) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
r Diretoria Colegiada
ANVISA

DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROi 011/2017

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa, o
Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor William Dib e o Diretor Fernando Mendes
Garcia Neto contando com a presenca do Procurador-Geral Wolney Soares Jinior e
do Ouvidor substituto André de Oliveira Magela, reuniu-se ordinariamente no dia
doze de dezembro dois mil e dezessete, com inicio as dez horas e cinquenta e dois
minutos, na Sala de Reunibes 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 Ordindria Publica 029/2017, de 21/11/2017.

- Processo SEI n? 25351.911102/2017-50
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.2, Ata da Reunido Ordinaria Publica 030/2017, de 28/11/2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.3. Ata da Reunido Ordinaria Interna 010/2017, de 28/11/2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

Il. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: Nio ha item a deliberar.

Ili. APROVACAO DE PAUTA

3.1 Aprovacdo da pauta da presente Reunido.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Pauta da presente
reunido, com as inversdes dos itens propostos.
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IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
4.1 Propostas de Iniciativa: Ndo ha item a deliberar.
4.2 Proposta de Consulta Pablica: N3o ha item a deliberar.
4.3 Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC): N3o ha item a deliberar.
4.4 Outros Assuntos de Regulagdo: Ndo ha item a deliberar.

V. JULGAMENTQ DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS: Nio ha item a deliberar.

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

6.1.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Apresentacac e discussao dos Projetos Estrategicos do PE-Anvisa 2016-
2019: P12 - Elabora¢do do percurso formativo do profissional da Anvisa,
baseado no modelo de gestdo por competéncia; e P13 — Reestruturaciio do
modelo de governanga em Tl da Anvisa.
Area: APLAN
- ROI 008/2017 (Item 6.1.2): Mantido em pauta.
- ROI 010/2017 (item 6.1.1): Mantido em pauta.
- Mantido em Pauta

6.1.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo SEI n® 25351.316229/2017-95
Manifestacdo da Anvisa em relacdo ao Projeto de Lei n® 5.355/2016, de
autoria do Deputado César Halum, que “altera o Decreto-Lei n° 467, de 13
de fevereiro de 1969, para excluir os aditivos, os suprimentos promotores e
os methoradores da produgdo animal dé rol de produtos de uso
veterinario”.
Area: Aspar
- ROI 010/2017 (item 6.1.1): Mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada manifestou, por unanimidade, o posicionamento
CONTRARIO 2 proposicio legislativa, nos termos da Nota Técnica n®
40/2017/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA - observada a manifestagio técnica
da Geréncia Geral de Alimentos.
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Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo SEI n® 25351.905747/2017-53

Manifestacdo da-Anvisa ern relacado ao Projeto de Lei n? 8.135, de 2014, de
autoria do Senador Antdnic Carlos Valadares, que “acrescenta art. 47-A ac
Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubrc de 1969, para instituir a
obrigatoriedade de disponibilizar ao consumidor as informacdes
nutricionais dos alimentos preparados”.

Area: Aspar

“ ROI 010/2017 (item 6.1.1): Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada manifestou, por unanimidade, o posicionamento
CONTRARIO ao texto do Substitutivo da CDC para o PL n® 8.135, de 2014,
nos termos da Nota Técnica n® 52/2017/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA -
observada a manifestacio técnica da Geréncia Geral de Alimentos.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo SEI n® 25351.900800/2017-20

Manifestagdo da Anvisa em relagio ao Projeto de Lei n2 5.522, de 2016, de
autoria do Deputado Vanderlei Macris, que “torna obrigatéria, na
rotulagem de alimentos industrializados, a exposicaoc clara e destacada da
quantidade de carboidratos, sal, acglcar e gordura utilizados em sua
formulacdo”.

Area: Aspar

- RO1 01072017 (item 6.1.1): Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada manifestou, por unanimidade, o posicionamento
CONTRARIO a proposicio legislativa, nos termos da Nota Técnica ne
48/2017/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA — observada a manifestagio técnica
da Geréncia Geral de Alimentos.

