sujeitos aos procedimentos 1 e 1A da Proposta de
Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC 81/2008. - A Diretoria Colegiada decide solicitar ao
Grupo de Trabalho informagfes quanto a abertura de um ponto de entrada de produto
controlado em Brasilia e quais seriam as novas demandas para a Anvisa caso seja aprovada
a abertura deste ponto de entrada. Também deve ser feito levantamento para confirmar a
tendéncia mundial de reducdo dos pontos de entradas. Solicitou ainda que o grupo realiza
avaliacdo detalhada de aumento de risco sanitario do transporte do sudeste para o centro
oeste e sobre o aumento de risco com o0 aumento de pontos de entrada e ainda a estrutura
necessaria, bem como estrutura de pessoal. A Diretoria Colegiada decide ainda prorrogar
por 60 dias o Grupo de Trabalho. 4.1.11 Relator: José Agenor Alvares da Silva Processo:
25351.257375/2012-46 Proposta de Resolucdo que Dispbe sobre o controle sanitario de
bens e produtos procedentes do exterior destinados a utilizacdo na Conferéncia das Nacdes
Unidas sobre Desenvolvimento Sustentavel, a Rio + 20. - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR a Proposta de Resolugdo. 4.1.12 Processo: 25351.297901/2007-
50 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano Consulta Publica N° 27/2012, de 12/04/2012 que
altera a RDC 44/2012 que “Dispbe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da
prestacdo de servicos farmacéuticos em farmécias e drogarias e d& outras providéncias.” -
Deliberacdo da Reunido Aberta ao Publico n°04/2012, de 03/04/2012 - A Diretoria Colegiada
Decide, por unanimidade, APROVAR Consulta Publica pelo prazo de 30 dias com proposta
de alteracdo da Resolucdo RDC 44/2009 conforme texto proposto. Determina o
encaminhamento do texto para a procuradoria para ajustes técnicos e posterior
encaminhamento para publicacéo. - Decide ainda, por unanimidade, que em 60 dias ocorra
articulacdo da Agéncia com o setor produtivo/comércio de medicamentos para discussao
sobre acdo organizada e responsavel em relacdo a venda de Medicamentos sobre
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prescricdo médica; e que deverao ser realizados estudos no prazo de 30 dias sobre medidas
Regulatérias e Sanitarias em relacdo ao cumprimento da Lei, na questdo da dispensacao
dos medicamentos de venda sob prescricdo médica. - Deliberacdo da Reunido n°15/2012, de
10/05/2012 - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a prorrogacéo de
prazo de vigéncia da Consulta Publica por 60 dias, prorrogacdo do prazo de vigéncia do
Grupo de Trabalho e inclusdo dos membros citados ao GT, 01 representante do CONASS, 1
representante do CONASEMS, 01 representante da Associacdo Brasileira de Centros de
Informacdo e Assisténcia Toxicologica e Toxicologistas Clinicos (ABRACIT), 01
representante da Federacdo Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar) e 01 representante da
Associacdo Nacional dos Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag) e 01 representante da Rede
Nacional de Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicologica (RENACIAT). - A Diretoria
Colegiada Decide por Unanimidade Revogar a decisdo de Prorrogar o prazo da Consulta
Pulblica e realizar Audiéncia Publica para debater o tema com a sociedade ainda no primeiro
semestre de 2012. O Grupo de Trabalho aprovado na Reunido n°® 15/2012, continua em vigor
e desempenhado as funcdes determinadas pela Dicol. 4.2 — Julgamento de Recursos
Administrativos 4.2.1 Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano Planilha 14/2012 da
COREC/GGTPS - Recurso incluido na Pauta em razdo de Mandado de Seguranca n°
21894-32.2012.4.01.3400. 4.2.2.1 — EMPRESA: BR IMPLANTES COMERCIO DE
MATERIAIS CIRURGICOS LTDA CNPJ: 07.088.722/0001-99 PROCESSO No:
25351.327662/2010-57 EXPEDIENTE N°:. 426226/10-3 ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.
- Nada mais havendo a discutir, as doze horas e trinta e um minutos, foi dada por encerrada
a reunidao. Conste que a presente Ata sera assinada pelos Diretores presentes e por mim
que a secretariel.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
Diretor

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor

ILIANA ALVES CANOFF
Secretaria da Diretoria Colegiada
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