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DIRETCRIA COLEGIADA —DICOL -
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 008/2016‘
ATA DA REUNIAO
' A Diretoria Coleglada da An\nsa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa, o Diretor
José Carlos Magaihaes Moutinho e o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, reuniu-se
-ordinariamente no dia vinte e quatro de novembro de dois mil e dezesseis, com inicio as

. quatorze horas e dois minutos, na Sala de ReuniBes da Diretoria Colegiada, instalada na
Anvisa Sede em Brasilia-_l)F, para deliberar sobre as matérias a seguir; .

L, APRECIACAO DE ATAS DE REUNIGES ANTERIORES

1.1 Atada Reuniao Ordinaria Publica ROP 026/2016 de 25/10/2016
-A Dlreto_rla Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1.2 Ata da Reunido Interna — ROI 007/2016, de 01/11/2016.
" - A Diretoria Colegi_ada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

1.3 Ata do Circuito Deliberativo do més de outubro de 2016
- A Diretoria Coleglada deadlu, por unanimidade, APROVAR a Ata

2’

{l. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: N&o ha item da deliberar

Ill.'APROVA(,‘ﬁO DE PAUTA
31 Aprovacdo da pauta da presente Reunido.
-A Dlretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Presente Pauta de Reunlao
¢om as aiteragoes solicitadas.
IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

4.1 Propo’sta's- de Iniciativa: N3o ha item a deliberar.

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

~
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4.3 Proposta de Resolugﬁd da Diretoria Cdlegiada (RDC): Ndo hé item a deliberar. L

4.4 Qutros Assuntos de Regulagio:
4.41 - ,
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Direg)
Arquivamento de subtemas da Agenda Regufatorla Blenm 2015-2016.
“ Area responsavef GGREG

-4,4.1,1 !

Agenda Regulatdria 2015-2016: Subtema n?12.1

Processo n2: Nio definido

Assunto: Categorizagdo dos Servigos de Alimeritagdo

Justificativa do Arquivamento: A proposta de categorizagdo de servngos de
ahmentagao ¢ de adesdo voluntaria, e ndo tem apresentado indicativos para.
manutencio do subtema. Além disso,” justifica-se o arguivamento pela
necessidade de priorizar outros subtemas da drea que tenham maior urgéncia.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspegéio e Fiscalizagdo Sanitéria (GGFIS)
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Diretoria responsavel: Diretoria de Regulagio Sanitaria (DIREG)

4.4.1.2

‘Agenda Regulatéria 2015- 2016: Subtema ne 20. 2

. .Processo n2: Ndo definido : : _
Assunto: Certlflcagao em Boas Prdticas de Fabncagao (BPF) de Insumos
Farmacéuticos Ativos {IFA)

- Justificativa do Arquivamento: A proposta de atuagio regulatoria é dependente da
finalizagdo das discussdes dos subtemas 20.1 e "20.3, uma vez que 0Os
requerimentos estabelecidos com a revisdo da RDC 57/2009 que trata de registro-
de insumo farmacéutico ativo, poderao impactar diretamente no planejamento
das atividades de certificagio .em Boas Praticas de 'Fabricagﬁo de insumos
Farmac&uticos Ativos.. :
Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspeciio e Flscahzagao Sanitdria (GGFIS)
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto :

Diretoria responsavel: Dlre'torza,de Regulagdo Sanitaria (DIREG)

4.4.1.3
. Agenda Regulatdria 2015-2016: Subtema n2 27.2
Processo n2: N3o definido
_Assunto: Registro ou notificagdo de medicamentos. c0n5|derados de uso -
tradicional
Justtﬁcatwa do Arquwamento 0 assunto estd regulamentado em atos normativos
da Anvisa que prevé regras para medicamentos que podem ser tratados como
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tradicipnais: RDC. 26/2014, que dispde sobre ‘o registro de medicamentos
fitoterdpicos e registro e notificagdo de produtos tradicionais fitoterapicos; RDC
24/2011, que disp&e sobre o registro de medicamentos espemhcos e IN 3/2009
que contém a lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo.

" Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
Diretor Relator: José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho
Diretoria responsavel Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios (DIIVION)