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo SEI n® 25351.900991/2017-20

Manifestacdo da Anvisa em relagdo ao Projeto de Lei n® 3.778, de 2012, da
Deputada Iracema Portella, que “dispbe sobre as embalagens destinadas
ao acondicionamento de produtos horticolas in natura”, bem como do
Substitutivo do Senado Federal.

Area: Aspar

- ROI 01072017 (item 6.1.1): Mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada manifestou, por unanimidade, o posicionamento
CONTRARIO a ao Projeto de Lei n° 3.778, de 2012, bem como ao

o WL iy,
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Substitutivo do Senado Federal, nos termos da Nota Técnica n?
37/2017/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA ~ observada a manifestagio técnica
da Geréncia Geral de Alimentos.

6.1.6
Relator: William Dib
Processo SEI n® 25351.905418/2017-11
Manifestagdo da Anvisa em relacdo ao Projeto de Lein® 7.713/2017, de
autoria da Deputada Norma Ayub, que “Obriga os estabelecimentos
sujeitos a fiscalizagdo sanitaria a divulgar informagdes sobre a dltima
fiscalizagdo sanitdria a que foram submetidos e determina que os
estabelecimentos que manipulam alimentos instalem cdmera de
monitoramento na area de produgdo”.
Area: Aspar
- A Diretoria Colegiada manifestou, por unanimidade, o posicionamento
CONTRARIO a proposigdo legislativa, nos termos da Nota Técnica n®
41/2017/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA - observada a manifesta¢do técnica
da Geréncia Geral de Alimentos.

6.1.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Rede de Laboratorios para Fitoterapicos
Area: GMESP
- Apresentacao do cenario atual realizado pelo Gerente — GMESP - Jodo
Paulo Silvério Perfeito
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, suspender os prazos
estabelecidos nos § 42 e § 62 do Art. 13 e § 42 e § 72 do Art. 15 da
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 26, DE 13 DE MAIO DE
2014 {nova redag¢do dada pela RDC N° 105, DE 31 DE AGOSTO DE 2016)
até a conclusdo da discussio da RDC 25/2007 que dispe sobre
a terceirizagdo de etapas de produgdo, de anadlises de controle de
qualidade e de armazenamentc de medicamentos. A aprovacio da RDC
que propbde a suspensdo desses prazos serd por “Ad referendum”,
conforme encaminhamento do Diretor-Presidente.

6.1.8
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Proposta de revisao das Camaras Técnicas.
Area: GGCIP
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar a proposta
apresentada e alterar o Regimento Interno e revogar os regulamentos
vigentes e editar Portaria com as novas diretrizes.
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6.1.9
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior
Processo SE1 n® 25351.901511/2017-48
Proposta do Plano de Integridade da Anvisa para deliberagdo da Diretoria Colegiada
Area: Gadip
- Mantido em Pauta.

6.1.10
Relator: William Dib
Processo SEI n® 25351,913618/2017-39
Inclusdo do Risk Manager no Plano Diretor de Tecnologia da Informagéo
Area: GGPAF
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar a priorizagio do
Risk Manager para o orgamento de suporte e a inclusdo no PDTI, conforme
proposto pelo relator.

6.2 Acordos de Cooperacdo/Apoio Institucional e/ou Financeiro:
Nao ha item a deliberar.

6.3 Gestdo de Pessoas: N3o ha item a deliberar.
6.4 Viagens a Trabalho:

6.4.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Gadip)
Expediente: 193570/17-4
Processo n2 25351.908935/2017-33
Trata-se de autorizagéio ad referendum para o afastamento do pais do
servidor Leandro Pinheiro Safatle, Siape n? 1905439, com 6nus para a
Anvisa somente com didrias e seguro viagem, conforme formulério de
descricdo da missdo, para participar como representante da Anvisa no "IX
Encontro Anual de Paises membros da RedETSA" na cidade do Panama no
periodo de 14 a 16 de outubro de 2017.
Diretoria: Gadip
¢ Circuito CD_DN 533/201%: Prazo de votacdo finalizado em 24/11/2017.
Circuito encerrado em 27/11/2017 e transferido para apreciagio em
reunido presencial, conforme § 42 do Art. 31 do Regimento Interno - RDC
61/2016 de 03/02/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisdo

Ad Referendum que aprovou o afastamento do pais do servidor Leandro
Pinheiro Safatle.

