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NESTA SEÇÃO

Boletim nº  019.11
Resp.: Drª Rosana M. Mastelaro
Fone: (11) 3897-9772

e-mail: rosana@sindusfarma.org.br

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
PORTARIAS DE 5 DE ABRIL DE 2011
DOU 06/04/11 – Seção II

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 10 de outubro de 2008, do Presidente da República, e a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, e tendo em vista o disposto no art. 55, inciso IV, da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006 e considerando o disposto na RDC nº 02, de 02 de fevereiro de 2011, resolve:
Nº 406 - Art. 1º. Fica instituído o Comitê Técnico Regulatório (CTR) para o acompanhamento das atividades relativas ao desenvolvimento, produção, registro e pós-registro de medicamentos originários de parcerias firmadas pelo Ministério da Saúde e o Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos - Bio-Manguinhos/Fiocruz/MS, bem como dos processos de transferência de tecnologia para a produção, no Brasil, de medicamentos de interesse do Sistema Único de Saúde.
Art. 2º O Comitê Técnico-Regulatório terá a seguinte composição:
I. Norberto Rech - Anvisa

II. Laura Gomes Castanheira - Anvisa

III. Marcelo Matos Moreira - Anvisa

IV. Maria da Luz Fernandes Leal - Bio-Manguinhos/Ficocrz

V. João Batista Oliveira - SCTIE/Ministério da Saúde.
Parágrafo único. No caso específico de transferências de tecnologia ou desenvolvimentos conjuntos envolvendo os acordos entre o Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos - Bio-Manguinhos/Fiocruz/MS e institutos de Cuba, inseridos no contexto do Memorando de Entendimento entre o Governo da República de Cuba e o Governo da República Federativa do Brasil na Área da Saúde, o presente Comitê Técnico-Regulatório terá a participação dos seguintes representantes da Autoridade Regulatória de Cuba:
I. Dr. Rafael Pérez Cristiá (CECMED/Cuba)

II. Dra. Olga L. Jacobo (CECMED/Cuba)
Art. 3º O presente Comitê Técnico-Regulatório será coordenado por Norberto Rech, representante da Anvisa.
Parágrafo único. No caso específico de transferências de tecnologia ou desenvolvimentos conjuntos envolvendo os acordos entre o Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos - Bio-Manguinhos/Fiocruz/MS e institutos de Cuba, o presente Comitê Técnico-Regulatório terá a coordenação compartilhada entre Anvisa e a representação da Autoridade Regulatória de Cuba, observados os limites legais pertinentes de ambos países.
Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.
O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 10 de outubro de 2008, do Presidente da República, e a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, e tendo em vista o disposto no art. 55, inciso IV, da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de       

2006 e considerando o disposto na RDC nº 02, de 02 de fevereiro de 2011, resolve:
Nº 407 - Art. 1º. Fica instituído o Comitê Técnico Regulatório (CTR) para o acompanhamento das atividades relativas ao desenvolvimento, produção, registro e pós-registro de medicamentos originários de parcerias firmadas pelo Ministério da Saúde e o Instituto de Tecnologia em Fármacos - Farmanguinhos/Fiocruz/MS, bem como dos processos de transferência de tecnologia para a produção, no Brasil, de medicamentos de interesse do Sistema Único de Saúde.
Art. 2º O Comitê Técnico-Regulatório terá a seguinte composição:
I. Jamaira Moreira Giora - Anvisa

II. Tatiana Cambraia Sá Lowande - Anvisa

III. Ricardo Ferreira Borges- Anvisa

IV. Hayne Felipe da Silva - Farmanguinhos/Ficocrz

V. João Batista Oliveira - SCTIE/Ministério da Saúde.]

Art. 3º O presente Comitê Técnico-Regulatório será coordenado por Jamaira Moreira Giora, representante da Anvisa.
Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.
O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 10 de outubro de 2008, do Presidente da República, e a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, e tendo em vista o disposto no art. 55, inciso IV, da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006 e considerando o disposto na RDC nº 02, de 02 de fevereiro de 2011, resolve:
Nº 408 - Art. 1º. Fica instituído o Comitê Técnico Regulatório (CTR) para o acompanhamento das atividades relativas ao desenvolvimento, produção, registro e pós-registro de medicamentos originários de parcerias firmadas pelo Ministério da Saúde e a Fundação para o Remédio Popular - FURP, bem como dos processos de transferência de tecnologia para a produção, no Brasil, de medicamentos de interesse do Sistema Único de Saúde.
Art. 2º O Comitê Técnico-Regulatório terá a seguinte composição:
I. Luiz Roberto da Silva Klassmann - Anvisa

