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Assessoria de Articulacéo e Relagdes Institucionais
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MEMORIA DA 422 REUNIAO DO CONSELHO CONSULTIVO DA AN VISA

Local: Sala de Reunides da Diretoria Colegiada — Agénai@ddal de Vigilancia Sanitaria, Setor
IndUstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5, Arepdesal 57, Brasilia/DF — CEP: 71205-050.

de

Data 19/03/2014 | Horéario 9h as 13h

Abertura da Reunido

Confirmada a existéncia de quérum, a reunido fertalpeloSecretario de Ciéncia e Tecnologia
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIBIS), Carlos Augusto Grabois Gadelhg
gue presidiu a reunido. Em seguida os Conselheposvaram a Ata da 412 Reunido Ordinarig
Conselho Consultivo da ANVISA e passou-se a pauta.

PAUTA
1. Contrato de Gestao 2014/15 e Relatério de Ativades 2013.
Apresentado poraskara Leonora de Mattos Lima (Assessoria de Plajemento/ANVISA).

Apresentacgao publicada no site.
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/coDm

DISCUSSAO:
Carlos Thadeu C. de Oliveira (Instituto Brasileirode Defesa do Consumidor — IDEC)pergunte
se é possivel ter acesso ao Contrato de Gestame e possivel verificar o cumprimento
atingimento de suas metas.

Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diretoria de Coordeacao e Articulagdo do Sistema Nacion;

de Vigilancia Sanitaria/ANVISA): todas as metas sdo metas de planos de trabalGordoato de

Gestao que é um documento publico que se encamBiienda ANVISA.

Yaskara Leonora de Mattos Lima (Assessoria de Plaj@mento/ANVISA): sdo realizada
reunides trimestrais e semestrais de acompanhamden@ontrato de Gestdo com a Comissa
Monitoramento. Os resultados das avaliacdes s@ug@a@s que sdo elaborados, encaminhados |
Ministério da Saude e publicados no site. Tambéfichas, os relatorios, os indicadores e as fi
gue qualificam as informacdes (que sédo fichas whetiglhadas com informagdes mais completg
cada indicador e meta) também estao disponives#teo

Helena se a sociedade e as entidades podem interfghirna pactuacdo das metas do Contrat
Gestéo.
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Conselheiro Nelson Augusto Mussolini (Confederacddacional da Industria — CNI): o
indicador nimero 16, no que tange a intercambiddéice similares: é um assunto que néo est3
definido; questiona-se a possibilidade legal; hAaamité que ainda ira discutir o assunto; my
informacdes ainda serdo trocadas; ha um risco rguaiade de o indicador ndo ser cumprido.
(Nota: Indicador 16: adequacao de medicamentoslaies, intercambialidade. Meta: reduzir em
minimo 80% a quantidade de peticbes de renovacaegistros de medicamentos similares).
apresentacao).

Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diretoria de Coordemacao e Articulacdo do Sistema Nacion;
de Vigilancia Sanitaria/ANVISA): a descricdo da meta € a reducdo do numero d@eeti

Nelson Augusto Mussolini (Confederagdo Nacional dindustria — CNI): a meta ndo tem a v
com o indicador. O indicador ndo deveria existirm&ta significa agilizacdo, mas o indicadd
estranho.

Yaskara Leonora de Mattos Lima (Assessoria de Plaj@nmento/ANVISA): ir4 verificar junto 3
area maiores informacdes e adequar a redacéao idadod.

Lacia de Fatima de Lima (Férum Nacional das Entidags Civis de Defesa do Consumidor
FNECDC): boa parte das metas (do Contrato de Gestao)sprdoi trabalho das vigilancias loc:
Ha a preocupacéao de se criar mecanismos para gousmanciamento da vigilancia. E preciso ¢
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mecanismos para que o encaminhamento do recuesmag} bem controlado pela ANVISA ou pela

COVISA. A vigilancia sanitaria, infelizmente, nagroridade.

Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diretoria de Coordemacao e Articulacdo do Sistema Nacions
de Vigilancia Sanitaria/ANVISA): precisa-se discutir internamente a descri¢do ela ifindicado
namero 16); existem peticbes com o estudo de bieglgacia pendente de analise; o foco
reducdo dessa quantidade; deve-se analisar a g&woya com a bioequivaléncia no sentido
garantir a qualidade do produto; o link do indicadem a intercambialidade esta inadequado pi
momento, pois ela ainda esta sendo discutida nalBANMEXiste uma grande discusséo a respeit
como o0s recursos devem ser repassados, dentraid@éhas” ou em um soé bloco.

Carlos Augusto Grabois Gadelha (Ministério da Saude Informou sobre a realizacdo de u
audiéncia publica sobre a Pesquisa Clinica no BnasEenado, na Comissao de Assuntos So
em que estavam presentes a ANVISA, a Secretari@i@ecia e Tecnologia e a CONEP; del
cooperativo com o setor produtivo; foi constituidan grupo de trabalho para, em dois me
apresentar sugestdes de reducao de prazos pasguaspeclinica sem colocar em risco a questd
ética e da seguranca dos participantes de pesguisgortante que, em vez de ser pautado af
pelo poder econémico, que haja uma pauta de pesdinsca estratégica para o SUS (discussao
aceita inclusive pelo setor produtivo); a Secratarai coordenar esse trabalho envolve
particularmente, a CONEP e a ANVISA; sugeriu queadecasse para discussao a possibilidac
construcdo de um indicador da pesquisa clinicdapse estratégica para o SUS.

Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diretoria de Coordeacao e Articulagdo do Sistema Nacion;
de Vigilancia Sanitaria/ANVISA): considerou absolutamente pertinente que o ContlatGesta
tenha alguma disposicdo sobre pesquisas clinicasiderou um momento muito oportuno p
incluir uma meta especifica a esse respeito noatonde gestao.
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Renato Alencar Porto (Diretoria de Regulacdo Sanitdéa/ANVISA) : considerou absolutamente
pertinente a existéncia de uma meta sobre a cauicath ANVISA de avaliar pesquisa clinica.

Viviane Rocha de Luiz (Conselho Nacional de Secretds de Saude — CONASS)considerou
importancia de um dia existir uma meta (no ContcgdGestdo) que indique o quanto a vigilancia
sanitaria tenha conseguido influir na mortalidadedis — a existéncia de um indicador que mostre o
resultado efetivo da vigilancia sanitaria sobreaatatidade. Lembrou que a Lei Complementar

gue regulamentou a Emenda Constitucional 29, qfieeda questdo do financiamento da sa(de,
determina que 0s recursos tem que ser repassadasoc# com uma metodologia de ratei
recursos que deve ser pactuada na Comisséo InteegeSripartite (CIT) e aprovada pelo Conselho
Nacional de Saude; considerou que o fato de ogseswserem repassados em “caixinhas”|néo
garante a realizacdo da acado; que quanto menogsrittas” existirem, maior a capacidade de gestao,
mas que o resultado deve ser cobrado.

Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diretoria de Coordeacao e Articulagdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria/ANVISA): o principal foco em nivel federal deve ser austacao,
discussdo a respeito de como os recursos devemesessados e como devem ser formulados e
cobrados indicadores de resultados em cada umacdas (de vigilancia sanitaria); esta deve ser a
pauta, em nivel federal, por parte do CONASEMSANYISA e do CONASS, principalmente e,
dentro da estrutura de pactuacéo; o foco (da wigigdsanitaria) devem ser metas de resultados das
acOes de saude de forma geral, de reducdo de radésice mortalidade, aumento do indice de
desenvolvimento humano. O gestor local tem que teaximo de flexibilidade possivel para algcar
recursos, nao apenas financeiros, mas gerais eiamtpe ele tenha, de acordo com as prioridades
locais.

