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DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 004/2017
ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa, o Diretor
José Carlos Magalhéies Moutinho, o Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor William Dib,
e o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, contando com a presenga do Procurador-
Geral Wolney Soares Jinior e da Ouvidora Vanilda Alves, reuniu-se ordinariamente no
dia onze de abril de dois mil e dezessete, com Inicio as quatorze horas e quarenta e dois
minutos, na Sala de Reunides da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em
Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias da pauta publicada com a inclusdo de itens
por solicitagdo dos Diretores. A reunido foi suspensa as dezessete horas e dez minutos e
reaberta no dia treze de abril de dois mil e dezessete s dez horas e quarenta e trés
minutos, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa, o Diretor José Carlos Magalhiies
Moutinho, o Diretor Renato Alencar Porto e o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto,
contando com a presenca do Procurador-Geral Wolney Soares Jinior e da Ouvidora
Vanilda Alves.

1. APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

1.1 Atada Reunido Ordinéaria Interna 003/2017 — ROI 003/2017, de 14.03.2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da Reunido.

1.2  Ata do Circuito Deliberativo do més de janeiro de 2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da Reunido..

1.3 Afa do Circuito Deliberativo do més de fevereiro de 2017,
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da Reunido.

1.4 Ata da Reunido Ordinaria Publica — ROP 004/2017, de 14/02/2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da Reunido.

1.5 Atada Reunido Ordinaria Pablica — ROP 005/2017, de 07/03/2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata da Reunido.
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I1l. 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 alterag@es solicitadas.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACﬂO
4.4 Qutros Assuntos de Regulagio:

4.4.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)
Apresentacdo do GT que trata da consolidagdo do entendimento da Anvisa
quanto a juntada de documentos relativos aos Estudos de Bioequivaléncia em
fase recursal {RDC n? 05/2014).
Area: Diges
Reunigio_anterior; ROl 002/2017 (item .4.4.2); - A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da apresentacio realizada pela Gerente-Geral de Medicamentos
e Produtos Biologicos (6GMED), Patricia Ferrari Andreotti, discutiu o assunto e
decidiu, por unanimidade, que as Diretorias devem se aprofundar sobre o tema
e pauta-lo para deliberacdo da Diretoria Colegiada.
- A Diretoria Colegiada assistiu a apresentagao realizada pelo servidor Ricardo
Ferreira Borges, da Geréncia Geral de Medicamentos - GGMED e decidiu, por
unanimidade, que os gabinetes das diretorias se reunirdo na proxima semana
para harmonizar o entendimento e dar a devida resolugdo sobre este
conjunto de recursos.

V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS: Ndo houve item deliberado.

Vi. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
6.1 Organizagdo, Normas e Procedimentos Operacionals da Agéncia:

6.1.1
- Retirado de Pauta a pedido do relator

6.1.2
Retirado de Pauta a pedido do relator
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6.1.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva funior {Gadip)
Apresentacdo e discussdo sobre os Projetos P1 (aperfeicoamento dos
procedimentos de registro de produtos em alinhamento com as melhores
praticas regulatdrias internacionais) e P2 (aperfeicoamento dos procedimentos
de inspecdo sanitdria em alinhamento com as melhores praticas
internacionais), do Planejamento Estratégico da Anvisa 2016-2019 (PE-Anvisa).
Reunidio anterior: ROI 003/2017 {item'6.1.3): - Mantido em Pauta para a
Préxima Reunido Ordinaria Interna.
- A Diretoria Colegiada assistiu a apresentacdo realizada pelo Assessor Chefe
Rodrigo Lino de Brito, da Assessoria de Planejamento, e decidiu, por
unanimidade:
i) aprovar a formalizagdo do Comité Gestor para acompanhar os Projetos
Estratégicos, conforme composicdo apresentada, ajustando a insergdo da
'GGTIN como drea subordinada & Diges;
it) aprovar a proposta de cronograma e ordem de entendimento da situagio
atual dos processos referente ao P1;
E decidiu ainda:
ili) definir como escopo do P2 o aperfeicoamento do processo de inspec¢io
internacional para CBPF de produtos para satide e do Sistema de Gestio da
Qualidade (SGQ)}.

