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DIRETORIA COLEGIADA —~ DICOL
. REUNIAO ORDINARIA INTERNA

Al

ROI 013/2015

ATA DA REUNIRO

A Diretoria Colegiadé da. Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto ivo Bucaresky, o
" Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho, reuniu- se
ordinariamente em trinta de junho de dois mil-e quinze, com inicio as dez horas e trinta e
oito minutos, na Sala de Reunides da Diretoria Co[eglada, instalada na Anvisa Sedg em
Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a seguir.

I APRECIAGAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

'1.1 Ata da Reunifo Ordinaria Interna - ROI1.010/2015 de 16/04/2015.
- Reunido Ordindria Interna.— ROI 011/2015: ltem mantido em pauta.
- Reunido Ordindria Interna — ROI 012/2015 Item mantido em pauta por falta de
quoérum.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata da Reunido.

1.2 Ata da Reumao Ordindria Interna RO[ 011/2015 de 05/05/2015
- Reunido Ordindria Interna — ROI 012/2015 ‘Ttem mantido em pauta por falta de_
quérum. '
- A Diretoria Coleglada deC[de por unanimidade, APROVAR a Ata da Reunido.

:

1.3 Atada Reunisq _Ordinéria Interna - ROI 012/2015 de 27/05/2015.
A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata da Reunifo.

1.4 Ata da Reunifo Ordindaria PGblica — ROP 005/2015 de 05/03/2015.
- Reunido Ordmarla Interna — ROI 012/2015: ltem mantido em pauta por falta de
- qudrum, -
- A Diretoria Coleg|ada deade por unanlmldade APROVAR a Ata da Reunido.

"1.5 Ata da Reunido Ordinéria Publica — ROP 008/2015 de 22/04/2015.
- - Reunifo Ordindria Interna — ROI 011/2015: Item mantido em pauta. I
- Reunido Ordinaria Interna — ROI 012/2015 ltem mantldo em pauta por falta de.
quéruni.
. - A Diretoria Coleglada deCIde, por unammldade, APROVAR a Ata da Reumao

1.6 Ata da Reunido Ordinaria Plblica — ROP 009/2015 de 07/05/2015.
- Reunido Ordindria Interna — RO 012/2015: ltem mantldo em pauta por falta de
quorum
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- ltem mantido em pauta.

1.7 Ata da Reunido Ordinéria Piblica — ROP 010/2015 de 13/05/2015.
- Reunido Ordindria Interna: — ROl 012/2015: Item- mantldo em pauta por falta*de

quorum,
-A Dlretona Colegiada demde por unanlmldade, APROVAR a Ata da Reunlao

1. 8 Ata da Reunido Ordindria Pblica — ROP 011/2015 de 02/06/2015 :
-A _Dlretor:a Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Ata da Reunifo.
. ) v \ . ‘ . - B - ' . ' . - _| . ) )
Il. AGENDAMENTO DE_REUNIAO_ DA DICOL:
-Ndo ha item a deliberar.

. APROVAGAO DE PAUTA o S

3.1 Aprovagdo da pauta da presente Reunido. '
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a pauts da reunido, com as
" inclusBes solicitadas. N Co

[V. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO L L -

;1.1 Propostas de Iniciativa: N3o'h4 item a deliberar.

~ 4.2 Proposta de Consulta Publica: Nao h'é item a deliberar.
4.3 Proposta de’Resolucio da Diretoria Coiegiada (RDC): -

4.3.1 ‘
_Relator: lvo Bucaresky
- Processo 25351.365115/2015-89. -
Expediente: 526599/15-1 “
“Alteragdo dos artlgos 50 e .51 da RDC 222/2006 para compatlbtlzzar com as novas
regras da Secretana da Receita Federa! do Brasil e tratar de forma mass genérica
os documentos e prazos para comprovagio de porte ‘econémico de empresas para
" que as empresas (exceto Mlcroempresa e Empresa de Pequeno Porte) comprovem

o porte econdmico para fins de reducdo dos valores de TEVS prewstos na Nota 1 .