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

Ata - Reunido Ordinaria Interna — ROI 011/2017 de 12.12.2017 PaginaS5de?7
Ata 2



I

Q) Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
MF Diretoria Colegiada

ANVISA
6.4.2

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Gadip)

Expediente: 182753/17-7

Processo n? 25351.909849/2017-48

Trata-se de autoriza¢@o ad referendum para o afastamento do pais da
servidora Juliana Machado Braz, Siape n? 2110541, para participar da
“Scientific conference on the use of epidemiological findings in regulatory
pesticide risk assessment”, na cidade de Parma, Itdlia, em 21 de novembro
de 2017, com Onus para a ANVISA, conforme Formulario de Descri¢do da
Missdo e Despacho n2 325/2017/SEI/DIARE/ANVISA.

Diretoria: Gadip

¢ Oircuito CD_DN 534/2017: Prazo de votacdo finalizado em 24/11/2017.
Circuito encerrado em 27/11/2017 e transferido para apreciagio em
reunido presencial, conforme § 42 do Art. 31 do Regimento Interno - RDC
61/2016 de 03/02/2016.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisdo
Ad Referendum que aprovou o afastamento do pais da servidora Juliana
Machado Braz.

6.4.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Gadip)
Expediente: 215368/17-8
Processo n2 25351.908680/2017-17
Trata-se de autorizacdo ad referendum para o afastamento do pais do
servidor Eduardo Agostinho Freitas Fernandes, com onus limitado para a
Anvisa, apenas manutengio de salario, para participar como represente da
Instituicdo no estagio para ¢ desenvolvimento de experiéncia pratica na
avalia¢do dos medicamentos destinados ao tratamento de Hepatites Virais,
no periodo de 6 de novembro a 12 de dezembro de 2017 no Hépital Saint-
Louis Lariboisiére Fernand-Widal em Paris / Franca.
Diretoria: Gadip
¢ Circuito CD_DN 535/2017: Prazo de votacdo finalizado em 27/11/2017.
Circuito encerrado em 29/11/2017 e transferido para apreciacio em
reunido presencial, conforme § 42 do Art. 21 do Regimento Interno - RDC
61/2016 de 03/02/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONVALIDAR a decisdo

Ad Referendum que aprovou o afastamento do pais do servidor Eduardo
Agostinho Freitas Fernandes.

6.4.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Gadip)
Expediente: 237468/17-4
Processo n? 25351.905458/2017-54
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Trata-se de Proposta de Celebragdo de Acordo de Cooperacdo com o
Colégio Brasileiro de Radiologia — CBR.

Diretoria: Gadip

= Circuito CD_DN 542/2017: Prazo de votacfo finalizado em 04/12/2017.
Circuito encerrado em 06/12/2017 e transferido para apreciacio em
reunido presencial, conforme § 42 do Art. 31 do Regimento Interno - RDC
61/2016 de 03/02/2016.

- ltem retirado de Pauta.

VIil. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

7.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Exposicao para analise da Diretoria Colegiada da situa¢do dos registros de
medicamentos Radiofarmacos, enquadrados nas condi¢Bes estabelecidas
pela RDC n2 70/2014.

Area: GPBIO/GGMED

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, que a Diare e a Dimon
irdo convidar as assessorias dos Diretores para discutir e encontrar
alternativas para o caso, no prazo de quarenta e oito horas.

1l. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.

8.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.
Processo: 25351.908831/2017-29 (SEIl)
Proposta de Simula: Aceite de documentos apresentados quando do
pedido de Concessdo e Alteracdo de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas, Concessao de Autorizacao Especial de Empresas.
Area: DIGES
- Mantido em pauta.

Nada mais havendo a discutir, as onze horas e vinte e trés minutos foi dada por
encerrada a reunido.

Jarbgs Barbosa da Silva Janior
iretpr Presidente
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