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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA

RExtra 004/2017
ATA DE REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa da Silva Jinior,
o Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor William Dib e o Diretor Fernando Mendes Garcia
Neto, contando ainda com a presenca do Procurador-Chefe Wolney da Cunha Soares Jinior e
do Ouvidor Substituto André Oliveira Magela, reuniu-se ordinariamente no dia vinte e dois de
agosto de dois mil e dezessete, com inicio as dez horas e vinte minutos, na Sala de Reunides da
Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias
a seguir:

REQUERIMENTOS APRECIADOS PELA DIRETORIA COLEGIADA

a. Requerimentos de manifestagdo oral em itens de regulagdo

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DEFERIR os requerimentos de manifestagio
oral para os itens 2.4.1. e 2.4.3.

I.LASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: Nio houve item deliberado.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Proposta de Iniciativa: Ndo houve item deliberado.

2.2, Proposta de Consulta Puiblica: Ndo houve item deliberado.

2.3. Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC): Ndo houve item deliberado.

2.4 Outros Assuntos de Regulagdo:
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2.4.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351,048778/2012-10
Expediente: 0069455/12-0
Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre a listagem dos medicamentos e
membros da cadeia de movimentagio de medicamentos que fardo parte da fase
experimental do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), e da
outras providéncias.
Area: Diges
- Manifestago oral realizada pelo Sr. Jair Calixto, representante do Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de S3o Paulo (Sindusfarma).
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Jarbas Barbosa, e decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instru¢do Normativa, nos
termos do voto do relator - Voto n2 20/2017/Diges/Anvisa.

2.4.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.048778/2012-10
Expediente: 0069455/12-0
Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre programas assistenciais do
Ministério da Salde e seus respectivos medicamentos excluidos da fase
experimental do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos {SNCM).
Area: Diges
- Manifestacdo oral realizada pelo Sr. lair Calixto, representante do Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de S&o Paulo {(Sindusfarma).
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
Jarbas Barbosa, e decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrugio Normativa, nos
termos do voto do relator ~ Voto n2 20/2017/Diges/Anvisa.

2.4.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo: 25351.048778/2012-10
Expediente: 0069455/12-0
Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre definicées basicas de tecnologia
para a comunicagdo entre os membros da cadeia de movimentacio de
medicamentos e a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria — Anvisa, para a
operacionalizacio da fase experimental do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM), e d4 outras providéncias.
Area: Diges
- Manifesta¢do oral realizada pelo Sr. Jair Calixto, representante do Sindicato da
Indistria de Produtos Farmacéuticos no Estado de S3o Paulo (Sindusfarma).
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo Diretor
darbas Barbosa, e decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instru¢do Normativa, nos
termos do voto do relator — Voto n? 20/2017/Diges/Anvisa.
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24.4.
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Redistribuicdo de relatoria dos temas da Agenda Regulatdria.
Processo: 25351.591533/2015-39
Expediente: 848704/15-9
Subtema 31.1 - Norma sobre Armazenamento, Distribuicdo e Transporte de Gases
Medicinais.
Processo: 25351.328775/2015-89
Expediente: 471622/15-1
Subtema e 31.2 - Notificagdo de gases medicinais.
Area: GMESP/GGMED e GGFIS
- Reunido anterior: ROP 021/2017 (ltem 2.4.1) - A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, APROVAR a transferéncia de relatoria do tema, do Diretor William Dib
para o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto. Registre-se que o Diretor Renato Porto
ndo se encontrava presente a Reunido no momento da deliberagiio deste item.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a redistribuicio de
relatoria do item 31.1 — Norma sobre armazenamento, distribuigio e transporte de
gases medicinais para o Diretor William Dib, e ainda, a redistribuicio de relatoria do
item 31.2 — Notificacdo de gases medicinais para o Diretor Fernando Mendes Garcia
Neto.

2.5 Petigdes e Solicitagoes a Diretoria Colegiada: N3o houve item deliberado.
11l. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS: N3o houve item deliberado.
IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO: Nio houve item deliberado.

V. RECOMENDACGES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
N3do houve item deliberado.

Nada mais havendo a discutir, as dez horas e quarenta e seis minutos foi dada por encerrada a

reunido.
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larbas Barbosa da Silva Janior
Diretor-Presidente
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