Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

‘ mgw Diretoria Colegiada

ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA ~ DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 002/2015 v

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto Jaime César de
Moura Oliveira o Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho,
reuniu-se ordinariamente em vinte de janeiro de dois mil e quinze, com inicio as dez horas e
quinze minutos na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em
Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a seguir. Registra-se que o Diretor Ivo
Bucaresky encontrava-se em férias.

i APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

1.1. Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 035/2014, de 21/11/2014 — Altera¢do na
redacdo do Item 6.1.3 - Ata aprovada na Reunido Ordinaria Interna 036/2014.

- Reuniao Ordinaria Interna — ROI 001/2015: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1.2. Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 036/2014, de 09/12/2014.

- Reunido Ordinaria Interna —/ROI 001/2015: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata, com as
alteragées solicitadas. :

1.3. Ata do Circuito Delibe.rativo do més de novembro/2014.

- Reunido Ordinaria Interna — ROl 001/2015: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1.4. Ata do Circuito Deliberativo do més de dezembro/2014.

- Reunido Ordinaria Interna —ROI 001/2015: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.
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i AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: N3o ha item a deliberar.

Il APROVAGAO DE PAUTA
3.1 Aprovagdo da pauta da presente Reunido.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidadé, APROVAR: a pauta, com as
inclusdes solicitadas. '

IV ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

4.1 Propostas de Iniciativa:

4.1.1

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.469621/2012-24

Proposta de Revisdo da Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC 50/2012 que

institui o Registro de Produtos em Processo de Desenvolvimento Produtivo

pUblico-publico ou publico-privado e de transferéncias de tecnologias de

interesse do Sistema Unico de Saude. )

Area: Suinp

- O Diretor Renato Porto procedeu a leitura do Relatério de Proposta de
Iniciativa 04/2015-Direg, referente a alteracdo da RDC 50/2012, e a .
Diretoria Colegiada, por unanimidade, deliberou pela inclusdo do tema na,
pauta da Reunido Ordinaria Piblica prevista para o dia 5/2/2015.

4.2 Proposta de Consulta Pablica: Ndo ha item a deliberar.

4.3 Proposta de Resorlugéo da Diretoria Colegiada (RDC): Nao ha i eliberar.

4.4 Outros Assuntos de Regulacdo: N3o ha item a deliberar.
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VV JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Recursos Suali/GGALI: N3o ha item a deliberar.
5.2. Recursos Suali/GGCOS: Ndo ha item a deliberar.
5.3. Recursos Suali/GGSAN: N3o ha item a deliberar.

5.4. Recursos Suali/GGTPS: Ndo ha Aitem a deliberar.

5.9. Recursos Supaf/GGCOE-GGM/IV—CVPAF (G’GPAF): N&o ha item a deliberar.
5.10. Recursos Sutox/GGTAB: N3o hd item a deliberar.

5.11. Recursos Sutox/GGTOX: Nio ha item a deliberar.

5.12. Recursos GGGAF: Ndo hd item a deliberar.

5.13. Recursos GADIP (LAl - Lei de Acesso a Ir;formagéo): Nao hé item a delibérar.

5.14. Recursos GGPES (GGRHU): N3o ha item a deliberar.
VI ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
6.1 Organizagao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Processo: 25000.519661/2009-81 |

Expediente: 381332/09-1 ‘ .

Apresentacdo de Minuta de Nota Técnica que altera a logistica reversa para

medicamentos com prazo de validade expirado - Projeto de Lei da Camara — PL

5087/2009. ' " e

Area: Aspar

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da explanag¢do realizada pelo
servidor Cristiano Soares Fernandes, da Assessoria de Assuntos Parlamentares
(Aspar), e decidiu, por unanimidade, APROVAR a Minuta de Nota Técnica n%//
43/2014- Dicol/Anvisa, que se manifesta no sentido de “Nada a Opor” ao

il

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria Diretoria Colegiada Secretaria Executiva da Diretoria Cdleg b;{

Ata - Reunido Ordindria Interna — RO1 002/2015 de 20.01.2015 Pagina3de8
. : Ata 6



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

substitLutivo ao Projeto de Lei n2 5087, de 2009, da Comissdo de Seguridade
Social e Familia da Camara.dos Deputados.

6.1.2 ‘

Relator: lvo Bucaresky

Relatoria ad hoc: Jaime César de Moura Oliveira

Identidade funcional da Anvisa.

