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ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 004/2016

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa, o Diretor
Renato Alencar Porto, o Diretor lvo Bucaresky, o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho e
o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, reuniu-se ordinariamente no dia dezesseis de
junho de dois mil e dezesseis, com inicio as quatorze horas e quarenta e nove minutos, na
- Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para

deliberar sobre as matérias a seguir:

|. APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

1.1 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 013/2016, de 24/05/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da reunido.

1.2 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 014/2016, de 01/06/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da reunido.

1.3 Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROl 003/2016, de 31/05/2016.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da reunido.

1.4 Ata do Circuito Deliberativo do més de maio/2016.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da reunido.

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

I1l. APROVAGAO DE PAUTA:

3.1 Aprovagdo da pauta da presente Reunido.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Pauta da presente

reuniao, com as inclusoes solicitadas.

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

Ata - Reunido Ordindria Interna — ROl 004/2016 de 16.06.2016

Pagina 1 de 7



\ @ '
) b
|

ANVISA

~|Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Diretoria Colegiada

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

4.1 Propostas de Iniciativa: Ndo ha item a deliberar.

4.2 Probosta de Consulta Publica: Ndo ha item a deliberar.

4.3 Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC): Nao ha item a deliberar.

4.4 Outros Assuntos de Regulacdo: Ndo ha item a deliberar.

V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS: -
N3o hd item a deliberar.

Vi. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizac¢do, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1

Relator: lvo Bucaresky

Processo: 25000.012960/2016-19

Expediente: 1230132/16-9

Apresentacdo de Nota Técnica para manifestagdo da Anvisa acerca do Projeto de

Lei do Senado Federal — PLS 180/2015, de autoria do Senador Alvaro Dias, que

dispde sobre a exigéncia que os utensilios para o acondicionamento de compras

oferecidos pelos estabelecimentos comerciais aos consumidores sejam

higienizados com regularidade. :

Aspar

Reumoes anteriores: )

1. Clrcmto Dellbera’t 0 CD DN 2 i 16 Transferido para apreciagdo em reuniao

presencial, por falta de quérum, de acordo com o § 49 do Art. 31 do Regimento

Interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016. 2 ROI 003/2016 ltem mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-Chefe da Assessoria
Parlamentar (Aspar) e decidiu, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica.
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6.1.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Proposta de regulamentagdo para estabelecer condi¢des de forma e contetdo
para expedi¢cdo da Carteira de Identidade Funcional dos servidores da ANVISA.

- Retirado de pauta pelo Relator.

6.1.3

Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho
Processo: 25000.128852/2015-86
Expediente: 0718379/15-8
Apresentacdo de Nota Técnica para manifestagdo da Anvisa acerca da Proposta de
Fiscalizagdo e Controle — PFC 72/2012, de autoria do Dep. lzalci Lucas Ferreira, que
propde que a Comissdo de Seguridade Social e Familia realize ato de fiscalizagdo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa para verificar procedéncia das
recentes dendncias de corrupgao, trafico de influéncia politica e favorecimentos
perpetradas por um dos diretores da mesma Agéncia, conforme noticias
veiculadas na midia nacional.

- A\Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-Chefe da Assessoria
Parlamentar (Aspar) e decidiu, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica,
com alteragdes de redagdo recomendadas.

6.14

Relator: José Carlos Magalhaes Moutinho

Processo: 25000.070183/2015-46

Expediente: 0433645/15-3

Apresentacdao de Nota Técnica para manifestacdo da Anvisa acerca do Projeto de

Lei — PL 654/2015, de autoria do Dep. Luiz Nishimori, que dispde sobre a proibi¢do

do uso de amalgama dentérja, composta por mercurio, para restauracdo dentaria.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério do Diretor José
Moutinho e decidiu, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica, com as
alteragdes de redacdo indicadas. '

6.1.5 .
Retirado de pauta pelo Relator
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6.1.6
Relator: José Carlos Magalhdes Moutinho
Processos: 25351.610149/2012-48 e 25351.064412/2013-53
Expedientes: 0877307/12-6 e 0091415/13-1
Arquivamento dos processos por encerramento das atividades do GT sobre
importacdo de suplementos, constituido na Dimon. :
- A Diretoria Colegiada discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR
a EXTINCAO do Grupo Técnico, conforme apresentado pelo Relator.

