Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA

RExtra 004/2016

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa da Silva
Junior, o Diretor Ivo Bucaresky e o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho; e ausentes o
Diretor Renato Alencar Porto retido numa reuniao interna e o Diretor Fernando Mendes em
férias; na presen¢a do Procurador-Geral substituto Wolney da Cunha Soares Junior e da
Ouvidora Vanilda Aparecida Alves, reuniu-se extraordinariamente no dia vinte e seis de
julho de dois mil e dezesseis, com inicio as nove horas e cinquenta e um 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 Interna — ROI 004/2016, de 16/06/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a ata da reunido.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 015/2016, de 14/06/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a ata da reunido.

1.3 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 016/2016, de 21/06/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a ata da reunido.

1.4 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 017/2016, de 12/07/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a ata da reuniao.

il. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL:
N3o haitem a deliberar.

I1l. APROVACAO DE PAUTA

3.1 Aprovagao da pauta da presente Reunido.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a pauta da presente
reunido.
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IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
4.1 Propostas de Iniciativa: Ndo ha item a deliberar
4.2 Proposta de Consulta Plblica: Ndo ha item a deliberar
4.3 Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC): Ndo ha item a deliberar
4.4 Outros Assuntqs de Regulagao:

4.4.1
Relator: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho
Processo: 25351.111182/2014-41
Expediente: 636389/16-0
Despacho 41/2016-DP/Gadip
Ampliacdo de prazo da produgdo compartilhada de soros hiperimunes pelos
laboratorios oficiais nacionais.
Aprovado ad referendum pelo Diretor-presidente substituto, José Carlos
Magalhdes da Silva Moutinho, mediante Despacho 41/2016-DP/Gadip de
28/06/2016. Deliberacdo RExtra 03/2016: Iltem mantido em pauta pelo Relator.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do voto apresentado pelo Diretor
José Carlos Moutinho, parabenizou a equipe que analisou o caso e elaborou a
Nota Técnica e decidiu, por unanimidade, APROVAR a amplia¢ao requerida, pelo
prazo de 12 meses, acompanhando a posigdo do relator.

V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
Nao ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
6.1 Organiza¢do, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1
Relator: lvo Bucaresky
Diretrizes e requisitos para implantacdo de um sistema nacional de informagao em
Vigilancia Sanitaria.
Delibera¢do RExtra 03/2016: Item mantido em pauta pelo Relator.
- A Diretoria colegiada ouviu a apresentacgdo realizada pela Coordenadora de
Gestdo da Informagdo do SNVS (CIGES/GGCOF/DSNVS) — Karla Baeta, discutiu o
assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR a cria¢ao de Grupo de Trabalho,
pelo prazo de 60 dias, para elaboragdo de proposta a ser apreciada pela
Diretoria Colegiada, condicionando a participa¢do da GGTIN no GT apenas como
apoio, por tratar-se de uma proposta de escopo e ndo especificamente técnica;
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6.2 Acordos de Cooperacdo / Apoio Institucional e/ou Financeiro:

6.2.1
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351.972449/2016-17
Expediente: 454777/16-2
Protocolo de Cooperagdo Técnica e Operacional que entre si celebram a Anvisa e a
Associacdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos
(ABIHPEC). '
Area: Gecos
Deliberagdo RExtra 03/2016: Item mantido em pauta pelo Relator.
- A Diretoria Colegiada decidiu que o item sera votado pelo Circuito
Deliberativo, pois ja se encontra disponivel para votagdo no CD_DN 512/2016.

6.3 Gestdo de Pessoas:

6.3.1

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.110360/2016-04

Expediente: 881209/16-8

Trata-se de remogdo de oficio, mediante permuta, dos servidores Jodo Roberto

Ferreira de Castro, matricula SIAPE n2 1491405, ocupante do cargo de Especialista

em Regulacio e Vigilancia Sanitaria, lotado na Geréncia de Inspeg¢do e Fiscalizagao

Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS/DIMON e

Renato Lopes Hurtado, matricula SIAPE n2 1568710, ocupante do cargo de

Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitdria, lotado na Coordenagdo de

Seguranga Institucional — CSEGI/GADIP.

- Transferido do Circuito Deliberativo — CD_DN 449/216 para apreciagéo em
reuniéo presencial, conforme § 42 do Art. 31 do Regimento Interno - RDC 61/2016
de 03/02/2016.

Deliberagdo RExtra 03/2016: Item mantido em pauta pelo Relator.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a remogao,
acompanhando a posi¢do do relator.
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ltem 6.3.2
- Retirado de pauta a pedido do relator.

6.4 Viagens a Trabalho:
Ndo ha item a deliberar.

VIi. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
N3o ha item a deliberar.

Viil. RECOMENDAGCOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

N3o ha item a deliberar.

Nada mais havendo a tratar, as dez horas e quarenta e trés minutos foi encerrada a quarta
Reunido Extraordinaria da Dicol.

Jarbds Bhrbosa da Silva Janior
irktor-Presidente

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

Ata - Reunido Ordinaria Interna — RExtra 004/2016 de 25.07.2016 Paginad de 4
Ata -2-



