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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
ROI 022/2014

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Dirceu Bras Aparecido
Barbano, o Diretor-Presidente Substituto Jaime César de Moura Oliveira, o Diretor Renato
Alencar Porto e o Diretor José Carlos Magalhaes Moutinho, reuniu-se ordinariamente, em
vinte e trés de julho de dois mil e quatorze, com inicio as dez horas e vinte e cinco minutos,
na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para
deliberar sobre as matérias a seguir. Registre-se que o Diretor Ivo Bucaresky encontra-se
em missao internacional.

a) Requerimento de sustentagdo oral de recurso administrativo

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade aprovar o requerimento de sustentacao
oral referente ao item: 5.4.1.

| APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES

1.1 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 019/2014, de 25/06/2014;
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a ata.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 020/2014, de 02/07/2014.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a ata.

1.3 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 010/2014, de 10.07.2014.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a ata.

1.4 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 021/2014, de 17/07/2014.

- Mantido em pauta.
| AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: N3o hd item a deliberar
]| APROVACAO DE PAUTA

3.1 Aprovagdo da pauta da presente Reunido.

- A Diretoria Colegiada decide por unanimidade, APROVAR a pauta com a
inclusao solicitada.
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v ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
4.1 Propostas de Iniciativa: Nao ha item a deliberar
4.2 Proposta de Consulta Publica:

421
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 560613/14-6
Memorando: 0245/14/GGOTX/ANVISA
Processo: 25351.075343/2007-53
Proposta de Consulta Publica, por 30 dias, de Proposta de Resolugdo para o
ingrediente ativo D36 — DIFENOCONAZOL, contido na Relagao de
Monografias do Ingredientes Ativos de Agrotdéxicos, Domissanitarios e
Preservantes de madeira, publicada por meio da RE n2 165/2003, DOU de
02/09/2003
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta

Publica nos termos propostos.

4.2.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 568006/14-9
Memorando: 0249/14/GGOTX/ANVISA
Processo: 25351.008739/2003-61
Proposta de Consulta Publica, por 30 dias, de Proposta de Resolugdo para o
ingrediente ativo C66 — CIAZOFAMIDA, contido na Relacdo de Monografias
do Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitdrios e Preservantes de
madeira, publicada por meio da RE n? 165/2003, DOU de 02/09/2003
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta

Publica nos termos propostos.

4.2.3
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 560692/14-6
Memorando: 0246/14/GGOTX/ANVISA
Processo: 25351.260997/2004-38
Proposta de Consulta Publica, por 30 dias, de Proposta de Resolugdo para o
ingrediente ativo C49 — CARFENTRAZONA-ETILICA, contido na Relacdo de
Monografias do Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitdrios e
Preservantes de madeira, publicada por meio da RE n2 165/2003, DOU de
02/09/2003
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Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica nos termos propostos.
424
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 560572/14-5
Memorando: 0244/14/GGOTX/ANVISA
Processo: 25351.075343/2007-53
Proposta de Consulta Publica, por 30 dias, de Proposta de Resolugdo para o
ingrediente ativo A26 — AZOXISTROBINA, contido na Relagdo de
Monografias do Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e
Preservantes de madeira, publicada por meio da RE n2 165/2003, DOU de
02/09/2003
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica nos termos propostos.
4.2.5
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 572869/14-0
Memorando: 0251/14/GGOTX/ANVISA
Processo: 25351.072371/2003-95
Proposta de Consulta Publica, por 30 dias, de Proposta de Resolugdo para o
ingrediente ativo M15 — METIRAM, contido na Relacdo de Monografias do
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitdrios e Preservantes de
madeira, publicada por meio da RE n? 165/2003, DOU de 02/09/2003
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica nos termos propostos.
4.2.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 572882/14-7

