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ATA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.919347/2020-21

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra
Torres, a Diretora Alessandra Bastos Soares, o Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda
de Araujo, a Diretora Substituta Meiruze Sousa Freitas, o Diretor Substituto Rémison
Rodrigues Mota contando ainda com a presenca do Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira
Braga, e da Ouvidora, Daniela Hoffmann Lobato Chaves Lopes, reuniu-se ordinariamente
no diavinte e um de julho de dois mil e vinte, com inicio as nove horas e dezenove
minutos, por videoconferéncia, para deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens mantidos em pauta:
- Foram mantidos em pauta os itens 2.1.3, 2.1.6, 2.3.10, 2.4.8, 2.4.12, 25.4, 3.2.2.1, 3.4.1.1,
3.4.10.1,3.4.10.2,3.5.1.1,3.5.1.2e 5.4.4.1.

b. ltens retirados da pauta:
- Foram retirados da pauta os itens 2.3.1, 2.5.3, 3.2.1.1, 3.2.1.2, 3.2.3.1, 3.2.3.2, 3.2.3.3, 3.2.3 .4,
3.2.10.1,5.22.1e5.2.10.1.

c. Requerimento de sigilo:
- Foi acatado o sigilo para o item 3.1.7.1.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

- A Diretora Alessandra Soares informou que manteria em pauta o item 3.2.2.1
tendo em vista a recente substituicao do advogado representante da
recorrente. Este fez requerimento formal a Segunda Diretoria para que o
presente item fosse retirado de pauta, a fim de permitir o exercicio da ampla
defesa e do contraditorio. Com o intuito de evitar qualquer judicializacdao do
caso, sob o argumento de violacao de preceito constitucional, a Diretora
Alessandra Soares julgou prudente transferir este item para a pauta da proxima
Reuniao, a ser realizada no dia 4 (quatro) de agosto, permitindo assim que a
recorrente tenha tempo habil para realizar a sua defesa.



1.2

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Pimentel, informou que foram
recebidas manifestacoes orais para os itens 2.2.1, 2.3.3, 2.3.4, 2.3.5, 2.4.6, 2.4.7.
Conforme publicado na pauta da Reuniao, os videos foram disponibilizados de
forma antecipada a todos os Diretores para o devido conhecimento. Além
disso, as manifestacoes e sustentacoes mencionadas foram publicadas no
Portal da Anvisa na pagina das Reunioes da Diretoria Colegiada, item
“Processos Deliberados na 122 Reuniao Ordinaria Publica da Dicol de 2020”.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatério:
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.919717/2020-20

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para atualizacdo das
especificacdes de referéncia para os compostos de nutrientes e de outras
substancias utilizados em férmulas para nutricdo enteral.

Area: GGALI/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.13 - Requisitos sanitarios para
alimentos para fins especiais

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério por notério
baixo impacto e de Consulta Publica motivada pelo alto grau de urgéncia e
gravidade.

Os itens 2.1.1 e 2.4.4 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. As formulas para nutricao enteral sdao alimentos para
fins especiais industrializados, para uso por tubo e, opcionalmente, por
via oral. Sao produtos consumidos somente sob orientacao médica ou de
nutricionista e sao especialmente processados ou elaborados para serem
utilizados de forma exclusiva ou complementar na alimentacao de
pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou
metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem
necessidades nutricionais especificas determinadas por sua condicao
clinica. Estes produtos sao regulamentados pelas Resolucoes de

Diretoria Colegiada RDC n°S 21 e 22, ambas de 13 de maio de 2015.

O artigo 19 da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 21, de 13 de
maio de 2015, estabelece que somente os compostos previstos nha RDC n2
22 podem ser utilizados como fontes de nutrientes em férmulas para
nutricao enteral e que o uso de compostos nao previstos deve ser
autorizado pela Agéncia, previamente a comercializacdo do produto. Para
autorizacao desses compostos, exige-se que estes ingredientes, além de
terem sua seguranca e biodisponibilidade comprovada por meio da
solicitacao de avaliacao de seguranca, atendam as especificacoes de
referéncia definidas, que incluem a Farmacopeia Brasileira, e outras
Farmacopeias oficialmente reconhecidas, como o Food Chemical Codex


http://portal.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F9ah0uo0BaxW/content/processos-deliberados-na-12-reuniao-ordinaria-publica-da-dicol-de-2020/33760?redirect=%2Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true

(FCC) ou o Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA).
A Diretora Alessandra Soares ressaltou que a lista de especificacoes de
referéncia para estes produtos encontra-se desatualizada, obsoleta e nao
inclui outras referéncias que ja sao reconhecidas para alimentos pela
Anvisa. Essa restricao causa entraves a autorizacao de novos compostos
de nutrientes e de outras substancias, limitando inovac6es das férmulas
para nutricao enteral. A Relatora destacou, ademais, que a modificacao
proposta nao resulta em prejuizo ao nivel de seguranca desejavel para os
produtos em questao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto da relatora —Voto n®
118/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

21.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.923268/2020-14
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para definicdo dos
critérios e dos procedimentos extraordinarios e temporarios para a aplicagao de
excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de
medicamentos, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo Coronavirus.
Area: DIRE2
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020:7.10 - Bula e Rotulagem de
Medicamentos
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica motivada pelo alto grau de urgéncia e gravidade.
Os itens 2.1.2 e 2.4.5 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Diretora Alessandra Soares pontuou que a Geréncia
Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) vem analisando,
frequentemente, diversas excepcionalidades no cumprimento de
requisitos especificos relativos a bula e rotulagem de medicamentos, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo
Coronavirus. Tal fato tem gerado alta demanda nessa area para analise,
comprometendo grande parte da sua forca de trabalho e,
consequentemente, levando a maior tempo de resposta a tais pedidos,
que devem ter celeridade para serem efetivos.
A Relatora explicou que se tratam de situacoes nas quais as empresas
buscam alocar ao mercado nacional medicamentos idénticos aos
registrados no Brasil, exceto quanto aos dizeres de bula e rotulagem, por
serem lotes de medicamentos destinados a outros mercados no momento
de sua fabricacao. Tais pedidos tém sido avaliados caso a caso e
aprovados pela Diretoria Colegiada por meio de Circuito Deliberativo,
considerando-se as medidas propostas pelas areas técnicas em todos os
casos.
Nesse sentido, a proposta apresentada pela Diretora Alessandra Soares
contempla todos os aspectos que vém sendo deliberados pelos Diretores
de forma favoravel, sob a forma de excepcionalidades individuais. O risco
sanitario encontra-se devidamente minimizado a partir das premissas
constantes na proposta e em linha com o posicionamento das areas


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Item+2.1.1-2.4.4_Voto118.2020.DIRE2.pdf/be559492-697f-4a79-a48c-b1fa9ffae521

técnicas afins nas avaliacoes das excepcionalidades.