II. Joselito Pedrosa - Anvisa

III. Tatiana Cambraia Sá Lowande- Anvisa

IV. Rubens Pimentel Scaff Júnior - Fundação do Remédio Popular - FURP

V. João Batista Oliveira - SCTIE/Ministério da Saúde.
Art. 3º O presente Comitê Técnico-Regulatório será coordenado por Luiz Roberto da Silva Klassmann, representante da Anvisa.
Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.
O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 10 de outubro de 2008, do Presidente da República, e a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, e tendo em vista o disposto no art. 55, inciso IV, da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006 e considerando o disposto na RDC nº 02, de 02 de fevereiro de 2011, resolve:
Nº 409 - Art. 1º. Fica instituído o Comitê Técnico Regulatório (CTR) para o acompanhamento das atividades relativas ao desenvolvimento, produção, registro e pós-registro de medicamentos originários de parcerias firmadas pelo Ministério da Saúde e o Instituto Vital Brazil - IVB, bem como dos processos de transferência de tecnologia para a produção, no Brasil, de medicamentos de interesse do Sistema Único de Saúde.
Art. 2º O Comitê Técnico-Regulatório terá a seguinte composição:
I. Norberto Rech - Anvisa

II. Tatiana Cambraia Sá Lowande - Anvisa

III. Laura Gomes Castanheira- Anvisa

IV. Antônio Joaquim Werneck de Castro - Instituto Vital Brazil

V. João Batista Oliveira - SCTIE/Ministério da Saúde.
Art. 3º O presente Comitê Técnico-Regulatório será coordenado por Norberto Rech, representante da Anvisa.
Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.
O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 10 de outubro de 2008, do Presidente da República, e a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, e tendo em vista o disposto no art. 55, inciso IV, da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006 e considerando o disposto na RDC nº 02, de 02 de fevereiro de 2011, resolve:
Nº 410 - Art. 1º. Fica instituído o Comitê Técnico Regulatório (CTR) para o acompanhamento das atividades relativas ao desenvolvimento, produção, registro e pós-registro de medicamentos originários de parcerias firmadas pelo Ministério da Saúde e o Laboratório Farmacêutico do Estado de Pernambuco - LAFEPE, bem como dos processos de transferência de tecnologia para a produção, no Brasil, de medicamentos de interesse do Sistema Único de Saúde.
Art. 2º O Comitê Técnico-Regulatório terá a seguinte composição:
I. Jamaira Moreira Giora - Anvisa

II. Tatiana Cambraia Sá Lowande - Anvisa

III. Ricardo Ferreira Borges- Anvisa

IV. Luciano Vasquez - LAFEPE

V. João Batista Oliveira - SCTIE/Ministério da Saúde.
Art. 3º O presente Comitê Técnico-Regulatório será coordenado por Jamaira Moreira Giora, representante da Anvisa.
Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.
O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 10 de outubro de 2008, do Presidente da República, e a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, e tendo em vista o disposto no art. 55, inciso IV, da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006 e considerando o disposto na RDC nº 02, de 02 de fevereiro de 2011, resolve:
Nº 411 - Art. 1º. Fica instituído o Comitê Técnico Regulatório (CTR) para o acompanhamento das atividades relativas ao desenvolvimento, produção, registro e pós-registro de medicamentos originários de parcerias firmadas pelo Ministério da Saúde e o Laboratório Farmacêutico da Marinha - LFM, bem como dos processos de transferência de tecnologia para a produção, no Brasil, de medicamentos de interesse do Sistema Único de Saúde.
Art. 2º O Comitê Técnico-Regulatório terá a seguinte composição:
I. Jamaira Moreira Giora - Anvisa

II. Tatiana Cambraia Sá Lowande - Anvisa

III. Ricardo Ferreira Borges- Anvisa

IV. Almir Diniz de Paula - LFM

V.João Batista Oliveira - SCTIE/Ministério da Saúde.
Art. 3º O presente Comitê Técnico-Regulatório será coordenado por Jamaira Moreira Giora, representante da Anvisa.

