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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA
ROI 003/2017

ATA DA REUNIAQ

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa, o Diretor
José Carlos Magalhdes Moutinho, o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, o Diretor
Renato Alencar Porto e o Diretor William Dib, contando com a presenca do Procurador-
Geral Wolney Soares jlnior e do Ouvidor Substituto André Magela, reuniu-se
ordinariamente no dia quatorze de marc¢o de dois mil e dezessete, com inicio as dez horas e
dez minutos, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em
Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a seguir:

I. APRECIACAO DE ATAS DE REUNIGES ANTERIORES:

1.1 Ata da Reunido Extraordinéria 01/2017 - RExtra 001/2017, de 23.02.2017
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da Reunifo.

1.2 Ata da Reunido Ordinéria Interna 002/2017 - ROl 002/2017, de 21.02.2017
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da Reuniio.

Il. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL: Njo hd item a deliberar.

iH. APROVACAO DE PAUTA

3.1 Aprovacdo da pauta da presente Reunido.

- A Diretoria Coleglada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Pauta da presente
reunido, com as alterag¢des solicitadas,
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IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
4.4 Outros Assuntos de Regulagio: '

4.4.1

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Gadip)

Processo: 52400.110793/2016-31

Expediente: 122123/16-0

Proposta de Portaria conjunta Anvisa e INPI que disp&e sobre a aplicagdo do art.
229-C da Lei n29.279/1996.

Area: Gadip

Reunidio Anterior: ROl 002/2017 (item 7.2): - A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da apresentagdo realizada pelo Diretor Presidente Jarbas Barbosa,
discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade: i) ELABORAR a Proposta de
Iniciativa a ser pautada pela Direg na préxima Reunido Ordinaria Publica (ROP); e,
i} ELABORAR uma minuta de Portaria, a ser pautado na préxima Reunido
Ordindria Interna (ROI), a fim de regulamentar o entendimento da Advocacia Geral
da Unido (AGU) sobre o tema.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta apresentada pelo

Relator, discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR a proposta de
Portaria nos termos apresentado pelo Diretor-Presidente Jarbas Barbosa,
acatando as sugestGes da GGMED e do Diretor Renato Porto. Decidiu ainda que,
antes da entrada em vigq‘r da Portaria, serdo apresentadas, na mesma Reunido
Ordindria Pablica, as Propostas de Iniciativa e de RDC referente ao item.

4.4.2

Relator: William Dib (DSNVS)

Processo: 25351.568279/2016-36

Certiddo de Exportacdo de Alimentos: Discussdo sobre responsabilidades e
defini¢do de modelo a ser harmonizado, e aprovagiio da Consulta Dirigida ao SNVS
e setor reguiado de alimentos.

Areas: GGALI e GGCOF

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagiio realizada pela
Gerente-Geral da GGALI, parabenizou a Diretoria Relatora (DSNVS) pelo trabalho
realizado e decidiu, por unanimidade, que o assunto seja formatado e proposto
em Reunido Ordinaria Pdblica — ROP como tema de regulagio, conforme
encaminhamento a ser dado pela DSNVS
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4.4.3

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.056773/2013-21

Expediente: 0080490/13-8

Assunto: Reavaliagdo toxicoldgica para o ingrediente ativo Paraquate.

Area responsdvel: GGTOX/DIARE

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagiio realizada pela
Servidora da GGTOX, Camila Queiroz Moreira, parabenizou a drea técnica pelo
trabalho realizado e discutiu o assunto.

V1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizacdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)
Apresentagio dos encaminhamentos a serem deliberados sobre recursos da
GGALL
Reunidio Anterior: RO1 002/2017 (ltem 6,1,8): Mantido em pauta
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes, e discutiu o assunto.

6.1.2

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto {Diare)

Confirmacdo da defini¢io da data de inicio da contagem do prazo 4 apresentacio
de recurso.

Reunitio Anterior: ROl 002/2017 {Item 6.1,9): Mantido em pauta

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes e decidiu, por unanimidade, que os recursos
apreciados por meio do Circuito Deliberative - CD_DN 529/2016 deverao ser
incluidos em pauta de Reunifio presencial da Dicol.

6.1.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Gadip)
Apresentagdo e discussdo sobre os Projetos P1 (aperfeicoamento dos
procedimentos de registro de produtos em alinhamento com as melhores praticas
regulatorias internacionais) e P2 (aperfeicoamento dos procedimentos de
inspecdo sanitdria em alinhamento com as methores praticas internacionals), do
Planejamento Estratégico da Anvisa 2016-2019 (PE-Anvisa).
- Mantido em Pauta para a Proxima Reuni8o Ordindria Interna.
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VIl. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

7.1

Relator: William Dib

Processo n? 25351.624738/2011-85

Expediente: 877267/11-3

RDC n? 11, de 13 de margo de 2014, que dispde sobre os Requisitos de Boas
Prdticas de Funcionamento para os Servigos de Didlise e da outras providéncias.
Relatério do DIB

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor William Dib e decidiu, por unanimidade, que o processo deverd ser
encaminhado conforme fluxo para assuntos de regulagio adotado pela Agéncia,
retornando para apreciagio da Dicol.

VIil. RECOMENDACOES, ORIENTACGES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA,
- Ndo houve item deliberado.

Nada mais havendo a deliberar, as treze horas e cinguenta e sete minutos foi dada por

encerrada a 32 Reunido Interna da Diretoria Colegiada de 2017.
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Jar as Barbosa da Silva Jinior
' @)iretor—Presidente
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