A Diretora Alessandra Soares destacou resumidamente os principais
pontos da proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada: 1) as
excepcionalidades deverao ser documentadas no Sistema de Gestao da
Qualidade Farmacéutica da empresa; ll) as excepcionalidades previstas
nesta Resolucao somente podem ser peticionadas nos casos em que as
empresas envolvidas no fluxo de fabricacao do medicamento detenham
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao valida, emitida pela Anvisa,
sempre que aplicavel; lll) as excepcionalidades abrangidas por esta
Resolucao serao de implementacao imediata apods notificacao a Agéncia;
IV) os lotes de medicamento objeto da notificacao devem estar de acordo
com todas as caracteristicas do seu registro sanitario, exceto quanto aos
aspectos de bula, rotulagem e nome comercial; V) os lotes de
medicamento objeto da notificacao nao poderao ser comercializados em
farmacias e drogarias; e VI) nos casos em que os modelos de bula e
rotulagem estiverem em idioma diferente do portugués, a empresa devera
disponibilizar junto a cada embalagem do medicamento as informacoes
da sua rotulagem no idioma portugués, para a consulta do profissional de
saude, de modo a permitir o uso inequivoco e seguro do medicamento.

A Relatora salientou que a analise de risco sanitario foi realizada, nao
havendo qualquer outra alteracao além da flexibilizacao quanto ao idioma
das informacoes presentes nos modelos de bula e rotulagem, de
produtos registrados. Ou seja, todas as caracteristicas de qualidade,
eficacia e seguranca estao mantidas.

A Diretora Alessandra Soares ainda destacou que a proposta busca
formalizar uma conduta que ja vem sendo praticada pela Agéncia durante
a pandemia para tratar dessas excecionalidades sobre o tema de bula e
rotulagem.

O Diretor Substituto Romison Mota ponderou que esta regulamentacao
proposta traz uma isonomia entre as empresas do setor regulado, além de
agilidade na conducao dos processos de excepcionalidade, uma vez que,
as empresas precisarao apenas se adequar a norma e nao mais aguardar
uma votacao de excepcionalidade pela Diretoria Colegiada.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas parabenizou a Diretora Alessandra
Soares pela proposta e julgou que este é tema muito importante,
considerando-se o0 momento de pandemia. Ela destacou que a proposta
atendeu a necessidade de avaliacao de risco na liberacao destas
excepcionalidades. A Diretora Substituta Meiruze Freitas recordou a
Diretoria Colegiada que a Anvisa tem recebido diversos pedidos de
excepcionalidade, especialmente sobre bula e rotulagem em outras
linguas, e que estes pedidos sofrerao acoes de fiscalizacao por parte da
Agéncia. Neste sentido, ela ressaltou que as empresas devem se utilizar
deste expediente apenas em casos extraordinarios, evitando o uso
rotineiro de tal medida.

O Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda parabenizou a iniciativa e
considerou um avanco nas regulamentacdoes da Agéncia, uma vez que,
sintetiza as medidas que Agéncia ja veem tomando nos ultimos meses
para enfrentar a pandemia, particularmente nas situagcées de



excepcionalidades em bula e rotulagem.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto da relatora —Voto n2
122/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.
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Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.921428/2020-91
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para regulamentar a
emissao, prescricdo, aviamento, dispensacéo e guarda das receitas de controle
especial e medicamentos antimicrobianos emitidas em meio eletrdnico.
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.12 - Controle e fiscalizagao
nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-
las
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.
- Mantido em pauta.
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Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.923251/2020-67
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio para regulamentar os
critérios para a prescricdo, aviamento, dispensacdo e escrituracdo de
medicamentos sob prescricdo que contenham substancias, constantes do
Anexo |, isoladas ou em associagao, administradas em virtude da Emergéncia
de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo
Coronavirus (SARS-CoV-2).
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Tema da agenda regulatéria 2017-2020: Nao é tema
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.
Os itens 2.1.4, 24.10 e 2.5.2 foram relatados conjuntamente por se
tratarem do mesmo processo. O Diretor Substituto Marcus Aurélio
Miranda destacou que, diante o cenario de pandemia, observou-se um
aumento significativo na procura de medicamentos a base de cloroquina,
hidroxicloroquina, nitazoxanida e ivermectina para utilizacao no
tratamento da Covid-19, a despeito desses medicamentos nao possuirem
indicacdo terapéutica aprovada pela Agéncia para tal indicacao,
configurando uso off-label (que nao seguem as indicacées homologadas
para aquele farmaco) e experimental.
Em razao do risco sanitario envolvido no consumo desses medicamentos
sem acompanhamento ou prescricao médica, além do risco relacionado
ao desabastecimento, a Anvisa publicou a Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n° 351, de 20 de marco de 2020, que incluiu os farmacos
cloroquina e hidroxicloroquina na lista C1 (Lista das outras substancias
sujeitas a controle especial) do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 12
de maio de 1998. Finalmente, a Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n?
372, de 15 de abril de 2020, também incluiu a nitazoxanida na citada lista


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Item+2.1.2-2.4.5_Voto122.2020.DIRE2.pdf/877b1edb-1458-41af-ba4c-fb349a8ac339

C1.

Com a inclusao desses produtos na Portaria 344/98, a prescricao passou
a ocorrer por meio de Receita de Controle Especial em duas vias,
devendo obrigatoriamente a primeira via ser retida pelo estabelecimento
dispensador. Esta Receita possui validade de 30 (trinta) dias, contados a
partir da data de sua emissao e a quantidade maxima de medicamento a
ser prescrito é limitada a 5 (cinco) unidades, no caso de ampolas, ou a
quantidade suficiente para o tratamento correspondente a no maximo 60
(sessenta) dias para as demais formas farmacéuticas.

Contudo, informou o Relator, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude manifestou preocupacao
com o teor da RDC n? 351/2020, em razao do impacto na dispensacao da
cloroquina no Programa Nacional de Controle da Malaria (PNCM),
considerando que a lédgica adotada impediria a prescricao nos termos da
nova legislacao. Em vista disso, foi publicada a Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n° 354, de 23 de marco de 2020, alterando a RDC n?
351/2020, com o objetivo de isentar a Receita de Controle Especial
quando a dispensacao de cloroquina e hidroxicloroquina ocorrer no
ambito de programas publicos governamentais.

Ainda assim, a Geréncia de Produtos Controlados da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GPCON/GGMON) relatou que apos a inclusao da cloroquina,
hidroxicloroquina e nitazoxanida na Lista C1 do Anexo | da Portaria
SVS/MS n? 344/1998, observou-se aumento da demanda e risco de
desabastecimento de outros medicamentos aos quais também sao
atribuidas possiveis propriedades benéficas ao tratamento da Covid-19,
como é o caso do medicamento com principio ativo ivermectina.