- Reunidio Ordindria Interna — ROI 001/2015: Item mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento das informagdes prestadas pelo Dr.
Trajano Augustus, Adjunto da Diges, discutiu o assunto e decidiu, por
unanimidade, que a Diretoria de Gestdo Institucional ird apresentar a Dicol
uma proposta de regramento e de layout para a identidade funcional. :

6.1.3

Relator: lvo Bucaresky

Expediente: 079419/14-8

Memorando 590/2014-Copep/Ascom, de 25/11/2014

Proposta da Assessoria de Comunicagdo, Eventos e Cerimonial (Ascom) para

simplificacdo de processo de autorizagdo de apoio institucional com relagdo a uso

da logomarca da Anvisa, sem repasse financeiro e que ndo se configuram como
patrocinios. '

- Reunido Ordinaria Interna — ROl 001/2015: apresentacdo realizada pelo Servidor
Pablo Barcellos, Coordenador de Produgdo Editorial e Publicidade
(Copep/Ascom). Item mantido em pauta. ‘

- A Diretoria Colegiada tqmoﬁ conhecimento da proposta apresentada pelo
servidor Carlos Augusto Moura, da Assessoria de Comunica¢do, Eventos e
Cerimonial (Ascom), com os desdobramentos da Reunido Ordinaria Interna -
ROI 001/2015, e decidiu, por unanimidade, APROVAR o fluxo ajustado para
deliberacdo sobre apoio institucional pela Presidéncia da Anvisa. Decidiu,
ainda, que a Ascom, periodicamente, levara ao conhecimento dos Diretores os
pedidos de apoio institucional a Anvisa. \

6.1.4

Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

Plano Anual de Atividades de Auditoria Interna (PAINT) — Exercicio 2015

Area: Audit

- A Direjcoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada pelo
Auditor Chefe, Walter Ferreira Dantas, discutiu o assunto e decidiu, por
maioria, vencido o Diretor José Carlos Magalhées‘ Moutinho, APROVAR o
- PAINT/2015 com as seguintes alteragdes: Supressdo das agdes avaliar
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conformidade do chamamento pliblico” e “avaliar a Gestdo do uso dos cartoes
de pagamento do governo federal” e inclusio da agdo “avaliar os
procedimentos de contratacdo /d"os contratos administrativos que tiveram
interrupg¢des do fornecimento dos servicos no exercicio de 2014”. A Diretoria
Colegiada recomendou a Auditoria que apresente proposta com temas

passiveis de seremavaliados por auditoria externa.

6.1.5
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho
Processo: 25351.710004/2013-71
Expediente: 024861/13-4
Notas Técnicas 049 e 050/2014-GRECS/GGTES (expediente: 016208/15-6)
Procedimento simplificado para andlise dos projetos arquitetdnicos dos Centros

de Especializados de Reabilitagdo — CER, levando em consideragdo os riscos

associados aos processos de trabalho. .

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo da nota técnica,
discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, manter o item em pauta do
Circuito Deliberativo.

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

6.2.1

Relator: lvo Bucaresky

Processo: 25351.572476/2014-38

Expediente: 797375/14-6

Proposta de protocolo de Cooperagdo Técnica e Operacional entre Anvisa e a

Sociedade Campineira de Educacgdo e Instrucdo(SCEl) e Pontificia Universidade

Catodlica de Campinas (PUC - Campinas).

- Objeto: Estabelecer bases gerais de cooperagdo técnica e operacional entre
Anvisa, SCE! e PUC-Campinas, no sentido de desenvolver trabalhos e a¢des no
ambito cientifico, académico e técnico de interesse comum as suas areas, no que
diz respeito a aprimorar processos e praticas na area de Vigilancia Sanitaria,
visando a promocgado e a protegdo da saude no Pais.

- Produto: a) apoiar a realizacdo conjunta de estudos, pesquisas, intercambio de
informacGes, planejamento, estruturagdo e realizagdo de eventos para
disseminacdo de conhecimento, ainda de ag¢des inseridas no ambito das politicas
de saude, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial, que sejam de

" interesse comum no que diz respeito ao aprimoramento de processos e praticas
de interesse da vigildncia sanitaria; e b) promover a troca ge experﬁncias

/!
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difusio de conhecimento para conhecer e dominar novas tecnologias. - Valor:
sem repasse de recursos. Vigéncia: cinco anos.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada pelo
servidor Ricardo de Assis Teixeira da Geréncia-Geral de Conhecimento,
Informagdo e Pesquisa (GGCIP) e decidiu, por unanimidade, APROVAR o
Protocolo de Cooperagdo Técnica e Operacional, com prazo de vigéncia de
cinco anos.

.