6.1.7

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Expediente: 764498/15-1

Apresentacdo de Nota Técnica para manifestacdo da Anvisa acerca do Projeto de

Lei 2431/2011, de autoria do Deputado Felipe Bornier, que Proibe a Agéncia

Nacional de Vigildncia Sanitaria de vetar a produgdo e comercializagdo dos

anorexigenos: sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindo.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo

- Servidor Marcos Paulo Dias Rodrigues, Assessor-Chefe da Assessoria
Parlamentar (Aspar) e solicitou uma revisdo da Nota Técnica que devera ser
encaminhada para apreciacdo da Dicol.

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

6.2.1

Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho

Processo: 25351.486809/2015-01

Expediente: 706720/15-8

Acordo de Cooperacdo entre a Abimed - Associagdo Brasileira da Industria de Alta

Tecnologia de Produtos para Satde e a Anvisa, que tem como objeto: desenvolver

trabalhos e agdes no ambito cientifico, normativo e técnico de interesse comum

entre as areas no que diz respeito a aprimorar processos e praticas na area de

vigilancia sanitdria

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o protocolo de
cooperacdo com a Abimed, sem repasse de recursos, pelo prazo de quatro
anos, conforme apresentado pelo Relator.
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6.3 Gest3ao de Pessoas:

6.3.1
Relator: Renato Alencar Porto
Proposta de medida para recuperar o quadro de pessoal da Geréncia Geral de
Alimentos — GGALI. ' )
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pela
Gerente-Geral de Alimentos, servidora Thalita Antony de Souza Lima, discutiu o
assunto e decidiu manter em pauta.

6.3.2

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Aprovacao do Plano de Capacitagdo 2016/2017.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada pela
Gerente-Geral de Gestdo de Pessoas, servidora Aline Fernandes das Chagas,
debateu o assunto, parabenizou a equipe e decidiu, por unanimidade,
APROVAR o Plano nos termos apresentados.

6.3.3

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Politica de remocio. »

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada pela
Gerente-Geral de Gestao de Pessoas, servidora Aline Fernandes das Chagas, de
seu agradecimento a equipe da GGPES, discutiu o assunto e determinou a
GGPES a elaboracdo de minuta, contemplando as sugestdes expostas pelos
Diretores, sua circulagdo entre os Gabinetes das Diretorias, para uma analise
criteriosa, e oportunamente retornar a Dicol para deliberacdo.

6.3.4

Relator: Renato Alencar Porto

Expediente: 859989/16-1

Preenchimento de cargo em comissdo de Gerente da Geréncia de Cosméticos -

Gecos/Diare/Anvisa. '

Reunido anterior: Circuito Deliberativo — CD_DN 399/2016 - Circuito encerrado em

13/06/2016 e transferido para apreciacdo em reunido presencial, conforme § 42

do Art. 31 do Regimento Interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016 (falta de quérum).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a indica¢do do
servidor Jodo Tavares Neto para o cargo comissionado de Gerente de
Cosméticos. Registra-se que o Diretor Ivo Bucaresky ndo estava presente no
momento da apreciagdo deste item.
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Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25759.970799/2016-32

Expediente: 451907/16-8

Trata-se de processo de remocio a pedido do servidor Felipe Ambrosano de

Morais, Siape 2110500, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, lotado

atualmente no Posto Portudrio de Santas/CVPAF/SP.

A remocio é solicitada para o Posto Aeroportudrio de Viracopos/Caminas/SP e a

justificativa do servidor é que este possui familia em Campinas.