Neste sentido, o Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda propds a
revogacao das Resolucoes editadas e a publicacao de novo instrumento
com as devidas especificidades e requisitos que o contexto sanitario de
pandemia requer. Ademais, ele recomendou a atualizacado extraordinaria
da Agenda Regulatoria 2017-2020, para inclusao de tema de Atualizacao
Periddica — “atualizacao da lista de substancias sujeitas a controle em
virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2)”.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, ponderou ser razoavel
neste momento de pandemia colocar estes medicamentos em uma
situacao especial de prescricao, aviamento, dispensacao e escrituracao,
contudo, preservando-se a disponibilidade destes e o uso consagrado do
ponto de vista cientifico — o uso /label, constante em bula.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas parabenizou as equipes da Quinta
Diretoria e da GGMON pela iniciativa e considerou importantes estes
ajustes na regulamentacao vigente sobre o tema.

A Diretora Alessandra Soares ressaltou que se a Covid-19 trouxe muitos
desafios para a Anvisa, também permitiu que a Agéncia aprimorasse a
sua atuacao. Neste sentido, ela parabenizou o Diretor Substituto Marcus
Aurélio Miranda e equipes da Quinta Diretoria ed a GGMON por
apresentarem uma proposta clara e justa, que devera atender as



necessidades tanto dos prescritores como dos pacientes.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatéorio, nos termos do voto do relator —Voto n2
131/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.
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Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.911111/2020-46
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para autorizar, de
forma extraordinaria e temporaria, a adicdo de pontos de entrada e saida de
substancias sujeitas a controle especial, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada a Covid-19.
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Tema da agenda regulatéria 2017-2020: 1.13 - Controle e fiscalizacdo em
importacdo, exportacdo e pesquisa com substancias sob controle especial e
plantas que podem origina-las.
Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade
Os itens 2.1.5 e 2.4.9 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Diretor Substituto Marcus Aurélio esclareceu que, de
acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 367, de 6 de
abril de 2020, ha restricao de pontos de entrada e saida no pais para
produtos a base de substancias entorpecentes, psicotrépicas e
precursoras da Portaria n? 344/98, a qual os limita ao Porto do Rio de
Janeiro, ao Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro, ao Porto de Santos
e ao Aeroporto Internacional de Sao Paulo. No entanto, destacou o
Relator, a reducao de voos internacionais no atual cenario de pandemia
pela Covid-19, pode criar complicadores para a logistica que envolve a
importacao e a exportacao de produtos controlados para as empresas
localizadas no pais.
Neste sentido, o Diretor Substituto Marcus Aurélio propés que o
Aeroporto Internacional de Viracopos (SP) e o Aeroporto Internacional de
Confins (MG) sejam habilitados como pontos adicionais de entrada e
saida no pais para substancias das listas A1, A2, A3,B1,B2,D1,F1,F2,F3
e F4 e de plantas sujeitas a controle especial, bem como dos
medicamentos que as contenham, as quais estao sujeitas aos
Procedimentos 1 e 1A da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 81,
de 5 de novembro de 2008. De acordo com o Relator, o Departamento de
Policia Federal e a Secretaria da Receita Federal, 6rgaos também
anuentes e fiscalizadores das importacoes, foram consultados sobre a
proposta e manifestaram-se favoravelmente.
A Diretora Substituta Meiruze Freitas ponderou que a adicao de
aeroportos como novos pontos de entrada e saidade substancias
sujeitas a controle especial ampliara a capacidade de resposta a
pandemia e agilizara a atuacao da Agéncia.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator —Voto n?
128/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Item+2.1.4_Voto131.2020.DIRE5.pdf/bee3823c-e67a-40f6-89a7-3b05e994d06c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Item+2.1.5-2.4.9_Voto128.2020.DIRE5.pdf/6f09cea5-8a0d-4d13-bdc8-a9d201e5a542

2.1.6

21.7

Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo

Processo: 25351.917416/2020-61

Assunto: Proposta de abertura de processo para regulamentacao de medidas
de combate a pandemia de Covid-19 a serem adotadas em aeroportos e
aeronaves.

Area: GGPAF/DIRES5

Tema da Agenda Regulatéria: Tema 1.3. Controle sanitario de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério de Consulta
Publica por alto grau de urgéncia e gravidade.

- Mantido em pauta.

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.919458/2020-37

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que altera as
Resolugdes de Diretoria Colegiada n® 36 e n? 40, ambas de 26 de agosto de
2015, para dispor sobre a dispensa de traducéo juramentada de documentos
emitidos nos idiomas espanhol e inglés que instruem as peticbes de
regularizacao de dispositivos médicos.

Area: GGTPS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 8.1 - Registro, pds-registro,
cadastro ou notificacdo de produtos para saude

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério por motivo de
simplificacdo administrativa e Dispensa de Consulta Publica pelo alto grau de
urgéncia e gravidade.

Os itens 2.1.7 e 2.4.13 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Diretor Substituto Rémison Mota apresentou
proposta de alteracao das Resolucoes de Diretoria Colegiada - RDC n2 36,
de 26 de agosto de 2015 e RDC n? 40, de 26 de agosto de 2015, para
dispensar a traducao juramentada de documentos emitidos nos idiomas
espanhol e inglés que instruem as peticoes de regularizacao de
dispositivos médicos.

O Relator pontuou que a proposta tem por objetivo simplificar e agilizar a
instrucao dos processos de regularizacao de dispositivos médicos pelas
empresas solicitantes. De acordo com relatos do setor produtivo, além
dos altos custos envolvidos na obtencao de traducoes juramentadas, ha
impacto do tempo que as empresas solicitantes precisam aguardar para a
producao de tais documentos, a fim de realizar a instrucao processual e
entao submeté-la a apreciacao da Agéncia.

Consultada sobre a proposta, a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS) entendeu que tal flexibilizacdo poderia ser
aplicavel para quaisquer peticoes de regularizacao de dispositivos
médicos, sem oferecer qualquer 6nus a seguranca da avaliacao
desempenhada pelas areas técnicas responsaveis, ao passo em que
desburocratiza e agiliza o processo regulatério para todos os produtos
para saude sujeitos a regularizacao pela Anvisa. Ademais, ressaltou o
Diretor Substituto Romison Mota, a analise técnica de tais documentos em



nada sera prejudicada, tendo em vista que os servidores encarregados
dominam a leitura e o entendimento de seus conteudos, o que é
evidenciado pela analise de outros documentos que compoem os dossiés
e relatorios técnicos e que ja sao dispensados de traducao.

Ele destacou também que, caso necessario, existe mecanismo previsto na
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 25, de 16 de junho de 2011,
para que as empresas solicitantes apresentem, mediante diligéncia, as
traducoes de documentos emitidos em espanhol ou inglés.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas considerou ser esta uma medida de
desburocratizacao que agiliza os processos de trabalho da Anvisa. Ela
julgou que ter acesso ao texto original, seja em inglés ou em espanhol,
muitas vezes se configura na melhor opcao para os servidores, frente a
uma traducao juramentada que nem sempre entrega uma boa traducao,
especialmente, no que diz respeito aos termos técnicos.

O Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda parabenizou o Relator e a
equipe da Terceira Diretoria pela simplificacao do processo, destacando
que a Agéncia muito investiu na capacitacao dos servidores em lingua
estrangeira e que esta demonstrado capacidade destes fazer as
traducoes.