Carlos Augusto Grabois Gadelha (Ministério da Saude sugeriu a elaboracdo de um indicador
gue marque o papel da Secretaria Executiva da CNR8yzido em um indicador mais nobre que o
anterior. A pesquisa clinica estd em um horizontes$o” (sic). A intercambialidade fica focada na
guestéo da bioequivaléncia.

2. Logistica Reversa de Medicamentos.

Apresentado porGustavo Henrique Trindade da Silva (Superintendéna@ de Regulacao
Econdmica e Boas Praticas Regulatérias/ANVISA)
Apresentagdo publicada no site.

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/6038#® 2f6fbacaObeOeb77d2a7a/Log%C3%ADstic
at+Reversa+de+Medicamentos.pdf?MOD=AJPERES

Nelson Augusto Mussolini (Confederacdo Nacional dandustria — CNI): dificuldades d&:
legislacdo de residuos sdlidos: a) medicamentopode ser reutilizado; b) medicamento tem [seu
preco ao consumidor fixado, regulamentado pelo mayes) a politica reversa acarretou altos custos
para quem teve que assumi-la. Questdo colocadaa ‘Bee necessario seria tratar todos os
medicamentos da mesma forma, dentro de uma poliéiearsa, ou poderia haver, sim, uma
classificacdo dos produtos que podem ser agresavoseio-ambiente e a seguranca das pessoas e
aqueles que seriam menos agressivos?”

574

Carlos Thadeu C. de Oliveira (Instituto Brasileirode Defesa do Consumidor — IDEC)Pergunta
se é o consumidor que vai arcar com o custo datlogi(reversa). Informa que embora os precos (de
medicamentos) sejam fixados, o mercado praticgpertu praticar precos abaixo dos fixados pela
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CMED. Duvidas: a) de quem é a responsabilidade®ripartiihada?; b) as farméacias e drogarias
funcionardo como pontos de coleta, se a respoitad®l Ultima é dos laboratérios, enfim,
fabricantes?

Praticas Regulatorias/ANVISA). O trabalho realizado pela ANVISA por meio do GBI muito
produtivo para a Agéncia como 0Orgao regulador ebémm para a propria discusséo
implementacéo da Politica Nacional de Residuogi&@glique é uma politica que tem uma interface
sanitéria, ambiental e econdmica. NOs temos asriéxpgeéas ndo so internacionais, com relacdo a
logistica reversa, que ja sdo modelos consolidadnstermos de funcionamento, que trazem
beneficios para todos os elos da cadeia, como tartdos a experiéncia nacional, como o cago de
embalagens de agrotdxicos e outras iniciativasraprip setor de medicamentos. Essa experiéncia
possibilitou abrir um espaco de didlogo, baseaddrowa de informag¢des, em um ambiente para
buscar consenso na conformacdo de um acordo concaniemo de regulacdo, diferente das
tradicionais RDC’s, das Resoluc¢des, o que propiciou aprendizado muito importante par
Agéncia. O debate sobre custos foi realizado agoalesse periodo de trabalho e os dados estao
disponiveis no Estudo de Viabilidade Técnica e Bouna. A classificagdo de produtos e| as
condi¢cbes de tratamento também foram bastantetidiagsuno GTT; existe uma questédo sensivel do
nesse debate, mas ela € uma discusséo oportunaepdedinir a destinagéo final ambientalmente
adequada, porque, por exemplo, os custos de iac#&ersdo maiores do que outras formas de
tratamento e disposicdo final. Nos também levampesicdo e preocupacdo do setor com relagédo
aos custos de transporte para o CORI, através @enata que fora encaminhada para buscar a
possibilidade de reducéo de custos de transpoestaba, ainda, que a preocupacao do descarte nao
esta restrita apenas ao risco quimico intrinseessas produtos para o meio ambiente, mas também
com 0 uso racional e com relagdo aos casos deigag®o e de uso indevido. No ambito do GTT
foram estabelecidas premissas iniciais para olediszutidas com os membros do Grupo, para que
cada um dos atores assumissem suas responsalsidedigsive o consumidor.