4.4.1.4 ‘
Agenda Regulatdria 2015-2016: Subten’ia n" 32.2
Processo n?: 25351, 115151/2011 71 ;
Assunto: Desvmculagao dos régistros concedidos por meio do procedlmento
simplificado estabelecido pela Resolugdo de- Diretoria Colegiada 31/2014, para
medicamentos decorrentes de processos de Parceria, para Desenvolwmento
. Produtivo ou de transferéncias de tecnoiogla ' . N 7
Justtﬂcatwa do Arquivamento: Avaliou-se que ndo hd necessidade de adequagao
‘das regras para vinculagdo/desvinculagdo para processos de registro simplificado
de pr\odtitos biolégicos pois, atualmente, caso nio seja \posst'vel aguardar a’
conclusdo da transferéncia de tecnologia para desvinculagdo, nas condigGes
previstas na RDC n2 31/2014 e RDC 43/2014, 0 ‘registro pode ser realizado por
~meio do assunto "PRODUTO BIOLOGICO - Registro ‘de Produto {Parcer;a de
~'Desenvolvimento Produtivo)”. Como tal procedimento ndo demanda nova andlise "
técnica do processo integr'almente, por se tratar-do mesmo processo de registro j& -
constante na Anvisa para o processo matriz, a conclusdo da analise costuma ser
célere. Dessa forma, diante da limitagdo da capaadade normativa da Agenma eda
existéncia de outro subtemas prioritdrios na drea de registro de medlcamentos
entende-se .que o subtema 32.2 possua prioridade relativamente menor aos
demais subtemas neste momento.
Area responsavei Geréncia-Geral de Medtcamentos {GGMED)
Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Sitva Jinior , -
Dirctoria responsdvel: Diretoria de Coordenagdo e Articutacio do Slstema :
Nacional de Vlgllanua Sanitdria {DSNVS) . '

v

4.4.1,5 .

Agenda Regulatoria 2015 2016; Subtema n2361

Processo n?: 25351, 584266/2015 50 .

Assunto: Alteragdo-das Exigéncias Regulamentares quanto a Segregagao de Areas
Produtivas para Classes Terapéuticas Especificas de Medicamentos ‘
Justlflcatwa do Arquivamento: Necessidade de aprofundamento interno e externo ~
da proposta de atuagao regulatdria, com vistas a avaliar a alternativa regulatorla
mais efetiva para os diferentes atores afetados.

Area. responsavel Geréncia-Geral de Inspegao e F:scahzagao Sanltana (GGFIS)
Diretor Re[ator Fernando ‘Mendes Garcia Neto
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Diretoria respohséVeI: Diretoria de Regulagdo Sanitaria (DIREG) - .
4.4.1.6

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n2 43.1
Processo n?: 25351,663773/2015-32

Assunto: Planos de Contingéncia para Emergenmas de Satide Pubhca em Portos ,

Aeroportos e Fronteiras : .
Justificativa do Arquivamento: A regutamentagao do tema é de competenc:a do
' Ministerio daSatide, cabendo a Anvisa apenas a ‘execucdo de atividades de

vigilancia epidemioldgica € de controle de vetores.em portos, ‘aeroportos e

fronteiras. :
~ Area: responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF)
Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jinior
. ‘" Diretoria responsavel Diretoria de Gestdo Inst:tumona[ (DIGES)

4.4.1.7 : '
. Agenda Regulatdria 2015- 2016 Subtema n255.5

Processo n?: Ndo definido -

Assunto: Registro de Produtos Saneantes Dom:ssamtanos (Tema Mercosul)
Justificativa do Arqulvamento Necessidade de aprofundamento mterno (Anvisa) -
da proposta de atuagdo regulatéria ho dmbito do Mercosul. .

Area responsdvel: Geréncia de Saneantes (GESAN)

. Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior . -
Diretoria responéével: Diretoria de Gestdo Institucional {DIGES)

'4.4.1.8 _a ) |
Agenda Reégulatéria 2015-2016: Subtema n2'56.1
Processo n?: 25351.422403/2010-32 '
Assunto: Rotulagem de produtos Saneantes

Justificativa do Arquivamento: Necessidade de priorizar assuntos de maior

urgéncia e relevincia de modo a ndo comprometer a capacidade.normativa da
area técnica para o biénio 2015-2016.

Area responsdvel: Geréncia de Saneantes {GESAN)

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto .

Diretori_a responsdvel: Diretoria de Regulagdo Sanitaria (DIREG)

4.4.1. 9
Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n? 74 1
*Processo n2: 25351 506163/2014-74

Assunto Nanotecnologla Reiac&onada a Produtos e Processos Sujeitos a Vzgilancaa -

Sanitdria -
Justificativa do- Arquivamento: A proposta de obngatorledade de mformar a
Anvisa a composicdo e as caracteristicas dos produtos sujeitos 3 vigildncia
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sanitaria qu‘é se eanadram como - nanomadteriais ndo contempla objetivo
" especifico. O tema de nanotecnologias carece de maior aprofundamento dentro
"~ da Agéncia para que " possa haver uma proposta de uma regulamentacgéo
estruturada. Além dlsso no momento, existe a nec9551dade da Agenma focar em
' outros subtemas de maior urgéncia. :
Area responsavel Diretoria de Controle e Monltoramento Samtarlos (DIMON}
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcla Neto :
_Dlretorla responsdvel: Diretoria de Autoriza¢do e Registro Samtarlos {DIARE)
- A Diretoria tomou conhecimento da apresentagao do Diretor relator e decidiu,
por unanimidade, APROVAR o arquivamento dos subtemas 12.1; 20.2; 27.2;
32.2; 36.1; 43.1; 55.5; 56.1 e 74.1 da\Agenda' Regulatéria Biénio '2015-2016. -

V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS: N&o hd item a deliberar.