A Diretora Alessandra Soares sugeriu que a proposta seja utilizada no
futuro por todas as areas da Agéncia. Quanto a esta sugestao, a Diretora
Substituta Meiruze Freitas explicou que existem acordos internacionais,
aos quais o Brasil faz parte, delimitando este tema — a Agéncia ja aceita
documentos em inglés ou espanhol para todos os processos, exceto
quando alguma regulamentacao especifica impoe a traducao
juramentada, como no caso em tela. Assim, a sugestao da Diretora
Meiruze Freitas é que cada area técnica reavalie essas regulamentacoes
especificas sobre a necessidade de traducao juramentada.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto do relator —Voto n®
120/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

Registra-se que o Diretor Substituto Rémison Mota aproveitou a
oportunidade para expressar a sua solidariedade e apoio ao Gerente-
Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, Leandro Pereira, que teve o
seu nome indevidamente utilizado para a pratica de golpes no setor
regulado. O caso, amplamente divulgado pela imprensa, encontra-se sob
investigacao da Policia Federal.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas também se solidarizou com o
Gerente-Geral Leandro Pereira.

Sobre os golpes aplicados no setor regulado utilizando-se do nome do
Gerente-Geral, Leandro Pereira, o Diretor-Presidente Substituto, Antonio
Barra, relatou que a propria imprensa, ao comparar a voz do golpista com
o do Gerente-Geral, ja descartou qualquer possibilidade de serem a
mesma pessoa. Neste sentido, o Diretor-Presidente, Antonio Barra,
lamentou que pessoas estejam se aproveitando deste momento critico de
pandemia para aplicar golpes, crimes, contra a boa-fé da sociedade. Em
todo caso, afirmou ainda, a denuncia segue em apuracao tanto pela
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Anvisa, através da Corregedoria e da Ouvidoria, quanto pela Policia
Federal. O Diretor-Presidente, Antonio Barra, prestou sua solidariedade ao
Gerente-Geral, Leandro Pereira.

O Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda também expressou o seu
apoio ao Gerente-Geral, Leandro Pereira. O Diretor Substituto Marcus
Aurélio Miranda considerou este fato ser, infelizmente, uma fragilidade
decorrida do processo de transparéncia pela qual a Agéncia vem
passando nos ultimos anos, onde muitos dados estao disponiveis no
Portal, contudo a Agéncia nao pode deixar de expor os seus resultados a
sociedade.

A Diretora Alessandra Soares lamentou esta situacao e ponderou que
este ataque ao servidor é também um ataque a Agéncia. Neste sentido, ela
se solidarizou com o Gerente-Geral, Leandro Pereira.

A Ouvidora, Daniela Lobato, informou a Diretoria Colegiada sobre os
procedimentos de apuracao de dentincias, como no caso ocorrido com o
Gerente-Geral, Leandro Pereira. Ela pontuou que a Ouvidoria tem
acompanhado essas denuncias e os servidores envolvidos sao
prontamente comunicados do fato. Ela ressaltou que tem crescido neste
periodo de pandemia os casos de estelionatarios — pessoas capazes de
cruzar informacées publicas, disponiveis no Diario Oficial da Uniao ou
mesmo no Portal da Agéncia para agir de ma-fé — se aproveitado da
transparéncia da Anvisa para aplicar golpes e envolver o nome de
servidores. Em todo caso, a Ouvidora, Daniela Lobato, relatou que os
agentes regulados tém enviado informacoes sobre estas tentativas de
golpes mais para alertar a Agéncia do que esta acontecendo do que como
uma denuncia de fato — em geral, as empresas consideram de exceléncia
o trabalho da Anvisa e reconhecem rapidamente que se trata de um golpe.
O Procurador-Chefe, Fabricio Braga, afirmou que também ja teve o seu
nome utilizado por golpistas em tentativas de se passarem como
Procurador-Chefe. Ele agradeceu a todos os usuarios e setor regulado
que, quando tomam conhecimento deste tipo de situacao, procuram a
Anvisa para relatar o ocorrido.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:

2.2.1

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.479004/2016-63

Assunto: Relatério Final de Andlise de Impacto Regulatério sobre
Monitoramento Econédmico de Produtos para Saude no Brasil

Area: GGREG/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria: 2017/2020: n® 8.11 - Monitoramento do
mercado de produto para saude.

Os itens 2.2.1, 2.3.3, 2.3.4 e 2.3.5 foram relatados conjuntamente por se
tratarem do mesmo processo. O Diretor-Presidente Substituto, Antonio
Barra, relatou que, apos a realizacao da Analise de Impacto Regulatorio, a
Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas (GGREG) propés a
atualizacao da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 185, de 13 de



outubro de 2006, mediante um novo marco regulatério, formado por uma
Resolucao de Diretoria Colegiada, que defina o monitoramento
econdmico a ser realizado pela Anvisa para os dispositivos médicos (DM)
selecionados, acompanhada de duas Instrucées Normativas: uma para
definicao do escopo de produtos para monitoramento e outra para
definicao do conjunto de atributos técnicos desses produtos. Todas as
normativas deverao ser submetidas a Consuilta Publica.

O tema é de relevancia para a saude publica, tendo sido tratado no ambito
do Grupo de Trabalho Interministerial sobre 6rteses, proteses e materiais
especiais (GTI-OPME) e de Comissoes Parlamentares de Inquérito da
Camara e no Senado Federal, em razao dos episédios de corrupcao
associados ao mercado de dispositivos médicos implantaveis. Ainda, o
Acoérdao do Tribunal de Contas da Uniao n2 0435/2016, também a respeito
do tema, trouxe determina¢coes para a Anvisa.

O Relator destacou que a proposta visa o problema regulatério da ampla
disfuncionalidade do mercado de produtos para saude no Brasil, no que
tange a informacdes imperfeitas e assimétricas. Neste sentido, espera-se
alcancar os seguintes objetivos imediatos: i) contribuir para a reducao
relativa da dispersao de precos de produtos para saude monitorados; ii)
contribuir para a reducao da dispersao de precos; reduzir informacoées
imperfeitas e assimétricas no mercado de produtos para saude; iii) dar
maior transparéncia aos precos de produtos para saude monitorados; iv)
possibilitar a comparacao de produtos para saude similares; v) facilitar a
definicao de precos de referéncia para compras publicas e privadas; e vi)
realizar efetivo monitoramento econdmico dos produtos para saude
selecionados.

