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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA INTERNA

ROI 001/2016
ATA DA REUNIAO
A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente substituto Ivo Bucaresky, o
Diretor Renato Alencar Porto, o Diretor José Carlos Magalhdes Moutinho e o Diretor
Fernando Mendes Garcia Neto, reuniu-se ordinariamente no dia dezesseis de fevereiro de

dois mil e dezesseis, com inicio as dez horas e dezenove 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 REUNIOES ANTERIORES:

1.1 Ata da Reunido Extraordinaria — RExtra 001/2016, de 03/02/2016;
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Ata.

Il. AGENDAMENTO DE REUNIAO DA DICOL:

I1l. APROVAGAO DE PAUTA

3.1 Aprovacao da pauta da presente Reunido.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR pauta da reunido, com a
inclusdo solicitada.

IV. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO

4.1 Propostas de Iniciativa: Nao ha item a deliberar

4.2 Proposta de Consulta Publica: Nao ha item a deliberar
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4.3 Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC):

43.1

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Processo: 25351-722440/2015-91

Expediente do processo: 026291/15-9

Expediente do Circuito Deliberativo: 159008/16-1

Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre o

parcelamento de valores relativos a Taxas de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.

Area: Direg

Reunido anterior: Transferido do Circuito Deliberativo CD_DN 040/2016 para

aprecia¢ao em reunido presencial por solicitagao do Diretor Renato Alencar Porto.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR, a RDC, com as
devidas instrucoes do processo. A RDC entrara em vigéncia 30 dias apds a data
de publicagao.

4.4 Outros Assuntos de Regulagao:

44.1
Relator: José Carlos Magalhdaes Moutinho
Processo: 25351.444810/2014-42
Expediente: 618522/14-3
Regulamentacdo acerca do Mosquito transgénico de combate a dengue.

Reunibes anteriores: i) Reunido Ordinaria Interna 024/2014: - A Diretoria
Colegiada tomou conhecimento da apresentacao realizada pelo Superintendente
de Alimentos e Correlatos, Jodo Tavares Neto, discutiu o assunto e decide, por
unanimidade, que se encaminhe a documentacdo levantada pelas Areas Técnicas
a Procuradoria, para manifestacdo juridica a respeito do tema; ii) Reunido
Ordinaria Interna 032/2014: Item mantido em pauta; iii) Reunido Ordinaria Interna
033/2014: A Diretoria Colegiada tomou ciéncia da manifestacdo da Procuradoria, e
da apresentacado realizada pelo Servidor Jodo Tavares Neto, Superintendente de
Correlatos e Alimentos e pelo Servidor Jean Clay de Oliveira e Silva, Gerente Geral
de Saneantes, e decide, por unanimidade, que a Area Técnica trard maiores
informacdes sobre o tema para discussdao em Reunido Ordinaria Interna da
Diretoria Colegiada; iv) Reunido Ordindaria Interna 007/2015 (item 7.2): A Diretoria
Colegiada tomou conhecimento da manifestacdo da Area Técnica, apresentada
pelos servidores Jodo Tavares Neto, Superintendente de Correlatos e Alimentos
(Suali), e Jean Clay de Oliveira e Silva, Gerente-Geral de Saneantes (GGSAN),
expressada na Nota Técnica 24/2015-GGSAN/Suali/Dicol, e do Parecer CONS
55/2014/PF-Anvisa/PGF/AGU. Em seguida, discutiu o assunto e determinou a
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GGSAN/Suali que continue adotando as providéncias necessarias para buscar

elementos e informagdes a fim de subsidiar a decisdao da Diretoria Colegiada a

respeito do tema. A Diretoria Colegiada decidiu também pela distribuicdo de copia

do processo a todas as Diretorias. v) Reunido Ordinaria Interna 010/2015: Mantido
em pauta. A Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios ira distribuir aos

Diretores o relatério com a sistematizacdo de todas as discussdes sobre o assunto.

vi) Deliberagdo ROl 014/2015 de 14.07.2015 - A Diretoria Colegiada tomou

conhecimento do relatdrio técnico e discutiu o assunto. Concedidas vistas ao

Diretor Renato Alencar Porto. vii) Transferido do Circuito Deliberativo — CD_DN

492/2015 para apreciagdo em reunido presencial por solicitacdo do Diretor José

Carlos Magalhaes Moutinho.

- Dada a relevancia da matéria o item fica mantido em pauta para ser apreciado
em reunido que conte com a presenca de todos os Diretores. Registre-se ainda,
que os Diretores José Carlos Moutinho e Renato Porto tém seus relatorios
prontos para se manifestarem.

V. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS: N3o ha item a deliberar

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:

6.1 Organizacdao, Normas e Procedimentos Operacionais da Agéncia:

6.1.1

Relator: Renato Alencar Porto

Processo: 25351.227578/2015-67

Expediente: 328643/15-6

Apresentacdo de Nota Técnica para manifestacdo da Anvisa acerca do Projeto de

Lei do Senado 200/2015, de autoria da Senadora Ana Amélia, que dispde sobre

principios, diretrizes e regras para a conducdo de pesquisas clinicas em seres

humanos por instituicdes publicas e privadas e das emendas aprovadas na

Comissdo de Constituicdo e Justica e Cidadania do Senado Federal.

Reunido anterior: Transferido do Circuito Deliberativo — CD_DN 415/2015 para

apreciacdo em reunido presencial por solicitacdo do Diretor Jarbas Barbosa.

