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, ® ' |Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
I~ | Diretoria Colegiada

ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA — DICOL‘
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 018/2015

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, -presentes o-Diretor-Presidente Jarbas Barbosa da Silva
Junior, o Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor lvo Bucaresky e o Diretor Fernando
Mendes Garcia Neto, reuniu-se ordinariamente em vinte e dois de outubro .de dois mil e
quinze, com inicio as dez horas e treze minutos, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada,
instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a seguir

l. APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:
- N3o ha item a deliberar. ~

I. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL:
- Ndo ha item a deliberar.

iIl. APROVAGAO DE PAUTA
3.1 Aprovagao da pauta da presente Reunido.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO
4.1 Propostas de Iniciativa: Ndo hd item a deliberar -’
4.2 Proposta de Coﬁsulta Publica: Ndo ha item a deliberar
4.3 Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC): N30 ha item a deliberar
4.4 Outros Assuntos de Regulagﬁo:\Nﬁo ha item a deliberar

V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
- Ndo ha item a deliberar.

VI ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
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6.1 Organizac¢do, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

- 6.1.1
‘ Relator: Ivo Bucaresky
" Processo: 25351.465124/2014-96
Expediente: 647297/14-4 .
Consulta sobre legalidade de proposta de adequagdo de assuntos de petigdes de
alteracdo de registro e cadastro de produtos para saude.
Area: GGTPS/Suali
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta
apresentada pelo Relator e estabelecer este como padrao para todos os demais
sistemas da Casa. ' : '

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior :

Proposta de RDC que define os Diretores responsaveis pelas Diretorias da Anvisa'

- A Diretoria Colegiada discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR a
RDC que define os Diretores responsaveis pelas seguintes Diretorias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria: :

I. Diretor: Jarbas Barbosa da Silva Junlor
Diretoria de Gestdo Institucional — Diges;
Il. Diretor: lvo Bucaresky; V
Diretoria de Coordenagdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria — DSNVS;
lll. Diretor: Renato Alencar Porto;
Diretoria de Autorizagdo € Registro Sanitarios — Diare;
IV. Diretor: José Carlos Magalhies da Silva Moutinho;
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios - Dimon;
V. Diretor: Fernando Mendes Garcia Neto.
Diretoria de Regulac¢do Sanitaria — Direg.

6.1.3

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Sorteio de 42 temas da Lista de N3o iniciados da Agenda Regulatéria 2015 2016.

- A Diretoria Colegiada .decidiu, por unanimidade, distribuir, mediante sorteio, a
relatoria dos 42 subtemas descritos no Anexo | desta ata, entre os Diretores
Jarbas Barbosa da Silva Junior e Fernando Mendes Garcia Neto.

Subtemas: 1.7; 12.1; 18.1; 18.4; 20.2; 25.1; 27.3; 31.1; 32.3; 32.9; 34.3; 36.1;
42.1; 47.1; 49.1; 55.4; 56.1; 60.1; 62 2; 67.1 e 70.2 — Relator Sorteado Dlretor
Fernando Mendes Garcia Neto;

Subtemas: 7.1; 14.2; 18.2; 20.1; 21.1; 27.2; 29.1; 321 32.4; 34.2; 35.3; 40.4;
43.1; 48.2; 53.1; 55.5; 57.2; 62.1; 62.3; 68.2 e 72.1 — Relator Sorteado Diretor
Jarbas Barbosa da Silva Junior. |
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6.1.4 ‘ -

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Sorteio de relatoria de subtemas da Agenda Regulatéria de atualizacio periddica:

- A Diretoria Colegiada debateu o assunto e decidiu, por unanimidade distribuir,
mediante sorteio, a relatoria dos subtemas entre os Diretores pelo periodo de
‘um ano. O Diretor Renato Alencar Porto por ter ficado responsavel pelos
subtemas até a presente data n3o participou do sorteio.

Relatores sorteados:
16.1 - Subtema: Atualizacdo da Farmacopeia Brasileira, de seus Compéndios e
Produtos. '
Diretor José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho;
. 38.1 - Subtema Vacinas Influenza para uso no Brasil em 2016 e 2017.
Diretor Fernando Mendes Garcia Neto;
- 73.1- Atualizacdo da Lista de Antimicrobianos Sujeitos ao Controle Estabelecido
pela RDC n2 20/2011. s
Diretor Ivo Bucaresky;
73.2 - Atualizagdao das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Anexo | da
Portaria n? 344/1998 e atualizacdes).
Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior.

6.1.5 |

Relator: lvo Bucaresky

Revisdo da Portaria 1910/2014 que institui o Grupo de Trabalho sobre

reprocessamento de produtos médicos.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta do Relator, da
explanag¢do realizada pela servidora Priscilla- Consigliero de Rezende Martins,
Gerente de Tecnologia de Materiais de Uso em Satude (Gemat/GGTPS), debateu
o assunto e Eoncedeu Vistas ao Diretor Renato Alencar Porto.

6.2 Acordos de Cooperagdo/ Apoio Institucional e/ou Financeiro:

Retorno de Vistas do Diretor Ivo Bucaresky

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.573332/2012-11

Expediente: 0820889/12-1

Proposta para estabelecimento de protocolo de cooperacio técnica.e operacional
entre a Anvisa e a confederagdo Nacional da Industria (CNI) para ap0|ar a gestdo
do estoque regulatério da Agencia.

Area: GGREG/Sureg

ROI 11/2015 - Vistas Dr. lvo ~
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- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Relatério do Diretor Ivo
Bucaresky, discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR o
Protocolo de Cooperagdo Técnica e Operacional entre a Anvisa e a CNL.

6.3 Gestio de Pessoas: N3o ha item a deliberar.

6.4 Viagens a Trabalho: N3o ha item a deliberar.
VIl. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: N3o ha item a deliberar.
. VilL RECOMENDAC@ES, ORIENTAC@ES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

- Os Diretores deram as boas vindas ao Diretor Fernando Mendes e desejaram sucesso em
sua gestdo. O Diretor-Presidente convidou a todos para a posse que serd realizada no dia
4.11.2015.

Nada mais havendo a discutir as onze horas e dezoito minutos foi dada por encerrada a
reunido. :

Conste que a presente ata sera assinada pelo Diretor-presidente.

Jarbas\Barbosa da Silva Junior
irétor-Presidente
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