A lista inicial de dispositivos médicos para monitoramento econdémico que
compoe o Anexo da minuta de Instrucao Normativa de definicao de
escopo foi definida dentre os produtos apontados como prioritarios no
relatério do GTI-OPME e trouxe produtos que representam alto volume de
gastos de compras publicas, conforme dados do Ministério da Saude,
atendendo ao critério de selecao de impacto financeiro pelo Sistema
Unico de Saude (SUS). A proposta prevé a implementacdao gradual do
monitoramento econémico ao escopo de produtos selecionados, em
funcao da definicao do conjunto de atributos técnicos. Assim, o
monitoramento econémico sera iniciado pelo produto sitents
coronarianos, cujos atributos técnicos foram definidos na experiéncia
piloto e constam do Anexo da Instrucao Normativa de atributos técnicos.
A medida que a GGREG avancar na definicdo do conjunto de atributos
técnicos, o monitoramento sera ampliado.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, julgou que, embora a
opcao regulatoria tenha se mostrado viavel em escala piloto, a sua
implementacao a um escopo maior de produtos vai requerer a
equalizacao dos recursos disponiveis, em especial, de infraestrutura fisica
e de recursos humanos da Agéncia. De acordo com os estudos
conduzidos na Analise de Impacto Regulatorio, estima-se que a estrutura
minima de pessoal necessaria para realizar efetivamente o processo de
trabalho seria de 10 (dez) servidores.



A Gerente-Geral de Regulacao, Sra. Gabrielle Troncoso, realizou uma
breve apresentacao técnica (link) sobre os resultados do Relatério.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao do Sr.
Fernando Silveira Filho (link), presidente executivo da Associacao
Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude
(Abimed).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR o Relatério
final de Analise de Impacto Regulatério sobre o monitoramento
econémico de produtos para saude no Brasil, nos termos do voto do
relator — Voto n2 75/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

2.3. Consulta Publica:

2.3.1

2.3.2

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.922288/2019-34

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria
Colegiada que institui os colegiados da Farmacopeia Brasileira e aprova o
Regimento Interno destes colegiados

Area: Cofar/DIRE1

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 12.3 Governanga da Farmacopeia
Brasileira

- Retirado de pauta.

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.911531/2020-22

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugcdo de Diretoria
Colegiada para revogar normas da Camara Técnica de Alimentos (CTA), da
Comissdo Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos (CNNPA), do
Conselho Nacional de Saude (CNS), da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Area: GPROR/GGREG/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.1 - Boas Praticas Regulatérias no
ambito da Anvisa

Os itens 2.3.2 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019, que
dispoe sobre a revisao e a consolidacao dos atos normativos inferiores a
decreto editados por 6rgaos e entidades da administracao publica federal
direta, autarquica e fundacional imp6s prazos para a consolidacao dessas
normas. A Anvisa entao publicou a Portaria n? 201, de 20 de janeiro de
2020, que dispoe sobre as competéncias e o detalhamento dos
procedimentos para os trabalhos de revisdao e consolidacao dos atos
normativos inferiores a decreto no ambito da Agéncia.

Ficou estabelecido no artigo 24 desta Portaria as pertinéncias tematicas
que serao avaliadas em cada uma das etapas previstas no Decreto n2
10.139/2019. Para a primeira etapa, com conclusao prevista até 31 de
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agosto do corrente ano, e para segunda etapa, em novembro, estdao
previstas a realizacao de duas acoes de Guilhotinas Regulatorias para a
revogacao das normas obsoletas criadas pela Anvisa e por demais
orgaos cujas competéncias foram herdadas pela Agéncia, como das
extintas Secretaria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS), do Ministério da Saude.

O Relatou destacou que foram identificados 771 (setecentos e setenta e
um) atos passiveis de revogacao através das acoes de Guilhotinas
Regulatdrias propostas, sendo 45 (quarenta e cinco) atos que podem ser
revogados sem Consulta Publica (revogacao tacita, prazo expirado,
normas revogadoras, etc.)e 726 (setecentos e vinte e seis) atos que
devem ser submetidos a Consulta Publica para confirmacao da
possibilidade de sua revogacao com base nos resultados das consultas
realizadas as areas técnicas da Anvisa, e levantamento realizado pela
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALLI).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 45 (quarenta e cinco dias) dias para recebimento de
contribuicbes, nos termos do voto do relator -Voto n?
77/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

233
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.479004/2016-63
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada
que dispde sobre monitoramento econémico de dispositivos médicos.
Area: GGREG/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 8.11 - Monitoramento do mercado
de produto para saude.
Os itens 2.2.1, 2.3.3, 2.3.4 e 2.3.5 foram relatados conjuntamente por se
tratarem do mesmo processo. O Diretor-Presidente Substituto, Antonio
Barra, relatou que, apds a realizacao da Analise de Impacto Regulatério, a
Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas (GGREG) propos a
atualizacao da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 185, de 13 de
outubro de 2006, mediante um novo marco regulatério, formado por uma
Resolucao de Diretoria Colegiada, que defina o monitoramento
econdmico a ser realizado pela Anvisa para os dispositivos médicos (DM)
selecionados, acompanhada de duas Instrucées Normativas: uma para
definicao do escopo de produtos para monitoramento e outra para
definicao do conjunto de atributos técnicos desses produtos. Todas as
normativas deverao ser submetidas a Consuilta Publica.
O tema é de relevancia para a saude publica, tendo sido tratado no ambito
do Grupo de Trabalho Interministerial sobre orteses, proteses e materiais
especiais (GTI-OPME) e de Comissoes Parlamentares de Inquérito da
Camara e no Senado Federal, em razao dos episdodios de corrupcéao
associados ao mercado de dispositivos médicos implantaveis. Ainda, o
Acoérdao do Tribunal de Contas da Uniao n2 0435/2016, também a respeito
do tema, trouxe determinacdes para a Anvisa.
O Relator destacou que a proposta visa o problema regulatério da ampla
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disfuncionalidade do mercado de produtos para saude no Brasil, no que
tange a informacgoes imperfeitas e assimétricas. Neste sentido, espera-se
alcancar os seguintes objetivos imediatos: i) contribuir para a reducao
relativa da dispersao de precos de produtos para saude monitorados; ii)
contribuir para a reducao da dispersao de precos; reduzir informacoes
imperfeitas e assimétricas no mercado de produtos para saude; iii) dar
maior transparéncia aos precos de produtos para saude monitorados; iv)
possibilitar a comparacao de produtos para saude similares; v) facilitar a
definicao de precos de referéncia para compras publicas e privadas; e vi)
realizar efetivo monitoramento econdmico dos produtos para saude
selecionados.

A lista inicial de dispositivos médicos para monitoramento econémico que
compoe o Anexo da minuta de Instrucao Normativa de definicao de
escopo foi definida dentre os produtos apontados como prioritarios no
relatorio do GTI-OPME e trouxe produtos que representam alto volume de
gastos de compras publicas, conforme dados do Ministério da Saude,
atendendo ao critério de selecao de impacto financeiro pelo Sistema
Unico de Saude (SUS). A proposta prevé a implementacdo gradual do
monitoramento econémico ao escopo de produtos selecionados, em
funcao da definicao do conjunto de atributos técnicos. Assim, o
monitoramento econdmico sera iniciado pelo produto stents
coronarianos, cujos atributos técnicos foram definidos na experiéncia
piloto e constam do Anexo da Instrucao Normativa de atributos técnicos.
A medida que a GGREG avancar na definicdo do conjunto de atributos
técnicos, o monitoramento sera ampliado.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, julgou que, embora a
opcao regulatéria tenha se mostrado viavel em escala piloto, a sua
implementacao a um escopo maior de produtos vai requerer a
equalizacao dos recursos disponiveis, em especial, de infraestrutura fisica
e de recursos humanos da Agéncia. De acordo com os estudos
conduzidos na Analise de Impacto Regulatorio, estima-se que a estrutura
minima de pessoal necessaria para realizar efetivamente o processo de
trabalho seria de 10 (dez) servidores.

