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ANVISA

ATA

REUNIAO ORDINARIA

N° 07/2013

26 de Margco de 2013

Aos Vinte e Seis dias do més de Margo do ano de dois mil e treze, as Dez horas e Vinte e
Cinco minutos na sala de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria
Colegiada, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, o Diretor José
Cesar de Moura Oliveira, reuniu-se
ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir.

Agenor Alvares da Silva, e o Diretor Jaime

| - Apreciacdo de Ata de reunido anterior:
1.1 - Ata da Reuniao Ordinaria n°® 06/2013, de 21.03.201

3

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da Reuniio.

I - Agendamento de Reunido da DICOL
- A Reunido Aberta ao Publico fica agendada para o

Il - Aprovagao de Pauta

dia 06/04/2013 as 10:00 horas. Os
pontos de pauta devem ser enviados até a quarta-feira a tarde.

- A Diretoria Colegiada aprovou a Pauta com as inclusdes solicitadas

IV - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

41 - Propostas de Iniciativa
- N&o ha item a deliberar

42 - Propos}as de Consuita Puablica ~CP

421 :

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Processo: 25351.048778/2012-10
Consulta Publica de Proposta de RDC que
Nacional de Controle de Medicamentos e

medicamentos no ambito de competéncia da

da outras providéncias.

Historico da discusséo sobre o tema:
. - Deliberagcéo da Reunido Extraordinaria 01/2

informa que o GADIP continua a tratar

ste assunto, e que ocorrera apresentacio a
DICOL por parte da coordenadora dos ftrabalhgs, Ana Paula Teles. A apresentac3 /

ocorrera na proxima reuniao ordinaria. ~N|

Dispde sobre a implantacdo do Sistema
0s mecanismos e procedimentos para
rastreamento da producdo, comercializagdo, dispensacéo
| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e

e prescricdo -de

013, de 23.01.2013. - O Diretor Presidente
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- Deliberagao da Reuniao Ordinaria 02/2013, de 31.01.2013. A Diretoria Colegiada
tomou conhecimento do Cronograma e APROVOU os encaminhamentos apresentados
pela ceordenadora do grupo de trabalho e o calendario a seguir: Elaboragéo da norma

e submissdo a DICOL: até 26/03/2013

(considerando os ritos administrativos);

Consulta publica: de 01/04 a 01/05/2013; Consolidagcéo e audiéncia publica: maio/2013;

Publicagao da norma: junho/2013.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por un
com as alteragdes sugeridas, para Co

nimidade, APROVAR o texto proposto,
ulta Publica pelo periodo de 30 dias.

Decide ainda confirmar a realizagdo da Audiéncia Publica para o més de Maio em
data a ser confirmada apos a consolidagido do resultado da Consulta Publica. A
Coordenacdo de todo o processo sera responsabilidade do Gabinete da

Presidéncia com apoio do NUREG.

- O Diretor Presidente agradece e parabeniza a coordenadora do Grupo, bem
como todos os membros, pela dedicagéao e pelo excelente trabalho realizado.

4.3 — Propostas de Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC

- N3o ha item a deliberar

4.4 — Outros Assuntos
- Nao ha item a deliberar ,

4.5 - Julgamento de Recursos Administrativos
- N&o ha item a deliberar

V - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

5.1-Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia

5141

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
APLAN

Apresentacao do resultado final do trabalho realiz
Ajuste Organizacional para ser deliberado.

- Item n&o Discutido nas Reunides Ordinarias n° 1
n°® 02/2012.

ado pelas areas técnicas referentes ao

9/2012 a 27/2012 e Reunido Extraordinaria '

- Deliberagcao em 17/09/2012 na Reunido Ordinaria N° 17/09/2012 - A Diretoria Colegiada
Decide por Unanimidade que este item sera pautado como prioritario na reunido da Dicol

prevista para o dia 02/10/2012.

= Deliberagdo na Reunido Ordindria 30/2012 - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, que os temas pendentes sejam discutidos durante o més de Outubro para que
seja possivel realizar a deliberacao no Inicio de Novembro. A APLAN devera se reunir com

os representantes dos gabinetes dos Diretores.
Novembro para deliberacéo e, se for o caso, os D
- ltem néo deliberado na Reuniao Ordinaria 33/20
- {tem né&o deliberado na Reuniao Ordinaria 34/20
- Deliberagao da Reunido Ordinaria 35/2012.- A Dire

O item retornara a pauta no dia 06 d
retores poderdo apresentar propostj/
/et

12,
12.
toria Colegiada Aprovou por unanimiggde:
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NI Pagina¥de4 7




1. A Aplan, juntamente com representantes das diretorias, devera definir qual sera o “desenho’
dos nucleos que darao apoio estratégico as diretorias. (a proposta devera ser apresentada
na 12 reunido da Dicol de 2013);

2. A Assessoria de Relagdes Institucionais — Asrel, mantera a coordenacdo das Céamaras
Setoriais.

3. O Naint: atuar como secretaria executiva dos foruns, grupos de trabalho e demais parcerias

multilaterais, devendo ser analisado o mpacl dessa- decisdo na organizacdo da area

(pessoal, cargos, etc).

