. |Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada ‘

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA

RExtra 005/2016
ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa da Silva
Junior, o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho e o Diretor Fernando Mendes, reuniu-se
extraordinariamente no dia dois de agosto de dois mil e dezesseis, com inicio as nove horas
e trinta na Sala de ReuniGes da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF,
para deliberar sobre as matérias a seguir.

I. APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:
N3o ha item a deliberar

1I. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL:
Ndo hd item a deliberar.

Hi. APROVACAO DE PAUTA
Ndo haitem a deliberar.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

4.1 Propostas de Iniciativa: Ndo ha item a deliberar

4.2 Proposta de Consulta Pablica: Ndo ha item a deliberar
4.3 Proposta de Resolug¢do da Diretoria Colegiada (RDC):

4.1.3
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Processo: 25351.509108,/2011-12
Expediente: 714154/11-8
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada altera a RDC 73, de 7 de abril de 2016, que
dispde sobre mudancas pés-registro, cancelamento de registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos.
Tema da Agenda regulajcc’)ria: 32 - Subtema 32.5 o
- Reunides anteriores: ;) ROP 012/2015 ; n) ROP 018/2015; ‘,i'ii)‘ ROP 006/2016:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, visto a necessidade de avaliar
~as estratégias para implementag¢do dos procedimentos relativos as mudancas

pos-registro e cancelamento de registro de medicamentos com principios ativo
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sintéticds e semissintéticos, que o Gabinete do Diretor-presidente submetera a
" aprovacdo ad referendum, minuta de RDC prorrogando a vigéncia da RDC
73/2016 pelo prazo de noventa (90) dias.

4.4 Outros Assuntos de Regulacao: Ndo ha itema deliberar
V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS: Ndo ha item a deliberar.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
6.1 Organizagdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.664962/2015—14

Expediente: 947341/15-6

" Revisdo da RDC 46/2015.

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

1. Diretor: Jarbas Barbosa da Silva Junior;

Diretoria de Gestdo Institucional —Diges e

Diretoria de Coordenacdo e Articulagio do Sistema Nacional de Vigilincia

Sanitaria — DSNVS; ‘
IV. Diretor: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho;

Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios — Dimon;
V. Diretor: Fernando Mendes Garcia Neto;

Diretoria de Regula¢3o Sanitdria — Direg e

Diretoria de Autorizagdo e Registro Sanitarios — Diare.

6.1.2 .

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Transferéncia das relatorias dos temas de regulagdo e recursos administrativos

distribuidos para os Diretores.

- A Diretoria Colegiada discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, que os
Diretores que assumem a Diretoria de Autorizagdo e Registro Sanitarios — Diare
e a Diretoria de Coordenagio e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia

. Sanitaria — DSNVS, conforme especificado no item 6.1.1 desta ata, ficam

responsaveis por todos os temas que foram distribuidos para os Diretores
anteriores, respectivamente. :
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6.1.3

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Critério para distribuicdo de temas por sorteio.

- A Diretoria Colegiada discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, que os
recursos administrativos e os temas de regulacdo serao sorteados para as 5
(cinco) Diretorias, registrando, no Extrato ou Relatério de Sorteio, o Diretor
sorteado e a Diretoria correspondente. :

Decidiu ainda, que os Recursos Administrativos serdo sorteados para as

Diretorias e permanecerdo com relatoria do respectivo Diretor titular.

6.2 Acordos de Cooperagdo / Apoio Institucional e/ou Financeiro:
Nado haitem a deliberar

6.3 Gestio de Péssoas:
N3o ha item a deliberar

6.4 Viagens a Trabalho:
N3o ha item a deliberar

Vil. ASSUNTOS PARA DISCUSSEO E INFORMES:
N3o ha item a deliberar ‘

VIll. RECOMENDAC6ES, ORIENTACﬁES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
Ndo ha item a deliberar '

Nada mais havendo a discutir as dez horas e vinte e dois minutos foi dada por encerrada a
presente reunido.

\ /
| a

Jarbas Barbosa da Silva Junior
Diretor-Presidente
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