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.
O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 10 de outubro de 2008, do Presidente da República, e a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, e tendo em vista o disposto no art. 55, inciso IV, da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006 e considerando o disposto na RDC nº 02, de 02 de fevereiro de 2011, resolve:
Nº 412 - Art. 1º. Fica instituído o Comitê Técnico Regulatório (CTR) para o acompanhamento das atividades relativas ao desenvolvimento, produção, registro e pós-registro de medicamentos originários de parcerias firmadas pelo Ministério da Saúde e a Fundação Ezequiel Dias - FUNED, bem como dos processos de transferência de tecnologia para a produção, no Brasil, de medicamentos de interesse do Sistema Único de Saúde.
Art. 2º O Comitê Técnico-Regulatório terá a seguinte composição:
I. Norberto Rech - Anvisa

II. Tatiana Cambraia Sá Lowande - Anvisa

III. Laura Gomes Castanheira- Anvisa

IV. Augusto Monteiro Guimarães - Fundação Ezequiel Dias - FUNED

V. João Batista Oliveira - SCTIE/Ministério da Saúde.
Art. 3º O presente Comitê Técnico-Regulatório será coordenado por Norberto Rech, representante da Anvisa.
Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.
O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria GM/MS nº 3.177 de 29 de dezembro de 2008 e tendo em vista o disposto no art. 16, inciso V do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e considerando o disposto no art. 7º do Decreto nº 4.766, de 26 de junho de 2003, que a Secretaria Executiva da Câmara de Medicamentos - CMED, será exercida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária, resolve:
Nº 413 - I - Designar IVO BUCARESKY para exercer a função de Secretário-Executivo da Câmara de Medicamentos - CMED, criada pela Lei nº 10.742 de 06 de outubro de 2003, ficando dispensado da referida função LUIZ MILTON VELOSO COSTA.
II - As áreas internas da Anvisa, em especial o Núcleo de Assessoramento Econômico em Regulação, prestarão o apoio técnico e administrativo à Secretaria-Executiva da CMED, no cumprimento das atribuições previstas no Parágrafo Único do art. 7º do Decreto nº 4.766, de 26 de junho de 2003, sem prejuízo do disposto no art. 9º do referido Decreto.
III - A Secretaria-Executiva da CMED estará vinculada à Presidência da Anvisa.
IV - Esta portaria entra em vigor na data da sua publicação.
O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria GM/MS nº 3.177 de 29 de dezembro de 2008 e tendo em vista o disposto no art. 16, inciso V do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e considerando o disposto no art. 7º do Decreto nº 4.766, de 26 de junho de 2003, que a Secretaria Executiva da Câmara de Medicamentos - CMED, será exercida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária, resolve:
Nº 414 - I - Designar PEDRO JOSÉ BAPTISTA BERNARDO, para substituir, em seus impedimentos e afastamentos, IVO BUCARESKY no exercício das funções de Secretário-Executivo da Câmara de Medicamentos - CMED, criada pela Lei nº 10.742 de 06 de outubro de 2003.
II - Esta portaria entra em vigor na data da sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
Rua Alvorada, 1280 - CEP 04550-004 - São Paulo - SP - Brasil - Tel. +55 (11) 3897-9779 / Fax +55 (11) 3845-0742

E-mail: sindusfarma@sindusfarma.org.br - Site: www. sindusfarma.org.br
PAGE  
2
Rua Alvorada, 1280 - CEP 04550-004 - São Paulo - SP - Brasil - Tel. +55 (11) 3897-9779 / Fax +55 (11) 3845-0742

E-mail: sindusfarma@sindusfarma.org.br - Site: www. sindusfarma.org.br

[image: image1.png][image: image2.png]