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REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 016/2015
ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa da Silva
Janior, o Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor lvo Bucaresky e o Diretor José Carlos
Magalhies Moutinho, reuniu-se ordinariamente em vinte e cinco de agosto de dois mit e
quinze, com inicio as nove horas é trinta e oito minutos, na Sala de Reunides da Diretoria
Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a
seguir.

I. APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

1.1 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 012/2015 de 24/06/2015.
- Reuniso Ordindria Interna — RO! 015/2015: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata. Registre-se que o
Diretor Jarbas 'Barbosa se declarou impedido de votar neste item, por ndo ter
participado da reunido.

1.2 Ata da Reunido Ordinéria Interna - RO1 014/2015 de 14/07/2015.
- Reunido Ordinéaria Interna — ROI 015/2015: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata. Registre-se que o
Diretor Jarbas Barbosa se declarou impedido de votar neste item, por ndo ter
particjpado da reunido.. ‘

1.3 Ata da Reunido Ordinaria Publica— ROP 013/2015.de 16/07/2015.
- Reunido Ordinaria Interna — ROI 015/2015: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata, com as alteragoes
solicitadas. Registre-se que o Diretor Jarbas Barbosa se declarou impedido de votar
neste item, por ndo ter participado da reuniao. '

1.4 Ata da Reunido Ordindria Publica — ROP 014/2015 de 30/07/2015.
- Reunido Ordinaria Interna — ROl 015/2015: ltem' mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1.5 Ata da Reunido Extraordinaria — RExtra 001/2015 de 23/07/2015. '
- Reunido Ordinaria Interna — ROl 015/2015:~Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria Diretoria Colegiada Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Ata - Reunido Ordindria Interna ~ ROl 016/2015 de 25.08.2015 Pdgina 1de?7
Ata-—-1-



=

Agenc:a Nacional de Vigildncia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

1.6 Ata do Circuito Delibetiativo_ do més de junho/2015.
- Reunido Ordinadria Interna — ROI 015/2015: item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata. Registre-se que o
Diretor Jarbas Barbosa se declarou impedido de votar neste |tem, por ndo ter
participado dos Circuitos dellberatlvos desse més.

1.7 Ata da Reunido Ordindria Interna — ROI 015/2015 de 11/08/2015.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1.8 Ata do Circuito Deliberativo do més de julho/2015.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

Il. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL:
-Ndo houve item deliberado.

ll. APROVACAO DE PAUTA

3.1 Aprovagdo da pauta da presente Reunido. ‘
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a pauta da reuni3o.

~

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO ‘
4.1 Propostas de Iniciativa: Ndo houve item deliberado.
42 Proposta de Consuita Publica: Ndo houve item deliberado.

4.3 Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC): N3o houve item deliberado.

4.4 Outros Assuntos de Regulagdo: Ndo houve item deliberado.

V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

5.1. Reéursos Suali/GGALI: N3o hoﬁve item deliberado.
5.2. Recursos Suali/GGCOS: N3o houve item deliberadb.
5.3. Recursc;s Suali/GGSAN: N3o houve item deliberado.
5.4. Recursos Suali/GGTPS:
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5.4.1
Relator: Ivo Bucaresky
Empresa: Intra-Lock Industria , Comércio, Importagdo e Exportagao de Produtos -
implantoldgicos Ltda.
CNPJ: 72.953.003/0001-50
Processo: 25351.224205/2012-37
Expediente: 0219796/15-1
Corca/suali
Recurso _incluido _em pauta em razdo do Mandado Judicial: 1000197-
64.2014.4.01.3400 .
- A Diretoria Colegiadé decide, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da relatoria que acata o
parecer 373/2015 - Corca/Suali.

5.5. Recursos Sucom/GGFIS: N3o houve item deliberado.

5.6. Recursos Suinp/GGINP: N3o houye item deliberado.

5.7. Recursos Sumed/GGMED: N3o hou{/e item deliberado.

5.8. Recursos Supaf/GGCOE-GGMIV-CVPAF (GGPAF): N&o houve item deliberade.
5.9. Recursos Supaf/GGCOE-GGMIV-CVPAF (GGPAF): N3o houve iterﬁ deliberado.
5.10. Recursos Su;cox/GGTAB: N&o houve item deliberado.
5.11. Recursos Sutox/GG'l"OX: N3o houve item déliberado. ‘
5.12. Recursos GGGAF: Ndo hogve item deliberado.