Memorando: 0252/14/GGOTX/ANVISA

Processo: 25351.010620/2003-59

Proposta de Consulta Publica, por 30 dias, de Proposta de Resolugdo para o

ingrediente ativo M02 — MANCOZEBE, contido na Relacdo de Monografias

do Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitdrios e Preservantes de

madeira, publicada por meio da RE n? 165/2003, DOU de 02/09/2003

Area: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica nos termos propostos.
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4.2.7
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 560530/14-0
Memorando: 0243/14/GGOTX/ANVISA
Processo: 25351.034495/98-25
Proposta de Consulta Publica, por 30 dias, de Proposta de Resolugdo para o
ingrediente ativo S13 — S-METOLACLORO, contido na Relacdo de
Monografias do Ingredientes Ativos de Agrotdéxicos, Domissanitarios e
Preservantes de madeira, publicada por meio da RE n2 165/2003, DOU de
02/09/2003
Area: GGTOX
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta

Publica nos termos propostos.
4.2.8

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Expediente: 524667/14-9

Memorando: 0225/14/GGOTX/ANVISA

Processo: 25351.316575/2011-12

Proposta de Consulta Publica, por 30 dias, de Proposta de Resolugdo para o

ingrediente ativo D39 - DIMETOMORFE, contido na Relagdo de

Monografias do Ingredientes Ativos de Agrotdéxicos, Domissanitarios e

Preservantes de madeira, publicada por meio da RE n? 165/2003, DOU de

02/09/2003

Area: GGTOX

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica nos termos propostos.

4.3 Proposta de Resolug¢do da Diretoria Colegiada (RDC): Ndo ha item a deliberar
4.4 Outros Assuntos de Regula¢ao

44.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira
Processo: 25351.598464/2012-15
Despacho de Iniciativa 96/2012 e 10/2013
Consulta Publica 13/2013
Apresentacgao preliminar da Proposta de Resolugdo - RDC que dispde sobre
Boas Praticas Regulatorias no ambito da Anvisa.
Area: Nucleo de Regulagdo e Boas Praticas Regulatérias (Nureg)
- ReuniBes Ordinarias Internas 019; 020 e 021/2014: mantido em pauta.
- Mantido em pauta.
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4.4.2

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Processo: 25351.366809/2014-74

Expediente do processo: 507158/14-5

Avaliagao de risco de desabastecimento do mercado: Notificagdo de

descontinuacdo de fabricacdo/importacdo definitiva do medicamento

PLAQUEMAX (Oprelvecina) nos termos da RDC 18 de 04/2014.

Area: Sureg

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo realizada
pela equipe da Superintendéncia de Regulacdao EconOmica e Boas
Praticas Regulatdrias, Gustavo Henrique Trindade de Silva
(Superintendente); Flavio Saab (Gerente- Geral de Analise de Impacto
Regulatério e Acompanhamento de Mercados Substituto) e Gabrielle
Cunha Barbosa Cavalcanti e C. Troncoso (Coordenadora de Informagoes
Econdmicas e Acompanhamento de Mercados), onde foi apresentada a
metodologia aplicada na execug¢do da resolucdao. Foram apresentados
ainda os subsidios para que a Diretoria discuta com a area a respeito de
encaminhamentos recebidos pela Anvisa.

\' JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
5.1 Recursos GGALI: N3o ha item a deliberar.
5.2 Recursos GGCOS: Nao ha item a deliberar.
5.3 Recursos GGFIS (GGIMP):

5.3.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Recorrente: E.M.S. Sigma Pharma Ltda.

CNPJ: 00.923.140/0001-31

Processo: 25351.043986/2006-57

Expediente: 1004730/11-1

Coref/Sucom (Corju/GGIMP)

- ROP 010/2014 (item 3.4.19): aprovado requerimento de julgamento em
sigilo e sustentacdo oral. Item retirado desta pauta para apreciagdo em
sigilo, conforme solicitacdo da recorrente.