A Gerente-Geral de Regulacao, Sra. Gabrielle Troncoso, realizou uma
breve apresentacao técnica (link) sobre os resultados do Relatorio.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao do Sr.
Fernando Silveira Filho (link), presidente executivo da Associacao
Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude
(Abimed).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 60 (sessenta dias) dias para recebimento de contribuicées,
nos termos do voto do relator — Voto n? 75/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.479004/2016-63
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Instrucdo Normativa que dispoe
sobre a lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento
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econdmico pela Anvisa.

Area: GGREG/DIRES

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 8.11 - Monitoramento do mercado
de produto para saude.

Os itens 2.2.1, 2.3.3, 2.3.4 e 2.3.5 foram relatados conjuntamente por se
tratarem do mesmo processo. O Diretor-Presidente Substituto, Antonio
Barra, relatou que, apos a realizacao da Analise de Impacto Regulatoério, a
Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas (GGREG) propés a
atualizacao da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 185, de 13 de
outubro de 2006, mediante um novo marco regulatério, formado por uma
Resolucao de Diretoria Colegiada, que defina o monitoramento
econdmico a ser realizado pela Anvisa para os dispositivos médicos (DM)
selecionados, acompanhada de duas Instrucées Normativas: uma para
definicao do escopo de produtos para monitoramento e outra para
definicao do conjunto de atributos técnicos desses produtos. Todas as
normativas deverao ser submetidas a Consuilta Publica.

O tema é de relevancia para a saude publica, tendo sido tratado no ambito
do Grupo de Trabalho Interministerial sobre 6rteses, proteses e materiais
especiais (GTI-OPME) e de Comissoes Parlamentares de Inquérito da
Camara e no Senado Federal, em razao dos episédios de corrupcao
associados ao mercado de dispositivos médicos implantaveis. Ainda, o
Acoérdao do Tribunal de Contas da Uniao n2 0435/2016, também a respeito
do tema, trouxe determinagcoes para a Anvisa.

O Relator destacou que a proposta visa o problema regulatério da ampla
disfuncionalidade do mercado de produtos para saude no Brasil, no que
tange a informacdes imperfeitas e assimétricas. Neste sentido, espera-se
alcancar os seguintes objetivos imediatos: i) contribuir para a reducao
relativa da dispersao de precos de produtos para saude monitorados; ii)
contribuir para a reducado da dispersdo de precos; reduzir informacgées
imperfeitas e assimétricas no mercado de produtos para saude; iii) dar
maior transparéncia aos precos de produtos para saude monitorados; iv)
possibilitar a comparacao de produtos para saude similares; v) facilitar a
definicao de precos de referéncia para compras publicas e privadas; e vi)
realizar efetivo monitoramento econdémico dos produtos para saude
selecionados.

A lista inicial de dispositivos médicos para monitoramento econdmico que
compoe o Anexo da minuta de Instrucao Normativa de definicao de
escopo foi definida dentre os produtos apontados como prioritarios no
relatério do GTI-OPME e trouxe produtos que representam alto volume de
gastos de compras publicas, conforme dados do Ministério da Saude,
atendendo ao critério de selecao de impacto financeiro pelo Sistema
Unico de Saude (SUS). A proposta prevé a implementacdao gradual do
monitoramento econémico ao escopo de produtos selecionados, em
funcao da definicao do conjunto de atributos técnicos. Assim, o
monitoramento econdémico sera iniciado pelo produto sitents
coronarianos, cujos atributos técnicos foram definidos na experiéncia
piloto e constam do Anexo da Instrucao Normativa de atributos técnicos.
A medida que a GGREG avancar na definicdo do conjunto de atributos



técnicos, o monitoramento sera ampliado.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, julgou que, embora a
opcao regulatoria tenha se mostrado viavel em escala piloto, a sua
implementacao a um escopo maior de produtos vai requerer a
equalizacao dos recursos disponiveis, em especial, de infraestrutura fisica
e de recursos humanos da Agéncia. De acordo com os estudos
conduzidos na Analise de Impacto Regulatério, estima-se que a estrutura
minima de pessoal necessaria para realizar efetivamente o processo de
trabalho seria de 10 (dez) servidores.

A Gerente-Geral de Regulacao, Sra. Gabrielle Troncoso, realizou uma
breve apresentacao técnica (link) sobre os resultados do Relatério.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacdo do Sr.
Fernando Silveira Filho (link), presidente executivo da Associacao
Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude
(Abimed).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 60 (sessenta dias) dias para recebimento de contribuicoes,
nos termos do voto do relator — Voto n® 75/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.479004/2016-63
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Instrugcdo Normativa que dispde
sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para
monitoramento econémico pela Anvisa.
Area: GGREG/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 8.11 - Monitoramento do mercado
de produto para saude.
Os itens 2.2.1, 2.3.3, 2.3.4 e 2.3.5 foram relatados conjuntamente por se
tratarem do mesmo processo. O Diretor-Presidente Substituto, Antonio
Barra, relatou que, apos a realizacao da Analise de Impacto Regulatorio, a
Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas (GGREG) propés a
atualizacao da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 185, de 13 de
outubro de 2006, mediante um novo marco regulatério, formado por uma
Resolucao de Diretoria Colegiada, que defina o monitoramento
econdmico a ser realizado pela Anvisa para os dispositivos médicos (DM)
selecionados, acompanhada de duas Instrucées Normativas: uma para
definicao do escopo de produtos para monitoramento e outra para
definicao do conjunto de atributos técnicos desses produtos. Todas as
normativas deverao ser submetidas a Consuilta Publica.
O tema é de relevancia para a saude publica, tendo sido tratado no ambito
do Grupo de Trabalho Interministerial sobre orteses, proteses e materiais
especiais (GTI-OPME) e de Comissoes Parlamentares de Inquérito da
Camara e no Senado Federal, em razao dos episédios de corrupcao
associados ao mercado de dispositivos médicos implantaveis. Ainda, o
Acordao do Tribunal de Contas da Uniao n2 0435/2016, também a respeito
do tema, trouxe determinacdes para a Anvisa.
O Relator destacou que a proposta visa o problema regulatério da ampla
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disfuncionalidade do mercado de produtos para saude no Brasil, no que
tange a informacgoes imperfeitas e assimétricas. Neste sentido, espera-se
alcancar os seguintes objetivos imediatos: i) contribuir para a reducao
relativa da dispersao de precos de produtos para saude monitorados; ii)
contribuir para a reducao da dispersao de precos; reduzir informacoes
imperfeitas e assimétricas no mercado de produtos para saude; iii) dar
maior transparéncia aos precos de produtos para saude monitorados; iv)
possibilitar a comparacao de produtos para saude similares; v) facilitar a
definicao de precos de referéncia para compras publicas e privadas; e vi)
realizar efetivo monitoramento econdmico dos produtos para saude
selecionados.