da Lei 9. 782/1999. : o

Area: Gegar ' -

- A Dlretorla Co!eglada tomou conhecimento da apresentagao realizada peio
servidor  Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Gerente de Gestdo da .
Arrecadacio (Gegar), e decide, por unammidade APROVAR a Alteragao da RDC
com a inclusdo da expressdo “Instrugio Normattva ao invés do mstltuto do

- “Edital”, no art. 50, §42 da proposta. o - ST /
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4.4 Dutros Assuntos de Regulacdo:

4.4.1
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Prdcesso: 25351, 282355/20'14—19
Expediente: 388427/14-9
Dfstnbmgao e xedlstrlbwgao de relatoria de temas da Agenda Regulatorla 2015— :
" 2016. o
Area: sureg
- Reunido Ordinaria Interna — RO! 012/2015 Item mantido em pauta por falta de
Cgrérum.
- li:m retirado de pauta pelo relator.
4.4.2 !

‘Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho {Dimon)

Expediente: 285927/15-1 ' : :

Nota técnica ‘21/2015/GGTOX ’—_'refere‘n_{é a classificacdo, pelo IARC, da
carcinogjenicidac.ie de- cinco substancias usadas como agrotdxicos: GLIFOSATO
(Monografia GO01, GO01.1, GO01.2, G01.3), DIAZINONA (Monografia D10),
MALATIONA (Monografia MO1); PARATIONA (Monografia P03 — Parationa-
metilica) e TETRACLORNFOS. ' : -

Area: GGTOX

+ A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacio reaiizada pelo
serwdor Caio Augusto de Alme:da, Especialista -em regula¢do e Vigilancia
Sanitaria da Gerenma -Geral de Toxicologia {GGTOX), discutiu o assunto, ouviu
as manifestagﬁés da Procuradoria e decidiu, por unanimidade, que a
GGTOX/Sutox deveré encaminhar as informag¢des para que seja preparada a
~defesa ao juizo, mclusme com a solicitagdo de dilagdo de prazo, assim como
preparar as Propostas de Iniciativas a serem enviadas & Diretoria de Regulacdo
‘ San_rtana.(Dlreg) para inclusao em pauta de reunido da Dicol.

. V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMIN!STRATEVOS:
- Nao houve item deliberado.
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V1. ‘ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organiza¢ib, Normas e Procedimentos Operacionais dalAgéncia;
N - ‘ ' . _ ) .‘ . v

6.1.1 : S |

Relator: Ivo Bucaresky (Diges)

I_Drocesso:,25351.23'082'0/2(}15»78 '.

Expediente: 332825/15-2-

Plano de Pesquisa --Biénio’ 2015/2016
< Area:Suges : c o

- Item retirado de pauta pelo relator. o

6.1.2 S

Relator: lvo Bucaresky (Gadip)

Expediente:345067/15-8

Memorando 05/2015 - CEAnvisa .

Recomposu;ao dos membros da Comissdo de Etlca da Anvisa. .

- A Diretoria Coleglada tomou conhecnmento da proposta de nomes apresentada
pelo Relator e dECIdIu por unanimidade, solicitar ao Presidente da Comissdo de
Etlca a proposta detalhada da recomposicdo da comissao com os nomes =
mdlcados para titular e-para suplente ‘ -

"6.1.3

Relator: José Carlos Magalhﬁes)l\/loutinho (Dimbn)

_ Expediente: 575462/14-3 -
Minuta de Nota Tecmca 05/2015 — Dicol/Anvisa que trata da Exromgao de Motivos
- Interministerial (EMI) n? 0003- MS referenté a proposta de Decreto -para
‘regulamentar-a Lei n? 11.265, de 03 de janeiro de 2013, que dispde sobre a
comercializacdo de ahmentos para lactantes e crlangas de pnmelra mfanma e de