6.1.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva junior {Diges)
Processo n? 25351.973171/2016-23 '
Apresentacdo do Relatério Final do Grupo de Trabalho instituido pela Portaria
n.2 866, de 11 de abril de 2016, com o objetivo de estabelecer os critérios para
atuacdo dos servidores ocupantes do cargo de Técnico em regulagio e
Vigilancia Sanitaria em atividades de inspecdo e fiscalizagio.
- A Diretoria Colegiada assistiu a apresentacdo do GT realizada pela servidora
Aline Chagas, da Gerencia Geral de Gestdo de Pessoas — GGPES, e i
manifestacdo do Diretor da Associagdo dos Servidores da Anvisa, Sr. Henrique
Mansano, discutiu o assunto, e decidiu que os gabinetes devem se aprofundar
no relatério para que, na préxima reunido interna (ROl 005/2017 de 16 de
maio) a Diretoria Colegiada delibere sobre a ado¢do, ou nfio, de uma diretriz
institucional para tratar o tema de forma isondémica e os respectivos
desdobramentos necessarios para efetivar esta deciso.
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6.1.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Expediente: 169083/15-3
Manifestacdo da Anvisa em relagdo ao Projeto de Lei 120/2015, que acrescenta
paragrafo ao ART. 8° DA Lei 8078 de 11 de setembro de 1990 — CDC, para fazer
constar, nas embaiagens de inaladores de medicamentos o nimero de doses
gque restam.
Area: GGMED
Retirado de Pauta a pedido do relator
6.1.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Expediente: 0389875/15-0
Manifestacdo da Anvisa em relagio ao Projeto de Lei 541/2015, que altera a Lei
n° 6.360 de 23 de setembro de 1976 que dispfe sobre a Vigildncia Sanitdria a
que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e outros Produtos e dé outras providéncias.
Area: GGMED
Retirado de Pauta a pedido do relator
6.1.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Expediente: 1230199/16-0
Manifesta¢do da Anvisa em relagdo ao Projeto de Lei 532/2015, que altera a Lei
n° 6.360.de 23 de setembro de 1976 que disp&e sobre a Vigilancia Sanitaria a
que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e outros Produtos e da outras providéncias,
para dispor sobre cosméticos organicos.
Area: GGCOS :
Retirado de Pauta a pedido do relator
6.1.8
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)
Expediente: 2272836/16-8
Manifestagio da Anvisa em relagio ao Projeto de Lei 299/2016, que altera a Lei
n° 6.437 de 20 de agosto de 1977 para proibir reutilizagdo de produtos para
satide ndo passiveis de reprocessamento.
Area: GGTPS
Retirado de Pauta a pedido do relator
6.1.9
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Processo: 25351.176751/2017-55
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Proposta de critérios para distribuigdo de temas entre os Diretores.

Area: GGREG

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do Relatério e Voto n2.
018/2017 DIREG/ANVISA, discutiu o assunto, e concedeu vistas ao Diretor
Presidente Jarbas Barbosa. Decidiu ainda que o processo deverd seguir para
anglise da Procuradoria e uma cdpla digitalizada destes autos serd
encaminhada ao Gadip — para atender ao pedido de vistas.

6.1.10
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Processo: 25351.588398/2015-77
Proposta de Orientagdio de Servico que determina os tramites para elaboragio
e aprovacdo de Guias.
Area: GGREG
> A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Renato Porto, discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Orientagdo de Servigo que determina os tramites para elaboracéio
e aprovagdo de Guias, nos termos do voto apresentado pelo relator -
Relatério 017/2017 — Direg/Anvisa. Ausente durante a apreciagio o Diretor
William Dib.

6.1.11
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Apresentacdo do relatério preliminar do Grupo de Trabalho instituido pela
Portaria n® 2.137, de 21 de novembro de 2016 (DOU n? 223, sessdo 1, anexo),
com o objetivo de elaborar a minuta da politica de gestdo de riscos
corporativos da Anvisa, em atendimento a Instrugdo Normativa Conjunta
CGU/MP n2 01, de 08.06.2016.
- A Diretoria Colegiada ouviu a proposta do Diretor Presidente e decidiu, por
unanimidade manter o item em pauta com os seguintes encaminhamentos:
i) Encaminhar a minuta da politica de gestdo de riscos corporativos da Anvisa
por e-mail para todos os Diretores tomarem ciéncia da proposta;
if} Realizar, durante o més de abril uma consulta dirigida interna por meio de
um formulario eletrdnico para certificar-se da adesio e concordincia de
todos os dirigentes; e entéo,
iif) Pautar o tema novamente na ROl de maio, para deliberar sobre a minuta —
cumprindo o prazo estabelecido.
Ausente durante a aprecia¢do o Diretor William Dib,

6,1.12
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Processo: 25351.576023/2017-59
Expediente 106323/17-5
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Camara Brasileira de Diagndstico Laboratorial: Providéncias apos provimento
da apelagdo da Anvisa.