5.13. Recursos GADIP (LAl - Lei de Acesso a Informagao): Ndo houve item delibgrado.
5.14. Recursos GGPES (GGRHU): Ndo houve item deliberado. |

5.15. Recursos CORGE: Ndo houve item deliberado.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizacdao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:
6.1.1 y
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25000.048137/2015-61
Expediente: 0313413/15-0
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Proposta de Nota Técnica da Diretoria Colegiada quanto ao Projeto de Lei n2
137/2015, de autoria do Deputado Jodo Derly, que obriga a industria a informar o
quantitativo dos ingredientes utilizados na elaboracdo dos alimentos embalados
na auséncia do consumidor.

Aspar

- Reunido Ordinaria Interna — ROl 014/2015: Retirado de pauta pelo relator.

- A Diretoria Colegiada ‘decide, por unanimidade, APROVAR a Nota Tecmca
apresentada pelo relator.

6.2 Acordos de Cooperagao/ Apoio Institucional e/ou Finanhceiro:
- N&o houve item deliberado.

[}

6.3 Gestdo de Pessoas:

6.3.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.426532/2015-93
Expediente: 618256/15-9 g
Solicitagdo de anuéncia prévia para que o servidor Pedro liton Costa Junior, Analista
Administrativo, lotado na Geoti/GGTIN/Suges seja cedido a Secretaria de Controle
Interno, da Presidéncia da Repubhca
- Circuito Deliberativo — CD_ DN 198/2015: Transferido para apreciagdo em reunido
presencial por solicita¢éo do Diretor Ivo Bucaresky.
GGPES
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NAO APROVAR a anuéncia prévia,
acompanhando a posi¢ao do relator.,

6.3.2 A

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25759.252159/2014-70

Expediente: 550217/14-9

Remogdo a pedido, independentemente do interesse da Anvisa, por motivo de salde

do servidor Lucio Aurélio Noleto Jubé, ocupante do Cargo de Especialista em

Regulac3o e Vigilancia Sanitaria, lotado na PVPAF/Santos, para a Sede da CVPAF/SP.

GGPES

- Circuito Deliberativo — CD_DN 200/2015: Transferido para apreciagdo em reunido
presencial por solicitag@o do Diretor Ivo Bucaresky. |

- A Diretoria Colegiada decide, por maioria, APROVAR a lota¢ao do servidor no Posto
Aeroportuario de Congonhas/SP, vencido o Diretor Ilvo Bucaresky

6.4 Viagens a Trabalho:

6.4.1
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Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.464618/2015-94

Expediente: 674273/15-4

Afastamento do pais do Diretor Ivo Bucaresky como Chefe da missdo e da

Coordenadora de Cooperacdo Internacional Lilian Fernandes da Cunha para participar

de reunides com a Autoridade Reguladora Nacional do Chile, no ambito das diretrizes

das Autoridades Reguladoras Nacionais de referéncia regional da OPAS-ARNSs, da qual
~ a Anvisa faz parte, a realizar-se de 20 a 21 de agosto de 2015, em Santiago/Chile. Ad

Referendum do Diretor-Presidente acostado a fl. 05 do processo.

- Circuito Deliberativo CD. DN'205/2015: Transferido para apreciagdo em reuniGo

presencial por solicitagdo do Diretor Renato Alencar Porto.

- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR o afastamento do pais,

incluindo o transito. Registre-se que este afastamento do Diretor lvo Bucaresky se

trata de uma atividade bilateral entre a Anvisa e a Autoridade Reguladora Nacional

do Chile, no ambito das diretrizes das Autoridades Reguladoras de Referéncia

Regional da OPAS-ARNs.