4. A Coordenagao de Assuntos Parlamentares — Copar ficara ligada diretamente a Diretoria
Colegiada e ndo mais ao gabinete do Diretor Presidente. Este assunto continua na pauta de
discusséo da Dicol, devendo ser estudada a tipologia organizacional adequada para a area,
e consequente dimensionamento de pessoal e cargos.

5. Foi aprovado que a Secol coordenara reunido, que devera ter a participacdo da
Procuradoria e da Aplan, com o objetivo de harmonizar a atuacéo entre as Corec’s.

- Deliberagdo na Reunido N° 36/2012, de 11.12.2012 - Item mantido na pauta. Devera se
marcada uma reunido especifica para tratar deste tema. ‘
- Deliberacao na Reunido N° 37/2012, de 18.12.2012 - Este item n&o sera incluso na Pauta
do dia 22/01/2013, sendo discutido nesta. mesma semana em Reunido Extraordinaria a ser
marcada, com data final de publicagdo pela APLAN de vers3o inicial do novo regimento em
31/01/2013, com os pontos ja definidos e com as decisdes que serdo confirmadas na citada
reuniao extraordinaria.

. - Item N&o deliberado na Reunido Extraordinaria n° 01/2013.

_ - Item n&o deliberado na Reunido Ordinaria n° 04/2013.
- Deliberagéo em 15/03/2013 - A Dirtetoria Colegiada decide por unanimidade que a Aplan
devera apresentar a proposta com as sugestdes de Ajuste Organicional relaciondas a
GGIMP, GGSAN e GGTOX em Reunigo da Dicol a ser ralizada no dia 12.05.2013, a partir
das 14h30min.
- Deliberagdo da Reunido n® 06/2013, de 21.03.2013: 1) A Diretoria Colegiada decide, por
maioria, pela fusdo da Geréncia Geral de Saneantes — GGSAN com a Geréncia Geral de
Toxicologia — GGTOX. A discussdo com as areas para a definicdo de competéncias,
denominagdes e atribuicbes, sera coordenada pelo Diretor-Presidente Dirceu Barbano.
2) Decide por Maioria, que a Geréncia de Sangue e Componentes — GESAC da Gerencia
Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgdos — GGSTO sera transferida para a
Geréncia Geral de Técnologia-em Servigos d% Saude —~ GGTES e que a Gerénica de
Tecidos, Células e Orgdos - GETOR sera objeto de discuss&o da Diretoria Colegiada com a
Gerencia Geral de Medicamentos ~ GGMED e {

Gerencia Geral de Tecnologia e Produtos
para Saude — GGTPS, para decisdo posterior. 3) A Dicol decide por unanimidade que as
alteragbes solicitadas pela GGIMP no ambito do |processo n°® 25351.049650.2013-14, serdo
conduzidas pelo Diretor-Presidente. :

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, que a GGSTO e GGTES devem
analisar, frente a eventeual incorporagdo, as competéncias da GESAC e da GGTES e
apresentar o Resultado a Diretoria Colegiada. ‘

5.2 - Acordos de Cooperagao/ Apoio Institucional eﬁou Financeiro

52.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.158945/2013-21

- Solicitagdo de Patrocinio para o Il encontro dost%unicipios com o desenvolvimento

sustentavel: Desafios dos Novos Governantes locais (Il EMDS).
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o patrocinio no valor

R$ 100.000,00 §
>
)
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5.3 ~ Recursos Humanos
- Nao ha item a deliberar

5.4 - Viagens a Trabalho
54.1

Relator: José Agenor Alvares da Silva
Mem. 07-187/2013-CPROD

Solicitagdo de Alteragdo de Cronograma de Insps

para Saude.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimida

VI—- ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

- Nao ha item a deliberar

- Nada mais havendo a discutir, as Quatorze
Conste que a presente ata sera assinada pe
secretariei.

Dirceu éras Aparecido Barbéno

_____ ﬂ :

5ca0 ‘e.m empresas fabricantes de Produtos

de, APROVAR o0 novo cronograma.

horas, foi dada por encerrada a reuniao.
os Diretores presentes e por mim que a

[/ /
Diretor-Presidente - ’ V7 72 / D )
Jaime Cesar de Moura Oliveira ///’ 77///%/ V><
Diretor-Presidente Substituto <
José Agenor Alvares da Silva VW/\" 1
Diretor ; |
lliana Alves Canoff V //
Secretaria da Diretoria Colegiada
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