Area: GGTPS

Reumb’esanterloff:"SROI 002/2017 - A Diretoria Colegiada tomou
conhecimento da apresentagdo realizada pelo servidor Augusto Geyer, da
Geréncia diagnosticos in vitro (Gevit/GGTPS) e pelo servidor Leandro Rodrigues
Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para SaGtde — GGTPS e
decidiu, por unanimidade: i) CANCELAR os registros das empresas que ndo
possuem solicitagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF em
nome do solicitante. ii) SUSPENDER a importagdo, comercializagdo e uso dos
produtos registrados das empresas que ndoc possuam CBPF, ainda que
detenham o protocolo de solicitagdo do CBPF. iii) CONVALIDAR os registros das
empresas (ue possuem certificado valido. iv) Os termos desta deliberagdo
devem ser conduzidos conforme orientagdo da Procuradoria.

- A Diretoria Colegiada decidiu por unanimidade, em relagdo aos recursos
apresentados pelos associados CBDL para os casos decididos na ROI
002/2017, encaminhar os processos para andlise da Diare que devera
requerer a area responsavel a andlise de mérito, independentemente da
decisdo judicial.

Ausente durante a apreciagdo o Diretor William Dib.

6.2 Acordos de Cooperagdc/Apoio Institucional efou Financeiro:

6.2.1
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare})
Processo: 25351.521479/2016-94
Expediente: 533339/16-3
Ementa: Trata-se de Celebragdo de Termo de Cooperagdo Técnica e
Operacional entre Anvisa e Instituto Nacional de Tecnologia — INT para a
realizagdo de analises de produtos derivados do tabaco e de produtos para a
satde. _ o
Reunidio anterior: Transferido do CD DN 196/2017 para apreciacio em reunido
presencial por solicitagdo do Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho. Circuito
encerrado em 30/03/2017.
- Retirado de pauta a pedido do relator.

6.3 Gestdo de Pessoas:
- Ndo houve item deliberado.
6.4 Viagens a Trabalho:
- Ndo houve item deliberado.
VII. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
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Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare)

Informes scbre o Teletrabalho.

- A Diretoria Colegiada assistiu a apresentagdo realizada pelos servidores
Ronaldo Lucio Ponciano Gomes Sales (GRMED) e Peter Ricardo de Oliveira
(GGPES), discutiu o assunto e parabenizou a equipe técnica.

Ausente durante a apreciagdo o Diretor William Dib.

7.2
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Diges)
Informe sobre a Auditoria da Unido Europeia (UE)- Acompanhamento de Ag¢des
Corretivas.
- A Diretoria Colegiada assistiu a apresentagdo realizada pelo servidor Felipe
Gomes Sales, da GGFIS, parabenizou o trabalho da equipe e sugeriu ampliar a
divulgagdio sobre a implantacdo dos Sistemas de Gestdo de Qualidade (SGQ}
nos entes do Sistema Nacional de Vigildancia Sanitaria - SNVS.
Ausente durante a apreciacdo o Diretor William Dib.

7.3
Relator: Renato Alencar Porto (Direg)
Procedimentos de pauta e deliberag8es no Circuito Deliberativo.
- A Diretoria Colegiada ouviu as consideragbes do Diretor Renato Perto,
discutiu o assunto e acordou os seguintes encaminhamentos:
i} Enviar a apresentagdo feita pela Secol, na ocasido da reuniio com a Direg,
para todos os Diretores;
iif) A Secol devera Convocar reunido com os gabinetes dos Diretores e com a
Procuradoria para construir uma proposta de regulamentagdo para os artigos
31 e 32 do Regimento Interno,
Ausente durante a apreciacdo o Diretor William Dib.,

VHI. RECOMENDACE)ES, ORIENTACGES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
- Ndo houve item deliberado.

Registre-se que esta ROI foi suspensa as 17h10 do dia 11/04 e reaberta as 14h43 do dia
13/04. Neste dia, o Diretor William Dib ndo estava presente. Nada mais havendo a
discutir, as doze horas e quatorze minutos, do dia 13/04, foi dada por encerrada a

reunido.
T
v
Jari)aL Barbosa da Silva Junior
Diretor-Presidente
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