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DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 006/2017
ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Jarbas Barbosa, o Diretor
Renato Alencar Porto e o Diretor Willlam Dib, contando com a presenga do Procurador-
Geral Wolney Soares Junior e do Ouvidor Substituto André Magela, reuniu-se
ordinariamente no dia treze de junho de dois mil e dezessete, com inicio as quatorze
horas e trinta e nove minutos, na Sala de Reunifes da Diretoria Colegiada, instalada na
Anvisa Sede em Brasilia-DF, para deliberar sobre as matérias a seguir:

I. APRECIAGAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES:

1.1. Ata da Reunido Ordindria Interna — ROl 004/2017, de 11.04.2017;
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reuniio.

1.2, Ata da Reunido Ordinaria Interna — ROI 005/2017, de 16.05.2017;
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunio.

1.3. Ata da Reunido Ordindria Pdblica — ROP 009/2017, de 18.04.2017;
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.4. Ata da Reunido Ordindria Publica — ROP 010/2017, de 25.04.2017;
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunifo.

1.5. Ata da Reunido Ordinaria Piblica — ROP 011/2017, de 09.05.2017;
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunifo.

1.6. Ata da Reunido Ordindria Pablica — ROP 012/2017, de 23.05.2017;
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunio.

1.7. Ata do Circuito Deliberativo do més de maio de 2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.
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II. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL;
- Nio houve item deliberado.

Il. APROVAGAO DE PAUTA

3.1 Aprovagdo da pauta da presente Reunido.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a pauta da presente
reunido.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACﬂO
- Ndo houve item deliberado.

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

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

6.1.1
Relator: William Dib (DSNVS)
Revisdo da Relagdo Nacional de AcGes e Servicos de Salde - RENASES —
Portaria n?2 841, de 2 de maio de 2012.
Area: GGCOF
- ROI 005/2017 Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentag¢do realizada pelo
Gerente Geral de Coordenagdo e Fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — (GGCOF), Raphael Andrade de Castro, parabenizou a
equipe pelo trabalho e decidiu, por unanimidade, pela continuidade dos
trabalhos conforme as sugestdes elencadas pelo Grupo de Trabalho.

6.1.2
Relator: William Dib (DSNVS)
Projeto Integravisa - Qualificagdo da Gestdo das Ag¢Oes Estratégicas de Vigilancia
Sanitaria no SNVS (A¢des Criticas).
Area: GGCOF
- ROI 005/2017: item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentag¢do realizada pelo
Gerente Geral de Coordenagdo e Fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria — (GGCOF), Raphael Andrade de Castro, e parabenizou a
equipe e o relator pelo trabalho realizado.
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6.1.3
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Gadip)
Apresentagdo da Proposta de Plano de Acdo para implementagio de Guias ICH
relativos ao Nivel 2.
Area: GGMED e AINTE
-~ ROI 005/2017: Item mantido em pauta.
- Item mantido em pauta.

6.1.4
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Ir. {Diges)
Apresentacdo do Relatério Final do Grupo de Trabalho instituido pela Portaria
n.2 1.996, de 27 de outubro de 2016, destinado elaboracdo do escopo de
informacgdes estratégicas no 4mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdaria.
- ROI 005/2017: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentacdo realizada pelo
Coordenador de Gestdo da Informa¢io do SNVS (Ciges), Cristiano Gregis,
cumprimentou o Grupo de Trabalho e decidiu, por unanimidade, APROVAR a
continuidade dos trabalhos, conforme apresentado pelo relator.

6.1.5
Relator: Wiliiam Dib (DSNVS)
Plano de Agdo da Vigilincia Sanitdria em Resisténcia a Antimicrobianos.
Apresentagdo, pela Coordenacgdo de Programas Estratégicos do SUS — COPES,
do Plano de Acdo da Vigilancia Sanitdria em Resisténcia aos Antimicrobianos,
elaborado pela Comissdo de Vigifancia Sanitdaria em Resisténcia aos
Antimicrobianos {CVSRM), que demarca a atuacio da Agéncia e demais entes
no SNVS no enfrentamento a resisténcia aos antimicrobianos.
Area: Copes
- ROI005/2017: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentac¢do realizada pela
Coordenadora de Programas Estratégicos do Sistema Unico de Salde (Copes),
Rosangela Gomes Benevides, cumprimentou o a Area Técnica, discutiu o
assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR o Planc de Acdo e o
prosseguimento dos trabalhos, conforme apresentado pelo relator.
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6.2 Acordos de Cooperagio/Apoio Institucional e/ou Financeiro:

6.2.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Diges)
Processo: 25351.134684/2017-19
Expediente: 396053/17-6
Proposta de Acordo de Cooperagdo Técnica, sem repasse de recursos, a ser
celebrado entre a Anvisa, por intermédio das CVPAF, e o Banco do Brasil, que
visa a abertura de “contas vinculadas” para o gerenciamento de depdsitos para
garantias de contratos administrativos.
-._CD_*DN 290/2017: Prazo de votagio finalizado em 30/05/2017. Circuito encerrado e
transferido para'apreciagﬁo em reunido presencial, conforme § 42 do Art. 31 do
Regimento interno - RDC 61/2016 de 03/02/2016.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o acordo de
cooperagdo, sem repasse de recursos, conforme apresentado pelo relator.

6.3 Gestao de Pessoas: Ndo houve item deliberado.

6.4 Viagens a Trabalho: Ndo houve item deliberado.

VIl. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

7.1,
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Gadip)
Apresentagio do Relatério de Atividades da Secretaria Executiva da Cdmara de
Regulagdio do Mercado de Medicamentos - SCMED de 2016.
Area: SCMED/GADIP
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagdo realizada pelo
Secretario Executivo da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(SCMED), Leandro Pinheiro Safatle, discutiu o assunto e parabenizou a equipe
pelo trabalho realizado.
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7.2

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior {Gadip)

Processo: 25351,131714/2014-11

Informe sobre a previsido de alteragdo na RDC n? 86/2016 que dispde sobre o
procedimento do recebimento de documentos em meio eletrénico na Anvisa.

Area: GGCIP
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Presidente Jarbas Barbosa.

VIIl. RECOMENDAGOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.
- Ndo houve item deliberado.

Nada mais havendo a discutir, as dezesseis horas e cinquenta e nove minutos foi dada
por encerrada a reunido.

- .~
Jarbas Barbosa da Silva lanior
Diretor Presidente
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