Ivo Bucaresky (Diretoria de Gestéo Institucional/ANVISA): diz que a discusséo deve ser acgerca
da destinacdo dos medicamentos — aterro ou inci@@ras farmacias ou pontos de descarte tem que
garantir um grau de destruicdo que impossibilitalteente a reutilizacdo e o reaproveitamento do
medicamento; de acordo com a Politica Nacional esddrios Solidos, o custo (do descarte) per
a toda a cadeia produtiva, inclusive o consumidesse caso, o consumidor individual; quem deve
financiar (o descarte) € quem produziu e consumdustria, distribuidor, varejo e consumidor); nao
cabe ao cidaddo que ndo consumiu pagar pelo cidag@bo setor que consumiu; a discussap de
residuo sélido ndo é s6 melhorar o descarte, méisorae o uso para diminuir a quantidade| de
residuos que, nnosso(sic) caso uma parte do residuo do consumidorate®r com a questdo da
embalagem; outra questdo sobre fracionamento s&ases em que ndo Se conseguem presgrever
doses exatas (melhoria do uso) que, no caso deaneeinto domiciliar envolve medicamentos ¢om
a dose modal que € um debate que esta com a ANMI8A com o setor produtivo; as embalagens
de medicamentos ndo podem ser reaproveitadas.

Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diretoria de Coordeacao e Articulagdo do Sistema Naciona
de Vigilancia Sanitaria/ANVISA): a decisdo de pautar logistica reversa de meditaseomd
uma das frentes de atuagdo do governo dentro d&c®d™acional de Residuos Soélidos ndo foi Uma
decisdo da ANVISA, mas do governo; houve uma decisa ANVISA de propor que (0s
medicamentos) fossem tratados de forma indistnt@ie ndo quer dizer que a propadtala (sic)
nao possa ser no sentido de segregar medicameaio®car com medicamentos “x” e depois
agregar medicamentos “y”’; € uma negociacao quaecoomo entendido pelo governo, via acardo
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setorial.

Renato Alencar Porto (Diretoria de Regulacédo Sanit@a/ANVISA) : este € 0 momento adequaé
para que o setor traga as propostas para, deféair, com que a Politica Nacional de Resic
Solidos seja viavel.

Guacira Correa de Matos (Universidade Federal do Ri de Janeiro) questionou se nesse aco
setorial existe a participacéo efetiva do contsoleial, se existe representante do usuario, deaeid
de defesa do consumidor, ou se & apenas um corgguilar do regulador.

Gustavo Henriqgue Trindade da Silva (Superintendén@ de Regulacdo Econbmica e Bo

Praticas Regulatérias/ANVISA). entidades que foram convidadas para participacdodo setorial:

Coordenacdo Geral de Vigilancia em Saude Ambiefihhistério da Saude — coordenado
Associacao Brasileira de Entidades Estaduais de Meibiente, Associacdo dos Laboratoério
Farmacéuticos Oficiais, Departamento de AssistéRaianacéutica (MS), ANVISA, Ministério ¢
Meio Ambiente, Ministério da Agricultura, Departamb@ de Defesa do Consumidor (Ministério
Justica), IBAMA, Conselho Nacional (de Saude), C@@%2,e CONASEMS; entidades da socied
civil: Conselho Federal de Farmacia, Conselho Fdbr Medicina, Conselho Federal de Quim
Conselho Federal de Odontologia, Conselho Feder&nflermagem, Conselho Federal de Medi
Veterinaria e FENAFAR; pelo consumidor: Forum Naeib de Entidades Civis de Defesa
Consumidor. Foram realizados varios eventos noilBrdsiro, junto com as vigilancias estaduai
municipais para discutir sobre a logistica reveesparticipacdo era aberta e em alguns momxq
houve a participacao de entidades néo listadasupm giacional; mais de 13 estados tiveram gr
estaduais; houve frequente relagcdo com os queciparam da coleta amostral; houve gr

participagcdo da populacdo; o Forum Nacional dedadés Civis de Defesa do Consumi
promoveu um evento para discutir o descarte de qaedintos sob a perspectiva do consum
Essa etapa do acordo ndo prescinde da consultcgaubhvera ainda um momento de cons
publica.