\- produtos de puericultura correlatos,

- Area: Aspar o |

~ - ltem mantido- em pauta pe[o relator ' L

6.1.4. - . | |
' Relator: lvo Bucare;;ky',(ljiges) S ) R e
. Processo: 25351.134208/2015-16 L '
Expediente: 193574/15-7 C \
Proposta de Nota Técnica .referente ao Projeto de Lei do Senado 81/2015, do
‘Senador Humberto Costa — Que “Altera a Lei 9.294 de 15 de julho de 1896, que
IdISpOE sobre as restngoes ao uso e a propaganda de: produtos fumigenos, bebidas -
alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do-§ 42 do
art.” 220 da Constztmgao Federal, para proibir o fumo no interior de veiculo
automotor no qual trafegue: passageiro com |dade inferjor a 18 anos”
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Area: Aspar
- Reunido Ordinaria Interna — ROI 012/2015 Etem mantrdo em pauta por falta' de
quarum,
= A Diretoria Coleg:ada tomou conhecimento da apresentagao realizada pelo
servidor - Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor Chefe da Assessoria

Parlamentar (Aspar) e decidiu, por unammldade retirar o item da pauta.para

retorno do processo a Area Técnica, para que se manifeste em relagiio ao

~ fumante passivo dentro do automével, independente da faixa etdria e mdicar a

forma dé fiscallzagao '

7
6.1.5 .
Relator: Renato Alencar Porto (Diare)
Expediente: 320377/15-8
.Nota Técnica referente ao Prdjet_o de Lei n2 6745/2010, que altera o Parag. 42 do
Art. 52. Da Lej 6360, de 23 de setembro de 1976, para revogar a proibicdo de
serem atribuidos nomes ou deSIgnagoes de’ fantas;a aos medicamentos coni uma
tinica substincia ativa e aos :munoteraplcos o i '
Area; Aspar
- A Diretotia Colegiada tomou conhemmento da apresentagdo realizada pelo
“servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor Chefe da Assessoria
Parlamentar (Aspar)} e decidiu, por unanimidade, entender que hﬁo hd nada
a ‘opor ao Projeto de Lei, “acompanhando - a-- Nota Técnica n°
90/2015/GGMED/Anvisa. ' .
6.1.6
' Relator: Renato Alencar Porto (Diare)
Expediente: 0313868/15-2
Nota Técnica referente Projeto de Lei n2 230/2015, que disciplina a.aquisicdo de
dgua mineral ou potdvel de mesa, nas condlgoes que especifica. '

Area: Aspar :

_- A Diretoria Colegiada tomou conhemmento da’ apresentagao real;zada pelo
servidor Marcos Paufo Dias: Rodrigues, Assessor Chefe da  Assessoria
Parlamentar (Aspar) erdecidiu por unanimidade, posicidnar se Favordvel com
Sugestdes ao Projeto de Lei, acompanhando a Nota Tecnlca 56/2015-

L GGALI/An\nsa :

6.7, s

- Relator: lve Bucaresky (Diges)

Expediente: 448770/15-2

Apresenta(;ao da Proposta de Lei Orgamentana PLOA 2016.

_Area: Aplan :

-Transferido do CD_ DN 113/2015 para. apreciaciio- em reunido presencial
solicitagéio do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.

' Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria  Diretoria Colegiada  Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada
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. - Iltem mantido em pauta pelo relator.

- 6,1.8 .
. . Relator: lvo Bucaresky (Diges)
‘ _ Expedlente 448770/15-2 :
Apresentagdo da Proposta de Metas da Avallac;ao de Desempenho Instltumonal
ADI 2015/2016 - :
: Area: Aplan

-Transferido do CD DN 116/2015 para- apreciagio em reumao presencral por -

solicitagdio do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho.
- A Diretoria Colegiada dec:de, por unanimidade, APROVAR a proposta
apresentada pela Chefe da Assessoria de Planejamento Aplan.

6.1.9

" Relator: lvo Bucaresky (Diges)

“Processo: 25351.644962/2014- 60

Expediente: 954468/14 2 ‘ :

'Proposta de Portaria que dispoe sobre’ os procedimentos, as atrlbwgoes e as
responsabilidades nos procedlmentos relativos a reallzagao de v1agem a trabatho-
" no ambito da Anvisa. -

- A Diretoria Coleglada tomou conhecimento da apresentagao reailzada pelo
-Servidor Romison Rodrtgues Mota, Gerente de Orgamento e Financas,
"(Gefic/GGGAF), discutiu o ‘assunto e decidiu, por unamm|dade APROVAR a
‘Proposta de Portarla conforme apresentada

6.1.10 o

Relator: Ivo Bucaresky (Dnges) ,

Corte orgamentario e apresentacdo de contraproposta a0 Mmlsteno da Satde.