A lista inicial de dispositivos médicos para monitoramento econémico que
compoe o Anexo da minuta de Instrucao Normativa de definicao de
escopo foi definida dentre os produtos apontados como prioritarios no
relatorio do GTI-OPME e trouxe produtos que representam alto volume de
gastos de compras publicas, conforme dados do Ministério da Saude,
atendendo ao critério de selecao de impacto financeiro pelo Sistema
Unico de Saude (SUS). A proposta prevé a implementacdo gradual do
monitoramento econémico ao escopo de produtos selecionados, em
funcao da definicao do conjunto de atributos técnicos. Assim, o
monitoramento econdmico sera iniciado pelo produto stents
coronarianos, cujos atributos técnicos foram definidos na experiéncia
piloto e constam do Anexo da Instrucao Normativa de atributos técnicos.
A medida que a GGREG avancar na definicdo do conjunto de atributos
técnicos, o monitoramento sera ampliado.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, julgou que, embora a
opcao regulatéria tenha se mostrado viavel em escala piloto, a sua
implementacao a um escopo maior de produtos vai requerer a
equalizacao dos recursos disponiveis, em especial, de infraestrutura fisica
e de recursos humanos da Agéncia. De acordo com os estudos
conduzidos na Analise de Impacto Regulatorio, estima-se que a estrutura
minima de pessoal necessaria para realizar efetivamente o processo de
trabalho seria de 10 (dez) servidores.

A Gerente-Geral de Regulacao, Sra. Gabrielle Troncoso, realizou uma
breve apresentacao técnica (link) sobre os resultados do Relatorio.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao do Sr.
Fernando Silveira Filho (link), presidente executivo da Associacao
Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude
(Abimed).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 60 (sessenta dias) dias para recebimento de contribuicées,
nos termos do voto do relator — Voto n? 75/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

2.3.6
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.328775/2015-89
Assunto: Propostas de Consultas Publicas para revisdo da Resolucao de
Diretoria Colegiada n® 70, de 1° de outubro de 2008, que dispde sobre a
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notificacao, registro e pos-registro de gases medicinais e para elaboracao de
Instrucdo Normativa, que dispde sobre a lista de gases medicinais sujeitos a
notificacao.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.8 - Registro e notificacdo de
gases medicinais.

A Diretora Alessandra Soares expoés que estes medicamentos passaram a
ser regulados pela Anvisa com a publicacdao das Resolucoes de Diretoria
Colegiada — RDC n?2 69, de 12 de outubro de 2008, que trata das Boas
Praticas de Fabricacao de gases medicinais e RDC n2 70, de 12 de outubro
de 2008, que trata da notificacao de gases medicinais. Entretanto, o prazo
de 39 (trinta) meses inicialmente estabelecido pela RDC n2 70/2008 para a
regularizacao dos gases medicinais nao foi cumprido, tendo sido
prorrogado pela Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 68, de 16 de
dezembro de 2011, e posteriormente suspenso pela Resolucdao de
Diretoria Colegiada — RDC n2 25, de 25 de junho de 2015.

A Relatora apontou alguns motivos para a prorrogacao e suspensao dos
prazos: nao padronizacao das informacoes sobre os gases medicinais
sujeitos a notificacao; sistema de notificacao nao preparado para as
especificidades dos gases medicinais; necessidade de criar requisitos
especificos para o registro e pos-registro; dificuldade das empresas
obterem a Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) e o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF), os quais sao pré-
requisitos para a notificacdao; e auséncia de uma area na Anvisa com
atribuicao regimental para tratar do assunto, o que ocorreu somente com
a nova redacao do Regimento Interno dada pela Portaria n° 1.055, de 18
de junho de 2014.

Neste sentido, a Diretora Alessandra Soares apresentou proposta de
revisao da RDC n? 70/2008 com o objetivo de atualizar os prazos e
procedimentos para adequacao ao atual sistema de notificacao de gases
medicinais disponivel na Agéncia, incluindo também os requisitos
especificos necessarios para o registro, renovacao e mudancas pos-
registro de gases medicinais. A medida visa também flexibilizar a
aplicacao na integra das normas de registro e pds-registro de
medicamentos novos aos gases medicinais nao sujeitos a notificacao,
conforme previsto pela RDC n? 70/2008, tendo em vista as caracteristicas
fisicas e quimicas dos gases. A proposta ainda define as informacoes de
manuseio e armazenamento para todos os gases medicinais. Atualmente,
foram identificados apenas dois gases medicinais passiveis de registro:
oxido nitrico e xendnio.

Outra proposta apresentada pela Relatora foi estabelecer uma nova
Instrucao Normativa de forma a padronizar as informacées sobre
indicacoes, contraindicacoes, precaucoes, reacoes adversas e interacoes
medicamentosas que devem constar na rotulagem dos gases medicinais
sujeitos a notificacao. Devera ser atualizada a Lista de gases medicinais
utilizados amplamente e que consta no Anexo Il da RDC n270/2008, com o
hélio medicinal e a mistura hélio medicinal (79%) e oxigénio medicinal
(21%): ar medicinal, ar sintético medicinal, didoxido de carbono medicinal,



nitrogénio medicinal, oxigénio medicinal, 6xido nitroso medicinal e a
mistura oxigénio medicinal (50%) e 6xido nitroso medicinal (50%).