Sustentacdo oral realizada pela Sra. Milena Pacce Zammataro.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo o valor da penalidade aplicada,
acompanhando a posicao da relatoria que acata o parecer da
Corju/GGMIP datado de 21 de fevereiro de 2014.
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5.3.2
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: Nature’s Plus Farmacéutica Ltda (Germed Farmacéutica Ltda).
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.323492/2007-34
Expediente: 591245/11-8
Coref/Sucom (Corju/GGIMP)
- ROP 010/2014 (item 3.4.2): aprovado requerimento de julgamento em
sigilo e sustentacdo oral. Iltem retirado da pauta para apreciacdo em sigilo,
conforme solicitagdo da recorrente. Sustentacdo oral realizada pela Sra.
Milena Pacce Zammataro.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo o valor da penalidade aplicada,
acompanhando a posicio da relatoria que acata o parecer da
Corju/GGMIP datado de 14 de margo de 2014.

5.3.3
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Pedido de “Revisdo de Ato da Diretoria Colegiada”
Recorrente: Laboratério Farmacéutico Vitamed Ltda.
CNPJ: 29.346.301/0001-53
Processo: 25351.312102/2005-39
Expediente do Recurso: 222513/14-1
Coref/Sucom (Corju/GGIMP)
- Decisdo da Reunido Ordindaria 22/2013: A Diretoria Colegiada decide por
unanimidade que as dareas técnicas deverdo instruir os processos para
posterior encaminhamento ao Gabinete do Diretor-Presidente.
- Reunido Ordindria Interna 018/2014:Retirado de pauta pelo Relator.
- Manter em pauta.

5.3.4

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Pedido de “Revisdo de Ato da Diretoria Colegiada”

Recorrente: Eurofarma Laboratoérios S.A.

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Processo: 25351.531839/2010-31

Expediente do Recurso: 857082/11-5

Coref/Sucom (Corju/GGIMP)

- Reunido Ordindaria 24/2013 (item 4.5.1.28): A Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando o
Parecer da area técnica.

- Reunido Ordindria Interna 018/2014: Retirado de pauta pelo Relator.

- Manter em pauta.
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5.3.5

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Pedido de “Revisao de Ato da Diretoria Colegiada”

Recorrente: Proquill — Produtos Quimicos de Limpeza

CNPJ: 87.174.991/0001-07

Processo: 25351.052367/2010-94

Expediente: 0094129/14-8

Coref/Sucom (Corju/GGIMP)

- Reunido Ordindria 22/2013 (item 5.1.7): A Diretoria Colegiada decide por
unanimidade que as areas técnicas deverdo instruir os processos para
posterior encaminhamento ao Gabinete do Diretor-Presidente.

- Manter em pauta.

5.3.6

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

“Retorno da drea apds cientificacdo e defesa da empresa”

Recorrente: Unido Quimica Nacional S/A

Processo: 25351.290096/2004-71

Expediente: 416231/11-5

Coref/Sucom (Corju/GGIMP)

- Reunido Ordinaria Publica 005/2014 (item 3.3.8): A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, APROVAR o voto da relatoria de solicitar a area
técnica que proceda a reanalise dos autos com vistas a reavaliacdo do
guantum da pena, conforme os preceitos legais citados e que dé ciéncia a
recorrente, garantindo assim a oportunidade de apresentacdo de nova
defesa por parte da interessada.

- Manter em pauta.

5.3.7
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Pedido de “Revisao de Ato”
Recorrente: Bayer S.A.
CNPJ: 14.372.981/0001-02
Processo: 25351.285094/2005-41
Expediente do Recurso: 337867/05-5
Pedido de revisdo de ato proposto, pela prépria area técnica (Coref)
conforme Despacho 031/2014, apds constatacdo de que o valor da multa
cominado a empresa a titulo de penalidade excede os limites legalmente
estipulados na Lei 6.437/77.
Coref/Sucom (Corju/GGIMP)
- Manter em pauta.
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5.3.8
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Pedido de “Revisao de Ato”
Recorrente: Farmalab Industrias Quimicas e Farmacéuticas Ltda
CNPJ: 61.363.032/0001-46
Processo: 25351.293880/2004-31
Expediente do Recurso: 413591/04-1
Pedido de revisdo de ato proposto, pela propria drea técnica (Coref)
conforme Despacho 016/2014, apds constatacdo de que embora a
sugestdo da area foi DAR PROVIMENTO PARCIAL ao recurso, a deliberagao
da Diretoria Colegiada na Reunido Ordindria 01/2013 foi de NEGAR
PROVIMENTO.
Coref/Sucom (Corju/GGIMP)
- Manter em pauta.