VIl. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

7.1

Relator: Renato Alencar Porto

Aplicacdo de penalidade de multa em processos administrativos sanitarios de apuragdo de

condutas tipificadas na Lei n2 9.294/1996, que dispde sobre restricbes ao uso e a

propaganda ‘de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e

defensivos agricolas. C

- Reunido Ordinéria Interna — ROI 007/2015: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
parecer CONS. n2. 07/2015/PF-Anvisa-PGF/AGU, que trata da metodologia da GGTAB para
graduac¢do das multas aplicadas aos autuados em processos administrativos sanitarios, e
do relatério 06/2015-Direg/Anvisa e discutiu o assunto. A Diretoria de Regula¢do Sanitaria
(Direg) encaminhard cOpias digitalizadas dos documentos para andlise de todos os
Diretores. Este item fica mantido em pauta de Reunido Ordindria Interna.

- Reunifio Ordinaria Interna — ROI 008/2015: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
posicionamento da Diretoria de Controle e Monitoramento (Dimon) que oportunamente
trard documentagdo complementar para discussdo dos Diretores. Item mantido em pauta.

- Reunido Ordindria Interna — ROI 009/2015: Vistas do processo concedidas a Diretoria de
Controle e Monitoramento Sanitarios (Dimon), Diretor Jaime César de Moura Oliveira.

- A Diretoria Colegiada discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, dar for¢a normativa

ao Parecer CONS 07/2015/PF-Anvisa/PGF/AGU-da Procuradoria, determinando as Areas

da Anvisa que observem a orientagcdo do Parecer quando da analise dos casos relativos a

aplicagdo de penalidade de multa em processos administrativos sanitdrios de apuragéo de

condutas tipificadas na Lei n2 9.294/1996. '

7.2
Retorno de vistas do Diretor Renato Porto
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Processo: 25351.323500/2014-37 e 25351.614001/2010-16

Expediente: 444665/14-8 e 810265/10-1

Autorizagdo de uso, no mbito do SUS, do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) para

tratamento de Degeneragdo Macular Relacionada a idade - DMRI.

- Deliberacdes anteriores: Relator Dirceu Bras Aparecido Barbano - Reunido Ordinaria

Interna ROl 028/2014: mantido em pauta; Reunido Ordindria Interna — ROI 029/2014:
Mantido em pauta para a Reunifo Ordindria Interna prevista para o dia 07 de outubro de
2014; Reunido Ordindria Interna — ROl 030/2014: A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da apresentacdo do voto pelo Diretor relator, que consta consignadn no
processo, e discutiu o assunto. Vistas do processo concedidas ao Diretor Jaime César de
Moura Oliveira. ROI 010/2015: - A Diretoria Colegiada debateu o assunto, consignou no
processo os votos da Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon) » da
Diretoria de Coordenagdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(DSNVS) e concedeu Vistas & Diretoria de Regula¢do Sanitdria, Diretor Renato Alencar
Porto.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Renato Alencar Porto e discutiu o assunto. Concedidas vistas do processo ao Diretor lvo
Bucaresky. Registre-se que o Diretor José Carlos Magalhies Moutinho informa que seu
voto acompanha integralmente o voto do ex-Diretor Jaime César de Moura Oliveira,
consignado no processo.

7.3
~ Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho
Resolucdo - RE Referente ao MDSAP
- Ultima deliberagdo sobre o assunto: Reunido Ordindria Interna — ROI 010/2015 - Definicdo
sobre procedimentos para validagéo perante a Anvisa de Organismos Auditores Terceiros
integrantes do Programa de Auditoria Unica em Dispositivos Médicos — MDSAP (Medical
Device Single Audit Program). - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento a respeito do
atual estagio dos procedimentos e da necessidade de encaminhamentos para o programa,
inclusive com a regulamentac3o da Lei 13.097/2015 e da RDC 15/2014.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e da resolugdo que serd assinada
pelo relator & encaminhada para publicag3o. Registre-se que Diretor Presidente, Jarbas
Barbosa, destacou ser importante debater sobre a participa¢do da Anvisa no projeto e
governanca do MDSAP e avaliar a necessidade de uma Instru¢do Normativa adicional,
esclarecendo quanto as decisdes e procedimentos a serem adotados.

7.4
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Lei de Acesso a Informacao.
Item deliberado em sessdo reservada aos Diretores.
- A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, deferir o pedido da empresa constante
no Expediente 583462/15-7.

Vill. RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
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Nada mais havendo a discutir, as dozé hor(és e\&ezessete minutos foi dada por encerrada a
reunido. . ’L\
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Jarbas Barbosa da Silva Jtnior
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