- A Diretoria Colegiada tomou conheclmento da apresentagao realizada pe[a
- servidora Yaskara Leonora de Mattos Lima, ‘Assessora-chefe de Planejamento’
{Aplan), parabentzou a equipe da Area, discutiu o assunto e decidiu, por
unapimidade, APROVAR a proposta a ser apresentada ao Mmlsterao da. Satide.

6.1.11- . ' : oy ' (o
Relator: Renato Alencar Porto - - ' o
Proposta de fluxo para apresentagio de Guias pelas areas da Anvisa.
- A Diretoria Colegiada’ tomou conhecimento da apresentagiio reahzada pela
" servidoras. Cristiane Yamamoto Dutra, da Coordenagdo de Assessoramento
Estratégico em Regulacdo (Coreg) e Cristina Marinho Ribeird,,Superintende‘nte

de Regulagio (rSureg),, discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR ..

o fluxo de elaboragio e aprovagdo de guias,.o qual inclui a deliberagdo da
etapa de iniciativa pela Dicol, a instrugdo e elaboragdo pela drea técnica, a
aprovacio pelbd Diretor supervisor do macroprocesso e.a publicagiio no portal,

f A0 P .

\ o ! \
. . . ' ,
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da Anvisa. O Guia ficara sujeito ao recebimento de contribuigdes, por Formsus
e por perlodo estabelecido na sua aprova(;ao ao fim do qual a area técnica
avaliard a necessidade de sua revisdo. Independente de haver ou nfio revisio,
sera eEaborado pela drea técnica Relatdrio contendo avaliagdo de forma geral
acerca das contribuicbes recebidas, - de. acordo .com modelo a ser -
dispomblllzado pela GGREG.

GJZ'Acordos de Cooperagdo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro:

6.2.1 .
* Relator: Ivo Bucaresky (Diges) -
Expediente: 465085/15-9"
Apresentagdo da resposta da Geréncia de Laboratorios de Saude Pubhca (Gelas) a
manifesta¢do do laboratério da Universidade Federal de Minas Gerais recebida
pela Comissdo Cientffica em Vigilancia Sanitaria (CCVISA} por meio do Oficio
08/2015- DIR/FAFAR/UFMG .
Assunto: dificuldades de participagio dos iabmatortos umversﬁanos na Rede
Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saudg (Rebias). Relacdo com RDC 11, de
16/02/2012 (Dispde sobre o funcionamento de laboratérios apaliticos que
“realizam andlises em. produtos sujeitos a Vigildncia Sanitiria e da outras
providéncias); e RDC N.2 12, de 16/02/2012 (Dispde sobre a Rede Brasﬂelra de
Laboratédrios Analiticos em Satde - Reblas). :
o - A Diretoria Colegiada tomou. conhecimento da apresentagap realizada pelas .
servidoras Danitza Passamai Rojas Buvinich, . da Geréncia-Geral de
Conhecimento, Informagdo e Pesquisa {GGCIP), e Lais Santana Dantas, Gerente
de Laboratérios de Saude Publica (Gelas), e decide, por, unanimidade, que sera -
elaborada uma resposta formal pelo Gabinete da Premdenma, dlretamente ao
“interessado,-.com citagdo dos argumentos utilizados na resposta anterior, e que
a CCVisa sera informadas dos encaminhamentos adotados. J

- 6.3 Gestio de Pessoas:’

6.3.1 : :
Relator: vo Bucaresky {Diges)
Processo: 25351.182722/2015-93
Expediente: 263062/15-1
Solicita¢do de licenga para tratar de interesses. partlculares
Favorecido: N4dia Soledade Estrela Renovato .