5.4 Recursos GGMED:

5.4.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Recorrente: Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A.
CNPJ: 55.980.684/0001-27
Processo: 25351.005182/00-39
Expediente do Recurso: 0497469/13-7
Corec/Sumed
Iltem incluido em pauta em razdo do Mandado de Seguranca 25974-68
2014 4 01 3400

Sustentacdo oral realizada pela Sra. Claudia Regina Cilento Dias, o Sr. José
Augusto Simi de Camargo também acompanhou o julgamento do recurso
representando a Recorrente.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso e retornar os autos a area técnica para analise
imediata da documentac¢ao apresentada, acompanhando o Parecer n.
078/2014/ COREC/SUMED e o Voto do Relator.

5.5 Recursos GGPAF: Ndo ha item a deliberar

5.6 Recursos GGSAN: N3o ha item a deliberar

5.7 Recursos GGTAB: N3o ha item a deliberar

5.8 Recursos GGTES: Nao ha item a deliberar

5.9 Recursos GGTOX: Ndo ha item a deliberar
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5.10 Recursos GGTPS:

5.10.1

Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho

Recorrente: Q-Med Brasil Comércio e Importagao De Produtos Médicos

Ltda.

CNPJ: 07.489.498/0001-47

Processo: 25351.300090/2006-81

Expediente do Recurso: 0274760/13-0

- ROP 010/2014 (3.10.23): aprovado requerimento de julgamento em sigilo
e sustentacao oral. Item retirado desta pauta para apreciagao em sigilo,
conforme solicitagdo da recorrente.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢cdao da relatoria que
acata o parecer Gemat/GGTPS 102/2014. Registre-se que foi feito
chamamento de representante da empresa que niao compareceu ao
julgamento do recurso.

5.11 Recursos GADIP:

5.11.1
Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Expediente: 565690/14-7
Nota Técnica 02/2014, de 18/06/2014
Recursos da Lei de Acesso a Informacao.
NUP: 2582-0001229/2014-42
Instancia: 22 Instancia
Solicitacdo: “Desejo receber informacdes sobre a composicdo do produto
fumigenos LUCKY STRIKE LUCKIES ORIGINAL TOBACCO (cigarro com filtro) —
embalagem box, de processo 25351.399976/2013-38, da empresa SOUZA
CRUZS.A”
- Retirado de pauta pelo Relator para analise. A area técnica devera estar
presente na reunido na préxima inclusio do item em pauta.

5.12 Recursos GGGAF: N3o ha item a deliberar

5.13 Recursos GGRHU: N3o ha item a deliberar
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Vi ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizacdao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia.

6.1.1

Relator: Jaime César de moura Oliveira

Distribuicdo das Iniciativas Estratégicas do Planejamento Estratégico da

Anvisa.

- Reunido Ordinaria Interna 016/2014: A Diretoria Colegiada determina as
Assessorias dos Gabinetes das Diretorias que, sob a coordenacdo da
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitdrio (Dimon), — apresentem
uma proposta de redefini¢ao das responsabilidades de acompanhamento
das iniciativas estratégicas do planejamento Estratégico.

- Area: Aplan

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada
pela Assessora de Planejamento, Yaskara Leonora de Mattos Lima,
discutiu o assunto e decide, por unanimidade, APROVAR a
redistribuicdo das iniciativas estratégicas, conforme expresso no anexo
1 desta Ata. Decide ainda, que a Assessoria de Planejamento devera
solicitar a inclusdo do monitoramento do planejamento em pauta da
Reunido da Dicol, periodicamente a cada seis meses, Iniciando-se a
primeira apresenta¢ao no més de setembro proximo.