3. Fracionamento de Medicamentos.

Apresentado poRicardo Ferreira Borges (Superintendéncia de Medicaentos/ANVISA).
Apresentagdo publicada no site.

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/74840E62f7a8aca9beleb77d2a7a/Fracionamer
de+Medicamentos.pdf?MOD=AJPERES

Lucia de Fatima de Lima (Forum Nacional das Entidags Civis de Defesa do Consumidor
FNECDC): questionou a falta de obrigatoriedade (do fremm@nto), que fica a critério da indust
e das farmécias e isso lesa o consumidor. Medidamgrara hipertensdo e diabetes néo
acompanhados na dispensacao de bula, nos sendsimed) onde € realizada a dispensacao, 9
realizado, de certa forma, o fracionamento no serpublico.

Nelson Augusto Mussolini (Confederacdo Nacional dadustria — CNI): existe um projeto de |
por inciativa do Poder Executivo, com mais de umzeda de outros projetos de lei que procu
regulamentar de forma diferente da Resolu¢cdo dalS8NVnao conferindo seguranca juridica p
atuar. Questionou por que o Brasil ndo trata dodreamento no mesmo padrdo do resto do m
(vidros multiplos com milhares de capsulas quecsocadas em frascos de plasticos ou de vic
entregues ao consumidor); também néo ha bulaceitaenédica; mas ha na embalagem o nom
farmacéutico que manipulou, o nome da empresaajuEdu ou o nome do médico que receitoy
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posologia. Questionou se existe alguma indicacaodmlpara que o medicamento de uso contjnuo
seja fracionado. Existe um problema no fracionameuae ndo € o simples fracionar; € como seguir
todas as regras que estdo na norma e a questdaake@o da propria populacéo.

Carlos Thadeu C. de Oliveira (Instituto Brasileirode Defesa do Consumidor — IDEC)acha bem
pensado colocar o tema do fracionamento junto coitog#stica reversa, porque ambos estédo
absolutamente relacionados; a implantacdo do fraoiento e da logistica deveriam ser obrigatdrios,
no entender do IDEC; se ha no resto do mundo éupoh@ necessidade de ter um ajusté na
guantidade de medicamentos para o consumidor.

Guacira Correa de Matos (Universidade Federal do Ri de Janeiro) é dificil superar o problema
da implantacdo (do fracionamento) por dois probkemancipais: primeiro devido ao modelo |de
farmécia e drogaria que sdo, basicamente, bazarsedicamentos, ndo tem area para manipulacao
adequada e nao houve nenhuma medida que acompanmisss (sic) ao longo dos anos; [as
farmécias ndo tem interesse em fracionar e, seecefn, ndo tem condigbes para fazé-lo. Segundo, a
prépria industria ndo tem interesse em investineuinario mais caro que permita o fracionamento

7

das embalagens industriais. Enquanto ndo se messes dois problemas, ndo avanca. Nao da pra
discutir gerenciamento de residuos sem discuttidnamento, ou seja, inclui-lo no acordo setorial;
séo discussoes casadas.

Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diretoria de Coordeacao e Articulagdo do Sistema Nacional

de Vigilancia Sanitaria/ANVISA): muito da viabilidade da logistica reversa de mauientos esta
associada a uma decisdo que esta fora do ambiRINWESA, mas no dos 6rgdos ambientais ¢ do
CONAMA, a respeito da possibilidade ou ndo de ie@gédo de residuos, porque existe|um
diferencial de custo gigantesco se o destino fatesro ou a incineragcédo. Existem, hoje, myitas
restricbes a incineracdo em nivel federal e estaBu@cionamento: deve-se avaliar se a horma da
ANVISA oferece mesmo dificuldades no cenario atigaloluntariedade e nao obrigatoriedade,
ela oferece um modelo regulatério apropriado etordda colocacdo de produtos fracionavei
mercado. Pode-se rediscutir a norma e verificaediat®res que impactem diretamente na existéncia
ou nédo dos fracionaveis, que sejam pontos de afdiscussdo e decisdes sobre encaminhamentos.
Tem muitas coisas a respeito do fracionamento e s&io da ANVISA, mas do Congresso
Nacional.

Guacira Correa de Matos (Universidade Federal do Ri de Janeiro) dentro da l6gica de juntar
setor produtivo, setor comercial, érgdo reguladefesa do consumidor, esse raciocinio serve|para
discutir logistica reversa e fracionamento comma&sgia de racionalizacao de producéo.

Nelson Augusto Mussolini (Confederacdo Nacional dindustria — CNI): o SINDUSFARMA
solicitou a suspensédo da norma (da ANVISA sobm@dreamento), pois ela se desatualizou em razao
de outras normas que a ANVISA publicou entre 20@®B4. Sugestdo de encaminhamento: que a
area técnica da ANVISA revisite e analise a nordeaf{acionamento), sua aplicabilidade, nUmerp de
conceitos de produtos que deveriam entrar ou réidicar a possibilidade de se fazer fracionamento
como no restante do mundo e ndo o fracionamentanfdntina” (tesourinhas cortando pilulas| de

medicamentos), pois isso pode trazer danos ao CHASU

Renato Alencar Porto (Diretoria de Regulacdo Sanit@/ANVISA): Sugestdo d
encaminhamento: € preciso averiguar quais sdo @®e$80S que levaram a esse status atual da
norma, por que ela ndo esta conseguindo atingiesetcicio natural. Existe uma possibilidade de o
Brasil ter uma modalidade de fracionamento difereoti seja, o produto ja vem rlages proprio
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para ser dispensado. A ANVISA podera ter um eswidprofundar o estudo de como adequar a
politica de fracionamento, a norma de fracionameata que, de fato, ela entre em um exercicio de
uma maneira mais funcional, mais evidente parai@dade.

Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diretoria de Coordemcao e Articulacdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria/ANVISA): Sugestdo de encaminhamento: que a ANVISA proeedan
avaliacdo da atual norma que trata de fracionam&nt@ da capacidade de induzir a Politica de
Fracionamento e a luz da Politica Nacional de Resi&olidos, principalmente de logistica reversa.
Posteriormente essa avaliagéo seria discutida bad@no Conselho Consultivo.

Carlos Augusto Grabois Gadelha (Ministério da Saude Sugestdo de encaminhamento: hao
colocar o debate sobre fracionamento dentro déqaotieversa, mas como uma referéncia para que a
politica reversa seja consoante com uma acdo eidaubho fracionamento para que nao haja
necessidade de algum tipo de readequacao da Radléitogistica Reversa; que se acolha a sugestao
de que haja, na politica, uma interface com astriies relacionadas ao fracionamento| de
medicamentos; o Conselho Consultivo sugere a ANMiIBAestudo que faca a atualizacéo, anali9se
e proposicéo para uma politica de agbes de fratient.

4. Agenda Regulatoria.

Apresentado porGustavo Henrique Trindade da Silva (Superintendéna@ de Regulacao
Econdmica e Boas Praticas Regulatérias da ANVISA)
Apresentagédo publicada no site.

Carlos Thadeu C. de Oliveira (Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor — IDEC)seria
muito interessante que a ANVISA participasse do me Regulacdo do Plano de Defesa do
Consumidor (PLANDEC), para apresentar a experi&heianalise de impacto regulatério.

