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A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente William Dib, o Diretor
Renato Alencar Porto, o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto e a Diretora Alessandra
Soares, contando ainda com a presenca da Procuradora-Chefe Wladia Carvalho de
Maracaba e do Ouvidor Substituto André Oliveira Magela, reuniu-se ordinariamente no
dia nove de abril de dois mil e dezenove, com inicio as treze horas e dezenove minutos,
na Sala de Reunidoes da Diretoria Colegiada, instalada na Anvisa Sede em Brasilia-DF,
para deliberar sobre as matérias a seguir:

I. APRECIACAO DE ATAS DE REUNIOES ANTERIORES: N4o houve item deliberado.

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

ll. APROVACAO DE PAUTA
3.1 Aprovacéo da pauta da presente Reunido.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a pauta, com a retirada do
item 6.1.1.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO: N4o houve item deliberado.

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

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1. Organizacao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1
Diretor Relator: William Dib
Processo: 25351.904370/2019-87
Assunto: Plano de Implementacdo da Gestdo de Riscos Corporativos da Anvisa
(GRC) - Ciclo 2019/2020.
Area: Aplan



6.1.2

6.1.3

- Item retirado de pauta

Retorno de vista da Diretora Alessandra Bastos Soares

Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.901128/2018-71

Assunto: Convalidacdo da aprovacao Ad Referendum do projeto béasico para
contratacdo de empresa especializada para o Desenvolvimento, Sustentacédo e
Hospedagem do Sistema informatizado que controlara a rastreabilidade de
medicamentos — SNCM.

Area: Diges

Reuni&o anterior:

ROI 5/2018: - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio apresentado
pelo Diretor Jarbas Barbosa, discutiu o assunto e concedeu vista do processo a
Diretora Alessandra Bastos Soares

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o arquivamento
do presente processo, face a perda do seu objeto, nos termos do Voto n2
32/2019/DIRE2/Anvisa.

Retorno de vista da Diretora Alessandra Bastos Soares

Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Processo: 25351.901128/2018-71

Assunto: Convalidacdo da decisdo Ad Referendum da contratacdo de empresa
especializada para o Desenvolvimento, Sustentacdo e Hospedagem do Sistema
informatizado que controlara a rastreabilidade de medicamentos — SNCM, no PDTI
2017/2018.

Area: Diges

Reuni&o anterior:

ROI 5/2018: - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatorio apresentado
pelo Diretor Jarbas Barbosa, discutiu o assunto e concedeu vista do processo a
Diretora Alessandra Bastos Soares.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o arquivamento
do presente processo, face a perda do seu objeto, nos termos do Voto n?
32/2019/DIRE2/Anvisa.

6.2. Acordos de Cooperacao/Apoio Institucional e/ou Financeiro: Nao houve item
deliberado.

6.3. Gestao de Pessoas: Nao houve item deliberado.

6.4 Viagens a Trabalho: N&o houve item deliberado.

VI. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

7.1

Retorno de vista da Diretora Alessandra Bastos Soares



Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351.297694/2016-03

Assunto: Relatdério em atendimento a Deliberacdo da DICOL na ROP 019/2016,
referente a Revisdo de processos de concessdo registro de alimentos com a
expressao SLIM, de modo a dar tratamento isonémico ao processo indeferido de
acordo com o Parecer 025/2016 da COREA.

Reunibes anteriores:

i) ROP 019/2016 - item 5.1: Deliberacdo adotada durante a apreciacdo do item
3.1.1.3 desta Ata: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, determinar a
GGALI que, no prazo de 60 dias, faca o levantamento de todos os produtos que
contenham, em suas marcas, expressées na mesma condi¢do da marca discutida, de
forma a conferir isonomia de tratamento quanto as decisées desta Agéncia. Parecer
025/2016 da Coordenacgao de Instrucdo e Analise de Recursos de Alimentos.

ii) ROI 06/2016 - Item 6.1.4 mantido em pauta.

iii) ROI 07/2016- A Diretoria tomou conhecimento do relatério apresentado pelo
Diretor Fernando Mendes - Relatorio 046/2016/Diare/Anvisa e CONCEDEU
VISTA ao Diretor Jarbas Barbosa.

iv) ROl 04/2018: Item mantido em pauta.

v) RExtra 02/2018: - Vista do Processo concedida a Diretora Alessandra Soares.

A Diretora Alessandra Bastos Soares leu seu relatério e propoés o
arquivamento do presente processo, tendo em vista que as irregularidades
identificadas na rotulagem dos 12 (doze) produtos serao sanadas, conforme
novo marco regulatério dos suplementos alimentares, previsto nha RDC N2
243/2018.

O Diretor Renato Porto destacou a importancia de tratar isonomicamente todos
os peticionamentos de rotulagem perante a Anvisa, bem como que estas
peticoes nao sejam avaliadas unitariamente e somente apés a deliberacao do
processo de rotulagem.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencido o Diretor Fernando
Mendes, APROVAR o arquivamento do referido processo, nos termos do Voto
n? 09/2019/DIRE2/Anvisa.

VIIL. RECOMENDAQOES, ORIENTAQC)ES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA: Nao houve item deliberado.

Nada mais havendo a deliberar, as treze horas e trinta e oito minutos foi dada por
encerrada a 42 Reuniao Ordinaria Interna da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 12/04/2019, as 11:37, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6% § 1°, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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