6.1.2

Relator: Jaime César de moura Oliveira

Discussdo sobre orcamento/2015.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento dos valores discutidos no
Ministério da Saide em relagdo ao orgamento 2015 e o Diretor-
Presidente informou que esta prevista uma reunidao com a Secretrdria
Executiva daquele Ministério previamente ao envio da proposta
orcamentdria ao Congresso Nacional. O Relator destacou que é
importante elaborar argumentos, inclusive com a anadlise de dados
estatisticos, em relagdo as consequéncias do aumento do orgamento
para repasse, a fim de demonstrar junto ao Ministério da Saude a
necessidade de aumento dos valores para repasse de recursos ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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6.2 Acordos de Cooperacdao/ Apoio Institucional e/ou Financeiro:

6.2.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Processo: 25351.081662/2014-14

Expediente: 111476/14-0

Protocolo de Cooperacdo Técnica e Operacional entre a Anvisa e a Agéncia

Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) e o Servico Brasileiro de

Apoio as Micro e Pequenas Empresas (Sebrae).

- Objeto: estabelecer bases gerais de cooperagao técnica e operacional
entre Anvisa, ABDI e Sebrae, no sentido de desenvolver trabalhos e agdes
no ambito cientifico, normativo e técnico de interesse comum as suas
areas, no que diz respeito ao desenvolvimento tecnoldgico e industrial
bem como o aprimoramento de processos e praticas dos setores
produtivos e de prestacdo de servicos submetidos a area de Vigilancia
Sanitaria, visando a promoc¢ao e a prote¢ao da saude no Pais.

- Manifestacao favordvel das areas da Anvisa: i) Geréncia de Cooperacgdes e
Parcerias (Gecop/GGGAF) — Parecer Histérico Operacional 001/2014 (fls
32 a 35); ii) Assessoria de Planejamento (Aplan) — Parecer Técnico
11/2014-CPROC (fl. 36); iii) Procuradoria (PROCR) — Parecer Colic
195/2014-PF-Anvisa/PGF/AGU (fls 43 a 45); iv) Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS) — Despacho 025/2014 (fls
32 a 33) e Nota Técnica 006/2014 (fls 46 e 47).

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o Protocolo
de Cooperagdo Técnica e Operacional entre Anvisa, ABDI e Sebrae.

6.3 Recursos Humanos: Ndo ha item a deliberar

6.4 Viagens a Trabalho: N3o ha item a deliberar

ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES

7.1

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Relato das a¢des do Ministério Publico sobre a situacdo da Reavaliacdo de

Agrotdxicos em curso.
- Reunides Ordinarias Internas 011 e 012/2014: Mantido em pauta.
- Reunido Ordindria Interna 013/2014: Mantido em pauta. O Diretor Jaime César

de Moura Oliveira assume a relatoria do item para a Reunido Ordinaria Interna
014/2014.
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- Reuni®es Ordinarias Internas 014; 015; 016; 017; 018 e 021/2014: Mantido em
pauta.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo realizada pela
servidora Fabiane Resende Gomes, da Geréncia-Geral de Toxicologia, discutiu
o assunto e decide, por unanimidade, que o Relator trard relatério para
apreciagao da Dicol com os encaminhamentos sobre o assunto.

7.2

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

Solicitagcdo apresentada pela empresa Netfarma referente a aplicagdo do Art. 54

da RDC 44/2009.

Expediente: 373688/14-1

- Reunido Ordinaria Interna 021/2014 (item 7.5): A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento do Pedido de Abrandamento do Artigo 54 da RDC 44/2009
impetrado pela empresa, e decide, por unanimidade, manter o item em pauta
para a préoxima reunido, em que o relator ird apresentar Nota Técnica a respeito
do tema.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da Nota Técnica apresentada pelo
Relator, discutiu o assunto e solicitou parecer da Geréncia Geral de
Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGFIS) e da
Procuradoria Federal junto a Anvisa (PROCR).

VIl  RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA:

8.1
Recomendacdo efetuada durante a discussdo do item 5.4.1 (expediente:
0497469/13-7) desta ata.

- A Diretoria Colegiada determina as Diretorias de Autorizacdo e Registro
Sanitarios e de Controle e Monitoramento Sanitdrio que consultem as
areas afins, para verificar o procedimento adotado nos casos de decisdao da
Diretoria Colegiada que determinam retorno de processo para analise.