Mat. Siape: 1519281 |

Lotagdo: Geaar/GGMON

Periodo: 03 (trés) anos ' . -

Agéncia Macional de Vigildncia Sanitdria  Diretoria Colegiada Secretar'iafExecutiva da Diretoria Coiegiad_a

Ata - Reunido Ordinaria Interna — ROI013/2015 de 30.06.2015 Pagina 7 de 9
. , ’ - Ata-b-




6.4 Viagens a Trabalho: Ndo ha item a deliberar.
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Area responsavel GGPES - : Coy : _
- A’ Diretoria Colegiada, decide, por unanlmldade, APROVAR a Ilcenga «da

3
" servidora, com a condicionante de que a GGPES deixe claro.para a servidora os
“+ impedimentos legais a atividade profissional durante o periodo de licenca.

1

ASSUNTOS PARA, DISCUSSAO E INFORMES:

kS

7.2

Relator: Ivo Bixcaresky (Gadip) _ - o ' .-

Informes da Procuradoria Federal. - '

- Reunido. Ordinaria Interna — ROI 012/2015 ftem mantido, em pauta por falta de -
quorum ' ’ :
- Item retlrado de pauta pelo relator.

L} ‘

Relator: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho (Dimon)
Processo: 25351.617151/2010-11 o
Expediente: 814394/10-3

- Proposta de RDC que dispe sobre as Boas Pratlcas de Fabncagao de Exc:p;entes

7

3

Farmacéuticos. ,
Area: COISC/GGINP : -
- A Diretoria Colegiada tomou conhecumento da apresentacdo reahzada pela serv;dora

Thais Mesquita- do Couto Araulp, Coordenadora de Inspegao de Insumos'
Farmacéuticos, Saneantes, Cosmet!cos e Alimentos. (COISC) e d:scutlu o assunto.

Relator: Renato Alencar Porto

" Processo: 25351.048778/2012-10 S

7.

Expediente: 0069455/12-0 : ‘ ' !
Proposta de Instrucdo Normativa relacionada a RDC 54/2013 e.IN 6/2014 que tratam do

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM).
- A Dlretorla Colegiada tomou conhecimento do mforme apresentado pelo D|retor

Renato Porto e discutiu o assunto.

4
Relator: lvo Bucaresky (Diges)
Apresentagao do novo portal da Anvisa e seu estaglo de desenvo]vzmento

Area: Ascom,

- Item mantldo em pauta pelo relator. : ‘ S K
. - . . /-
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7.5 . ©
Relator: José Carlos Magalhies da Silva Moutinho (DSNVS)
Criagdo de postos de comunicagdo no Rio de’Janeiro e 3o Paulo.
- A Diretoria Co[eglada tomou conhecimento do relatério do Diretor José Carlos
Magalhies Moutmho e decidiu, por unanimidade, que a DSNVS :ra remeter a
proposta.e o estudo da GGPES aos outros Diretores para analise.’

v

VIIl. RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

<

8.1 , , .
.Determinagéo da Diretoria Colegiada durante deliberagdo do item 4.3.1:
A Diretoria Colegiada. Determina que as regras referentes aos impedimentos legais
3 atividade profissional dos servidores durante o periodo de licenga para tratar de
interesse particular sejam inseridas no formuldrio padrdo para a solicitagdo da
licenga, a fim de que sefam observadas em todas as licencas desse teor.

A reunido f01 suspensa as doze horas e cinquenta e oito minutos, retornando as quatorze
horas e cmquenta mlnutos Nada mais havendo a discutir, 3s dezessete horas e sete minutos
foi dada por encerrada a reunido. Conste que a presente ata serd assinada pelos Dlretores
presentes e por mim, que a secretarlet

lvo Bucaresky
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alencar Porto
Diretor '

José Carlos Magalhdes Moutinho
Diretor .

S

t

lliana Alves Canoff
Secretdria da Diretoria Colegiada

Agenc:a Nacional de Vlgxlancm Sanitdria Dn‘etoria Colegiada®  Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Ata - Reunido Ordlnana Interna - ROI 013/2015 de 30.06.2015 : ' Pigina9ded
- : - Ata G-

~