O servidor ressalta ainda que sua solicitagdo converge com os interesses da Anvisa

“uma vez que a demanda de analise de processos de importagdo no Posto

Aeroportuario de Viracopos ¢ muito maior que a observada no Posto Portuario de

Santos”. (fl. 2). Cabe destacar que as chefias da drea de origem do servidor

manifestaram-se favoraveis a solicitacdo de remocdo (fl. 3), e que a chefia superior

substituta da GGPAF autorizou a rémogao, ressaltando o “fato notério de.excesso

de demanda de trabalho no Posto de Viracopos” (fl. 3).

O Adjunto da Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario - Dimon, a qual as

areas de origem e destino estdo subordinadas informou estar de acordo com a

solicitacdo (fl. 10).

A  Geréncia de Gestio de Pessoas, por meio do Despacho n®

159/2016/GEDEP/GGPES/Anvisa ressalta que a remogdo ora pretendida “tem

como fulcro o disposto no inciso Il do paragrafo Gnico do Artigo 36 da Lei n?

8.112/90. Destaca ainda que o servidor foi removido de oficio para o Posto de

Vigilancia Sanitaria em PAF Santos em 13 de fevereiro de 2015, em virtude de

aprovagdo em processo seletivo interno, o qual continha no edital a seguinte

cladusula: “o servidor removido por meio deste Edital de Chamamento somente

podera ser removido para outra unidade de lotacio mediante autorizagdo da

Diretoria Colegiada” (fl. 13).

Reunido anterior; Circuito Deliberativo — CD_DN 417/2016 transferido para

reunido presencial por solicitagdo do Diretor Renato Alencar Porto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a remogdo do
servidor. Registra-se que o Diretor lvo Bucaresky ndo estava presente no
momento da apreciagdo deste item.

6.4 Viagens a Trabalho: N3o ha item a deliberar.

Vil. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

7.1

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Trata-se de deliberagdo sobre proposta de avaliagdo do Centre for Innovation in
Regulatory Science (CIRS), quanto as melhores praticas de andlise de dossiés de
medicamentos.
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Area: Ainte

- ROI 003/2016: Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada pela
servidora Bianca Zimon Giacomini Ribeiro, da Assessoria de Assuntos
Internacionais, discutiu o assunto e decidiu informar ao CIRS que a Anvisa esta
considerando a proposta, mas que necessita informacdes adicionais para decidir
sobre o melhor momento para realizar a avaliagao. Registra-se que o Diretor Ivo
Bucaresky ndo estava presente no momento da apreciacdo deste item.

7.2

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Apresentacdo de proposta de financiamento de projetos para modernizagao e

desenvolvimento do SNVS.

Area: Diges

- ROI 003/2016: Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada pelo
assessor da Diretoria de Gestdo Institucional, servidor Andre Vaz Lopes, e decidiu
circular a apresentacgdo entre as Diretorias. Registra-se que o Diretor Ivo Bucaresky
ndo estava presente no momento da aprecia¢ao deste item. '

7.3

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Critérios e procedimentos para sele¢ao para cargos comissionados na Anvisa.

- A Diretoria Colegiada foi cientificada da conclusido do produto do Grupo de
Trabalho e de que a Diretoria de Gestdo Institucional esta finalizando a proposta
de portaria, a ser encaminhada aos gabinetes das Diretorias para discussao e
oportunamente incluida em pauta de deliberacdo da Dicol. Registra-se que o
Diretor Ivo Bucaresky ndo estava presente no momento da aprecia¢do deste item.

+

VIIl. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

Nada mais havendo a discutir, as dezoito horas e trinta e seis minutos foi dada por
encerrada a reunido. Registra-se que o Diretor Ivo Bucaresky se retirou da reunido as
dezessete horas e trinta minutos para cumprimento de agenda fora da sede da Agéncia.

,_/,a.ﬁ
Jarbas B bosahg Silva Junior
irgtor-Presidente
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