- A Diretoria Colegiada discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR
a Nota Técnica, conforme apresentado pelo Relator.
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6.1.2

Relator: José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho

Expediente: 190717/16-4

Processos seletivos de remocao interna destinados as Coordenag¢des de Portos,

Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados de Sdo Paulo e de Santa Catarina.

Area: Dimon

Reunido anterior: Transferido CD_DN 065/2016 para apreciacdo em reunido

presencial por solicitacdo do Diretor Ivo Bucaresky.

- A Diretoria Colegiada debateu o assunto, tomou conhecimento das
manifestagcdes da Gerente-geral de Gestao de Pessoas, Aline Fernandes das
Chagas, e do Diretor da Associacao dos Servidores da Anvisa, Ricardo Donizeti
de Oliveira e decidiu, por unanimidade, flexibilizar a regra prevista no edital de
concurso de técnico em regulagao e autorizar que nos editais de remogao para
PAF sejam incluidos, preferencialmente, técnicos em regulagao, por
necessidade publica de alocagao de pessoas com competéncia para fazer
fiscalizagdo em portos e aeroportos.

6.1.3
Relator: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho
Expediente: 0187156/12-1
Apresentacdo de Nota Técnica para manifestacdao da Anvisa acerca do Projeto de
Lei 3259/2012, de autoria do Deputado Carlos Sampaio, que dispde sobre o
descarte dos filtros de cigarro e demais componentes de qualquer produto
fumigero, derivado ou ndo do tabaco, e da outras providéncias.
Area: Aspar
- A Diretoria Colegiada discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR

a Nota Técnica no sentido de que o assunto ndo é de competéncia da Anvisa.

6.1.4
Relator: José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho
Expediente: 0593544/15-0
Apresentacdo de Nota Técnica para manifestacdo da Anvisa acerca do Projeto de
Lei 2548/2000, de autoria da Deputada Vanessa Grazziotin, que dispGe sobre a
divulgacdo nos estabelecimentos que dispensem medicamentos da relacdo dos
medicamentos que trata o §12 do art. 32 da Lei 9.787, de 10 de 1999, e da outras
providéncias.
Area: Aspar
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Nota Técnica

conforme apresentado pelo Relator.

6.1.5
Relator: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho
Expediente: 779678/11-1
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Apresentacdo de Nota Técnica para manifestacdo da Anvisa acerca do Projeto de
Lei 212/2011, de autoria do Deputado Walney Rocha, que dispde sobre o descarte
de medicamentos vencidos ou impréprios para o consumo nas farmacias e
drogarias e da outras providéncias.

Area: Aspar

- Retirado de pauta pelo Relator.

6.1.6
Retirado de pauta pelo Relator

6.1.7

Relator: Ivo Bucaresky

Expediente: 0200263/15-9

Apresentacdo de Nota Técnica para manifestacdao da Anvisa acerca do Projeto de

Lei do Senado 83/2015, de autoria da Senadora Angela Portela, que altera a Lei

11.346, de 15 de setembro de 2006, a fim de prever, no conceito de Seguranca

Alimentar e Nutricional, a ampliagao das condi¢des de acesso aos alimentos por

meio das medidas que mitiguem o risco de escassez de agua potavel, bem como a

formacao de estoques reguladores e estratégicos de Alimentos.

Area: Aspar

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, retirar a Nota Técnica desta
pauta e DEVOLVER a drea Técnica para complementacdo do texto acerca da
competéncia da Anvisa sobre a matéria.

6.2 Acordos de Cooperacdo / Apoio Institucional e/ou Financeiro:

6.2.1
Relator: Renato Alencar Porto
Processo: 25351-726015/2015-32
Expediente: 031454/15-4
Termo de Execucdo Descentralizada entre Anvisa e o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS).
Objetivo: Armazenar, embalar e distribuir as Substancias Quimicas de Referéncia
da Farmacopeia Brasileira, garantindo a disponibilizacdo e distribuicdo as
instituicdes publicas e privadas que atuam no controle da qualidade de insumos
farmacéuticos e de medicamentos.
Vigéncia: 24 meses
Valor RS 1.228.823,00
Manifestacdo favoravel das areas: i) GECOP/GGGAF - Parecer 05/2016-, fl. 94; ii)
CPGES/APLAN — Parecer Técnico 01/2016, fl. 96 e iii) Cofar/GGMED — Despacho
007/2016, fl. 98.
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Dotagdo orgamentdria: Planor/2016 — PI| SUMEDOOOOOS.

Area: Cofar/GGMED

- A Diretoria Colegiada discutiu o assunto e decidiu, por unanimidade, APROVAR
o Termo de Execugao Descentralizada, conforme proposto pelo Relator.

6.3 Gestao de Pessoas: N3o ha item a deliberar.

6.4 Viagens a Trabalho: Nao ha item a deliberar.

VII. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: N3o ha item a deliberar.

VIIl. RECOMENDAGOES, ORIENTAGOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA COLEGIADA.

A reunido foi suspensa as doze horas e sete minutos e retomada as quatorze horas e dois minutos.
Nada mais havendo a discutir, quatorze horas e quarenta e cinco minutos foi dada por encerrada a
reunido. Registra-se que o Diretor-presidente Jarbas Barbosa da Silva Junior encontra-se em férias.

Jarbas Barbosa da Silva Junior
Diretor-Presidente
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