Registre-se ainda, que no decorrer da Reunido o Diretor-Presidente registra as boas vindas
ao Sr. Fernando Mendes Garcia Neto, Adjunto da Diretoria de Coordenacdo e Articulagao
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e apresenta e da as boas vindas ao Sr. Leandro
Safatle, nomeado assessor do Gabinete do Diretor-Presidente e que assumira a Secretaria
Executiva da Camara de Regulagdao do Mercado de Medicamentos.
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A reunido foi suspensa as doze horas e trinta e oito minutos, retornando as quinze horas e
dez minutos. Destaque-se que o Diretor José Carlos Magalhdaes Moutinho se ausentou no
periodo vespertino em razao de compromissos institucionais. Nada mais havendo a
discutir, as dezoito horas e onze minutos foi dada por encerrada a reunido. Conste que a
presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e por mim, que a secretariei.

Nome Assinatura

Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Jaime César de Moura Oliveira
Diretor-Presidente Substituto
Renato Alencar Porto

Diretor

José Carlos Magalhdaes Moutinho
Diretor

lliana Alves Canoff

Secretaria da Diretoria Colegiada
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Anexo 1
INICIATIVAS ESTRATEGICAS
Revisdo de papéis

Acdo: Monitorar e gerenciar os planos de acdo, além do desempenho financeiro e
operacional de curto prazo.

Quem: Coordenadores de a¢do (Gestores das areas).

O qué: Nossas operagbes estao sob controle?

Acdo: Gerenciar as iniciativas estratégicas e o Balanced Scorecard.
Quem: Superintendentes e Assessores-Chefes.
O qué: Estamos executando bem a estratégia?

Acdo: Avaliar se os resultados estdao contribuindo para alcance dos objetivos
estratégicos.

Quem: Diretoria Colegiada (Patrocinadora).

0O qué: A estratégia estd funcionando?

Acdo: Revisdo de cenarios e do planejamento estratégico.
Quem: Gestores, Superintendentes e Diretoria Colegiada.
0 qué: E necessario refazer nossa estratégia?

Redistribuicdo das Iniciativas Estratégicas

Iniciativa: 11 - Exceléncia em Gestao e Operagoes
Responsavel: Assessoria de Planejamento (Aplan)

Iniciativa: 111 - Programa de Participag¢do Social
Responsavel: Assessoria de Articulagao e Relagdes Institucionais (Asrel)

Iniciativa: 15 - Comunicagdo para Modelo Organizacional Transformador da
Sociedade
Responsavel: Assessoria de Comunicagdo, Eventos e Cerimonial (Ascom)

Iniciativa: 17 - Fortalecimento Internacional da Imagem Institucional da Anvisa
Responsavel: Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte)

Iniciativa: 19 - Programa de Melhoria da Regulamentacao
Responsavel: Superintendéncia de Regulacdo Econdmica e Boas Praticas Regulatérias

(Sureg)

Iniciativa: |16 — Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Responsavel: Superintendéncia de Servicos de Saude e Gestdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria (SSNVS)

Iniciativa: 18 — Fortalecimento da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria
Responsavel: Superintendéncia de Fiscalizacdo, Controle e Monitoramento (Sucom)

Iniciativa: 112 - Implantagao de Sistema de Gestao de Risco Sanitario
Responsavel: Superintendéncia de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramento (Sucom)

Iniciativa: 12 - Implementac¢ao de Modelo de Gestao por Competéncias
Responsavel: Superintendéncia de Gestdo Interna (Suges)

Iniciativa: 13 - Programa de Aten¢ao Permanente da Satisfagao das Pessoas da
Instituicdo.
Responsavel: Superintendéncia de Gestao Interna (Suges)

Iniciativa: 14 - Gestdo de Tecnologia da Informacgao

Responsavel: Superintendéncia de Gestao Interna (Suges)

Iniciativa: 110 - Ampliagdo do acesso seguro a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitdria, por meio da intensificacao das agées de pré e pos
uso.

Responsavel: Superintendéncia de Alimentos e Correlatos (Suali)
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