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DIRETORIA COLEGIADA — DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 007/2017
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 presen¢a do Procurador-Geral Wolney Soares Janior e
do Ouvidor Substituto André Magela, reuniu-se ordinariamente no dia vinte e sete
de junho de dois mil e dezessete, com inicio &s quatorze horas e quarenta e cinco
minutos, na Sala de Reunides 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 Ordinaria Pdblica 013/2017, de 30/05/2017
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reuniao.

1.2. Ata da Reunido Ordinaria Pablica 014/2017, de 06/06/2017
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.3. Ata da Reunido Ordindria Publica 015/2017, de 13/06/2017
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reuniio.

1.4. Ata da Reunido Ordinéria Interna 006/2017, de 13/06/2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

1.5. Ata da Reunido Extraordinaria - RExtra 002/2017, de 08/06/2017.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata de Reunido.

Il. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL:
- Nao houve item deliberado.

ll. APROVACAO DE PAUTA

3.1 Aprovagao da pauta da presente Reunido.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a pauta da presente
reuniao.
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IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

4.1 Propostas de Iniciativa:
- Ndo houve item deliberado.

4.2 Proposta de Consulta Publica:
- Nao houve item deliberado.

4.3 Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC):
- Ndo houve item deliberado.

4.4 Qutros Assuntos de Regulagio:
- N&do houve item deliberado.

V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

5.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Gadip)
Recurso da Lei de Acesso a infoermagao
Recorrente: Eduardo Hallak
Referéncia: 25820001778201760
Expediente: 024367/17-1
- CD_DN 319/2017: 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, CONHECER e NEGAR
provimento ao recurso, acompanhando a posigdo do relator conforme
deliberacdo proferida na Reunido Ordinaria Interna — ROl 007/2017, de

27 de junho de 2017,
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VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
6.1 Organizacdo, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior (Gadip)
Apresentacao da Proposta de Plano de A¢do para implementacio de Guias
ICH relativos ao Nivel 2.
Area: GGMED e AINTE
ReuniGes anteriores: ROI 005/2017 e ROI 006/2017: Item mantido em
pauta.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da apresentagio realizada
pela Assessora Chefe Substituta da Assessoria de Assuntos Internacionais
— AINTE, Bianca Zimon, cumprimentou o Grupo de Trabalho e discutiu o
assunto.

6.1.2
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Fluxoe do Processo de Avaliagio de Risco e Eficacia.
Area: GGALI
- ROI 005/2017: Item mantido em pauta.
- Item retirado de pauta a pedido do relator.

6.1.3
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Expediente: 0169083/15-3
Manifestacdo da Anvisa em relacdc 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 embalagens de inaladores de medicamentos o
ndmero de doses que restam.
Area: GGMED
- ROI 005/2017: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada manifestou, por unanimidade, o posicionamento
FAVORAVEL COM RESSALVAS 3 proposicio legislativa. A ASPAR devers
providenciar Nota Técnica da DICOL em conformidade com a Nota técnica
n° 013/2015 — GRMED/GGMED.

6.14
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
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 dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
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Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e outros Produtos e da
outras providéncias.

Area: GGMED

- RO1 005/2017: Item mantido em pauta.

- A Diretoria Colegiada manifestou, por unanimidade, o posicionamento
CONTRARIO 3 proposi¢do legislativa, nos termos da Minuta de Nota
Técnica n? 17/2017-Dicol/Anvisa.

6.1.5
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Expediente: 1230199/16-0
Manifestacdo da Anvisa em relag3o ao Projeto de Lei 532/2015, que altera
a Lei n® 6.360 de 23 de setembro de 1976 que dispde 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 orginicos.
Area: GGCOS
- ROI 005/2017: Item mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada manifestou, por unanimidade, o posicionamento
FAVORAVEL COM SUGESTOES a proposigio legislativa.

6.1.6
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Expediente: 2272836/16-8
Manifestacdo da Anvisa em relagdo 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 sadde
ndo passiveis de reprocessamento.
Area: GGTPS
- ROI 005/2017: {tem mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada manifestou, por unanimidade, o posicionamento
FAVORAVEL COM SUGESTOES & proposicdo legislativa. A ASPAR deverd
providenciar Nota Técnica da DICOL em conformidade com a Nota técnica n?
041/2016-GGTES/Anvisa.
- ROI 008/2017 (item 6.1.4): Retificagdo de deliberagdo
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da proposta de retificagio do
Diretor Fernando Mendes e manifestou, por unanimidade, o posicionamento
FAVORAVEL COM SUGESTOES & proposicio legislativa, nos termos da Nota
Técnica n2 046/2017-Dicol/Anvisa.

6.1.7
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
Exposicdo e submissdo para andlise da Diretoria Colegiada de proposta de
procedimento para concessdo de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial {AE) de empresas.
Area: GGFIS
- Item mantido em pauta.
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