6.3 Recursos Humanos:

6.3.1
Relator: Ivo Bucaresky
Processo: 25351.782536/2014-21
Expediente: 151739/14-2
Remocdo de Oficio do servidor Gustavo Henrique Trindade da Silva, Especialista
em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria, da Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas
Praticas Regulatérias (GGREG) para ‘a ‘Geréncia-Geral de Conhecimento,
Informac&o e Pesquisa (GGCIP).
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a remogao de oficio

do servidor. :

6.4 Viagens a Trabalho: Ndo ha item a deliberar.

§

VIl ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES -

7.1
Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Dimon)

- Procedimentos de registro de produtos inovadores em oncologia e Recomendacdes
elaboradas na Sexta Reunido Ordinaria Cientifica em Vigilancia Sanitdria — CCVISA a
cerca da anélise de registro de oncoldgicos e julgamento dos recursos.

- Decisdo da Reunido Ordindria Interna 015/2014 (item 4.4.3): a Diretoria Colegiada
aprovou o encaminhamento de.abertura:de chamamento publico voltado ao meio
cientifico sobre o assunto dos produtos de ultima geragdo para oncologia, e

posterior realizagdo de um painel técnico com especialistas nagjonais e
internacionais da area, com vistas a elaborar um documento par basar a
deliberacdo da Reunido da Diretoria a respeito do assunto. / .

- Reunido Ordinéria Interna — ROI 001/2015: item manti/:jjm pauta. _ :
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- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relato e propostas sobre a situagdo
dos produtos oncolégicos apresentadas pela Superintendente Substituta de
Medicamentos e Produtos Biolégicos, Meiruze Sousa Freitas, e pelo Gerente de
Avaliagdo de Eficacia e Seguranca de Medicamentos Sintéticos, Claudiosvam
Martins Alves de Sousa, discutiu a matéria e determinou os seguintes
encaminhamentos: '

1) Designar a Diretoria de Autorizagdo e.Registro Sanitarios — Diare para o
acompanhamento e encaminhamentos das questdes junto a Superintendéncia
\ de Medicamentos e Produtos Biologicos;

2) Substituir a decisio da Dicol na ROl 015/2014, item 4.4.3, pela que segue
" conforme sugerido pela Sumed nesta Reunido: i) Destacar um grupo especifico
da GESEF/GGMED dedicado 3 andlise de medicamentos oncolégicos; ii) Realizar
reunides de pré-submissdo com as empresas; iii) Realizar reunites técnicas com
as empresas para discutir as exigéncia emitidas; iv) Discutir a proposta do guia
de oncoldgicos apresentado pela Interfarma para apreciacdo e validagdo da
CCVISA; v) Publicar Guia de Oncolégicos; vi) Realizar Cooperagdo técnica com o
Conselho Nacional de Pesquisa (CNPq) para disponibilizacdo de especialistas
para apoio as avaliacBes técnicas de processos de registro e inovagdes; vii)
Parceria com a Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) para
treinamento/atualizacdo da equipe e apoio a avaliagdo técnica de oncoloégicos;
viii) Aumentar nimero de convidados oncologistas para. participa¢do da
CATEME; ix) Solicitar opinido técnica (CATEME/CCVISA/CNPqg-Ad hoc mais de
um) para os casos de estudos/doengas mais complexas; x) Publicizar as
‘decisdes da Anvisa sobre as andlises técnicas de medicamentos oncolégicos
(pareceres técnicos/cartas de aprovagao ou’ reprovagdo e
guias/notas/orientacdes técnicas); xi) Educagdo continuada da equipe com o
apoio institucional e entidades parceiras.

3) Informar as empresas a respeito dos status dos processos ou dos recursos em
razdo da alteracdo dos fluxos.

7.2 ,
Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho
Proposta sobre a realizacio de eventos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
em 2015: Féruns de Vigilancia Sanitdria com o objetivo de fortalecer o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria com vistas a melhorar a sua efetividade e ampliar sua
contribui¢cdo no desenvolvimento sanitario e socioeconémico do pais, usando como
referencial as expectativas e necessidades dos entes que o compdem, além de
experiéncias estrangeiras e diretrizes internacionais.
- Reunido Ordinaria Interna — ROl 001/2015: Item mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da explanacdo realizada pe
servidora Cldudia Cristina Santiago Gomes, da Superintendéncia de Servigos /
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Satde e Gestdo do SNVS, sobre os Féruns de Vigilancia Sanitaria e decidiu, por
unanimidade, APROVAR a proposta apresentada pelo Relator de realiza¢do de
féruns nacionais e internacional, a constituicio de uma Comissao de Organizagdo-
Tripartite composta por trés representantes de cada esfera de gestdo e demais '
providéncias.

Vil RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

Nada mais havendo a discutir, as treze horas e trinta minutos foi dada por encerrada a
reuniio. Conste que a.presente ata serd assinada pelos Diretores presentes e por mim, que a
secretariei.

Jaime César de Moura Oliveira é
Diretor-Presidente Substituto

Renato Alencar Porto
Diretor

José Carlos Magalhaes Moutinho
Diretor

Iliana Alves Canoff
Secretéria da Diretoria Colegiada
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