~ VI. ASSUNTQOS DELIBERATIVOS DE GESTﬂO;
6.1 Orgahizagﬁo, Nofmas e Procedimentos Operacionais da Agéncia;

6.1.1 :

Relator: Jarbas Barbosa da Sllva Junior (Gadlp)

" Expediente: 313365/16-6. :
Relatdrio Flnal do Grupo de Trabalho institul'd‘o pela Portaria 1.253/Anvisa, de 20
de junho de 2016, com o objetivo de propor fluxo de tratamento de demandas
que envolvam risco de desabastecnmento do mercado de medlcamentos

- Area: Gadip :
Reunides anterjores: ‘
ROl 006/2016 {item 6 1 2) mantldo em pauta,
-ROI007/2016 (Ite 6.1.1)! A Diretoria Coleglada tomou conhecimento do

relatério apresentado peta servidora Renata Hurtado, d!SCUtIu o assunto e deudiu '

- ‘manter o 4tem na pauta para a proxima reunlao :

‘- A Diretoria tomou conhecimento da apresentagao realizada servidora Renata

‘ Hurtado, ratificou a aprovagdo. dos fluxos apresentados e decidiu, por '
unanimidade, APROVAR a Orientagio de Servico (05) nos termos apresentados
pelo relator, incluida a alteragdo no pardgrafo (nico do Art. 20 que trata dos
alertas da CMERC, ,

o
;-

i

6.1.2 : L
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior (DSNVS)
Processo: 25351.4992-2_5/2016«25
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‘Expediente: 495498/16 0.

Orlentagao de servico e definicdo de fluxo dos procedlmentos para execug¢do,
monitoramento e avaliacdo do PROVEME para as areas técnicas.

Area: DSNVS . \ : o

- A Diretoria ouviu a apresentagao da Gerente da GELAS, Lafs Santana,
parabenlzou a equipe pelo relatorlo discutiu o assunto e deliberou que se
const:tua um Grupo de Trabalho, sob coordenagao da DIMON, responsavel pelos
seguintes itens:

i) elaboragdo de Portaria Gnica que trate dos assuntos relacionados a
monitoramento iaboratorial, incluindo o PROVEME e suas diretrizes; -

ii) proposta sobre reposicipnamento da Gelas no organograma da Anvisa;
iii) definir drea responsavel pelo PROVEME.

6.2 Acordos de C(‘Joperégé’p / Apoio Institucional e/ou Financeiro: Ndo ha item a deliberar. .

6.3 Gestdo de Pessoas: Nio ha item a deliberar.

6.4 Viagens a Trabalho: Néo ha item a deliberar.

Vil. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

7.1

7.2

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junlor (DSNVS)

' Informe sobre a Instituicdo do Comité de Monltoramento em Eventos em

Vigildncia Sanitaria - CME- Vlsa E

Area: DSNVS ' :

- O Diretor Jarbas Barbosa informou sobre a realiza¢do de uma Oficina
promovida pelo Evisa, que teve como resultado a oficializagio do Comitéd de

‘Monitoramento em Eventos em Vigildncia Sanitdria - CME-Visa.

\

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior (DSNVS)

Apresentagdo do resultado do Grupo de Trabalho instituido com o objetivo de

propor critérios e procedimentos para ocupagiio de cargos gerenciais e proposta
de portaria sobre os critérios e procedlmentos para ocupagao de cargos
comissionados na Anwsa . ,
Area: Diges o
Relator: Jarbas Barbosa da Sllua Junior

Reunido anterior:

—RExtra 002/2016 Item-6.1. 4) A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
proposta apresentada pelo servidor Fldvio Saab, da Diretoria de Gestiio
Institucional, da minuta de portaria, e das manifesta¢des realizada pela Associagio

;-
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dd-s_Servidoges da Anvisa — (Univisa), servidor Henrique Mansano Rosa Oliveira, e
pela’ Associagdo Nacional dos Servidores Efetivos das Agéncias Reguladoras
Federais {Aner), servidor Alex Sandre de Moura, agradeceu as contribui¢des do
Grupo Técnico, dos representantes das Diretorias, das Entidades representativas
dos servidores e decidiu, por unanimidade, que a GGPES apresentard aos
Diretores individualmente, proposta que estabeleca critérios objetivos para
andlise durante o processo seletivd. A proposta serd apreciada -pela Diretoria

Colegiada. :

- A Diretoria Colegiada tomou conhec:mento da proposta elaborada pelo GT,

discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, aprovar o relatério com as’
-observagdes referentes & proposta de Portaria; que deverd ser objeto de nova

- reunido do GT e posterior deliberagdo da Dicol. =~ :

i

VIIl. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISGES DA DIRETORIA COLEGIADA. |

Nada mais havendo a deliberar estd encerrada a 82 Reunidio Interna dé Diretoria
Colegiada de 2016 as 15 horas e 27 minutos. '

.Iarb‘as Barbosa da Silva linior
\ Drretor—Premdente
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