Antbnia Eliana Pinto (Ouvidoria/ANVISA) : sugeriu que no biénio 2015-2016 seja incluidernd
de Politicas Nacionais de Residuos Sdlidos detiogireversa para revisdao da RDC 80, na Agenda
Regulatéria.

Carlos Augusto Grabois Gadelha (Ministério da Saude sugeriu que o Conselho Consultivo nédo
fizesse uma sugestado de pauta no momento, devefidoretaria Executiva solicitar a sugestao|dos
novos indicados.

Nelson Augusto Mussolini (Confederacdo Nacional dindustria — CNI): em razdo de ser a sua
Ultima participacdo como membro titular do ConseBumsultivo, enfatizou a postura da CNI|de
continuar o didlogo com a ANVISA a fim de constrpontes para solucionar problemas antes que
ocorram. A ANVISA e a CNI estdo desenvolvendo umtgolo de cooperacdo. A ANVISA faz
parte do tripé do desenvolvimento da industria rasiBhoje.

José Carlos Teixeira de Barro Morais (Universidadele Sdo Paulo — USP)yuestionou quais s&o
as regras e exigéncias para que a USP possa adetprdd indicar os proOximos representantes.

Rosilene Mendes dos Santos (Assessoria de Articldace Relacdes Institucionais/ANVISA
esclareceu que a ANVISA oficiou a reitoria da ursidade, a qual indicara seus representantes
(titular e suplente).
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Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diretoria de Coordemacao e Articulacdo do Sistema Nacion;
de Vigilancia Sanitaria/ANVISA): informou que a Comissao Cientifica da ANVISA &gregadi
ao Conselho Consultivo e que valeria a pena lewanoc pauta as suas discussbes que
manifestacdes do ponto de vista cientifico e téceabre questbes importantissimas da ANVISA

Carlos Augusto Grabois Gadelha (Ministério da Saude encerrou a reuniao.

Resumo dos Encaminhamentos, Orientacbes e Sugestdes

Yaskara Leonora de Mattos Lima (Assessoria de Plaj@nmento/ANVISA): ir4 verificar junto 3
area responsavel maiores informacdes relacionadasndicador 16 do Contrato de Ges
(intercambialidade de similares) e adequar a reddgéandicador.

Nelson Augusto Mussolini (Confederacdo Nacional diadustria — CNI): revisitacdo e analise
norma de fracionamento, sua aplicabilidade e nundercconceitos de produtos; verificacao
possibilidade de se fazer fracionamento como “starge do mundo”.

Renato Alencar Porto (Diretoria de Regulagédo Sanitéa/ANVISA) : averiguacdo de quais sao
processos que levaram a norma de fracionamentoeaostaitus atual e por que ela néo
conseguindo atingir seu exercicio natural.

Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diretoria de Coordeacao e Articulagdo do Sistema Nacion;
de Vigilancia Sanitaria/ANVISA): que a ANVISA proceda a uma avaliacdo da atuamnaogue
trata de fracionamento a luz da capacidade de iinduRolitica de Fracionamento e a luz da Pol
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Nacional de Residuos Sdélidos, principalmente déstmg reversa. Posteriormente essa avalipcéao

seria discutida no ambito do Conselho Consultivo.

Carlos Augusto Grabois Gadelha (Ministério da Saude n&o colocar o debate sof
fracionamento dentro da politica reversa, mas coma referéncia para que a politica reversa
consoante com uma acao vinculada ao fracionamemnéoque n&o haja necessidade de algum tif
readequacédo da Politica de Logistica Reversa; @jaedha a sugestdo de que haja, na politica
interface com as diretrizes relacionadas ao fracr@anto de medicamentos; o Conselho Consu

re
seja
Do de
uma
ltivo

sugere a ANVISA um estudo que faca a atualizagéise e proposi¢cdo para uma politica de acdes

de fracionamento.
Pauta da proxima reunido:N&o houve sugestdo de pauta.

Responséavel pela elaboracéo:
Luiz Augusto da Cruz — Analista Administrativo
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