Pelas propostas da Relatora, os gases medicinais sujeitos a notificacao
serao regularizados por meio do sistema eletronico de notificacao ja
utilizado para medicamentos de baixo risco, dinamizados e produtos
tradicionais fitoterapicos, sendo que o pré-requisito é que a empresa
tenha Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF). Foi flexibilizada
a apresentacao dos estudos de estabilidade para os gases medicinais
notificados, podendo ser apresentados dados de literatura ou justificativa
técnica para a definicao do prazo de validade. Na notificacao deverao ser
informadas as empresas fabricantes e envasadoras e a referéncia
farmacopeica utilizada para controle de qualidade, além dos recipientes
especificos em que o gas sera comercializado. Estes gases estao isentos
de bula, mas a rotulagem devera estar exatamente de acordo com o
Anexo | da proposta apresentada. A empresa devera realizar nova
notificacao sempre que houver inclusoes ou alteracoes em quaisquer
informacoes prestadas. Para o registro de gases medicinais nao sujeitos a
notificacao, a empresa precisara apresentar o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao (CBPF), Relatério de Controle de Qualidade,
Relatério de Estabilidade, etapas do processo de producao, bula de
acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 47, de 8 de
setembro de 2009, e rotulagem de acordo com o Anexo |l da proposta.
Entretanto, para a comprovacao da seguranca e eficacia dos gases
medicinais de uso mais recente e de novas indicacdes, poderao ser
aceitos dados da literatura ou estudos clinicos realizados fora do Pais,
desde que os dados sejam robustos.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas pontuou que desde o ano passado
foi atualizado o marco regulatério de Boas Praticas de gases medicinais
com os guias do Esquema de Cooperacao de Inspecao Farmacéutica
(PIC/s) e a Instrucao Normativa n2 38, de 21 de agosto de 2019. Entretanto,
destacou a Diretora Meiruze Freitas, € um tema que vai exigir adequacao,
em particular, sobre as Autorizacoes de Funcionamento de Empresas
(AFE) — ha que se discutir se sera necessario ou nao autorizacao para
toda a cadeia de producao, bem como os requisitos. Neste sentido, a
Diretora Meiruze Freitas acredita que sera necessario também uma
simplificacao deste processo, em especial, para as empresas que ja estao
no mercado. Ela propés que essas questoes sejam discutidas
conjuntamente entre a Segunda e Quarta Diretorias durante as Consultas
Publicas. A Diretora Meiruze Freitas ressaltou que é essencial a
atualizacao do Sistema de Notificacao por parte da Geréncia-Geral de
Tecnologia da Informacao (GGTIN) para os processos de regularizacao
que foram propostos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas
Publicas, por 60 (sessenta dias) dias para recebimento de contribuicoes,
nos termos do voto da relatora — Voto n2 108/2020/SEI/DIRE2/Anvisa. O
Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda foi sorteado para relatar a
matéria.
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2.3.7

Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares

Processo: 25351.117086/2017-31

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada
que dispde que dispde sobre o procedimento simplificado de solicitacbes de
registro, pos-registro e renovacdo de medicamentos e produtos biolégicos, e da
outras providéncias - revisdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°
31, de 29 de maio de 2014.

Area: GGMED/DIRE2

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.1 - Registro, pds-registro e
notificagcdo de medicamentos

A Diretora Alessandra Soares ressaltou que uma das competéncias da
Agéncia, conforme a Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, é
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam
risco a saude publica e, dentro disso, oferecer as condicoes necessarias
ao acesso da populacao a medicamentos seguros e eficazes, por meio do
processo de registro simplificado, o que garante a otimizacao dos prazos
de analise e, consequentemente, a disponibilizacao dos medicamentos no
mercado em prazos bem mais curtos do que no regime ordinario.
Atualmente, o normativo especifico vigente sobre o assunto é a
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 31, de 29 de maio de 2014.
Entretanto, destacou a Relatora, passados seis anos de sua publicacao,
foi identificada a necessidade de revisao tanto pelo corpo técnico da
Agéncia quanto pelo setor produtivo.

A Diretora Alessandra Soares explicou que a proposta de revisao tem
como principais pontos a serem alterados: i) a necessidade de
harmonizacao e revogacao explicita do artigo 24 da RDC n? 31/2014, por
meio do qual é facultada a utilizacao do procedimento simplificado
eletronico previsto na Resolucao para os processos ja registrados,
mediante peticionamento eletronico junto a Anvisa do assunto "Registro
de medicamento - clone”, sendo concedido novo numero de registro,
mantido o nome de medicamento. A proposta é que, transcorrido o prazo
necessario para essa adequacao, a empresa que pleitear um registro nas
condicOes descritas anteriormente, deve ter o cancelamento do registro
atual pelo rito ordinario e a manutencao do nome de marca nao esta
vedada, mas, passara por analise pontual para verificacao de questoes
relativas a seguranca do paciente; ii) definicao para o agente regulado e
para o corpo técnico da Agéncia de quais os documentos podem ser
considerados para regularidade junto a Geréncia-Geral de Fiscalizacao e
Inspecao Sanitaria (GGFIS) nas peticoes de registro de medicamentos
pelo procedimento simplificado, artigo 22 da RDC n° 31/2014. Pela
presente proposta, a empresa requerente do registro pelo procedimento
simplificado deve apresentar Licenca de Funcionamento atualizada e
copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) para toda(s)
a(s) empresa(s) fabricante(s) do medicamento; e iii) a proposta preve,
ainda, as orientacoes formais para os casos passiveis de desvinculacao
entre produtos de registro simplificado e seu medicamento matriz.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Consulta
Publica, por 60 (sessenta dias) dias para recebimento de contribuicoes,



nos termos do voto da relatora — Voto n® 124/2020/SE/DIRE2/Anvisa. O
Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda foi sorteado para relatar a
matéria.

2.3.8
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.923159/2020-05
Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos G05.1 — GLUFOSINATO - SAL DE AMONIO, B55 -
BENZOATO DE EMAMECTINA e D36 — DIFENOCONAZOL constantes na
Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: Nao é tema
Os itens 2.3.8 e 2.3.9 foram relatados conjuntamente por se tratarem de
alteracoes e inclusdes de monografias dos ingredientes ativos na Relacao
de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios
e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucao - RE n° 165,
de 29 de agosto de 2003.
As monografias sao atualizadas periodicamente, visto serem resultado da
avaliacao e reavaliacao toxicolégica dos ingredientes ativos destinados
ao uso agricola, domissanitario, nao agricola, em ambientes aquaticos e
como preservantes de madeira.
O Diretor Substituto ROmison Mota apresentou em sua proposta 7 (sete)
alteracoes e 1 (uma) inclusao de monografias dos ingredientes ativos para
serem submetidas a Consulta Publica.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas
Publicas, por 60 (sessenta dias) dias para recebimento de contribuicoes,
nos termos do voto do relator — Voto n? 115/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

2.3.9
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.922698/2020-19
Assunto: Proposta de Consulta Publica para alteracdo das monografias dos
ingredientes ativos F69 — FLUPIRADIFURONE, H07.1 - HALOXIFOPE-P-
METILICO, F36 -FLUTRIAFOL, P34 — PIRIPROXIFEM e inclusdo da
monografia do ingrediente ativo C80 — CLONOSTACHYS ROSEA na Relacéo
de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira.
Area: GGTOX/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Ndo é tema
Os itens 2.3.8 e 2.3.9 foram relatados conjuntamente por se tratarem de
alteracoes e inclusdes de monografias dos ingredientes ativos na Relacao
de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios
e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolucao - RE n° 165,
de 29 de agosto de 2003.
As monografias sao atualizadas periodicamente, visto serem resultado da
avaliacao e reavaliacao toxicolégica dos ingredientes ativos destinados
ao uso agricola, domissanitario, nao agricola, em ambientes aquaticos e
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como preservantes de madeira.

O Diretor Substituto Romison Mota apresentou em sua proposta 7 (sete)
alteracoes e 1 (uma) inclusao de monografias dos ingredientes ativos para
serem submetidas a Consulta Publica.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR as Consultas
Publicas, por 60 (sessenta dias) dias para recebimento de contribuicées,
nos termos do voto do relator — Voto n? 115/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

2.3.10

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Processo: 25351.942653/2019-27

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria Colegiada
e Instrucdo Normativa que dispde sobre 0s requisitos técnicos para inclusao ou
alteracdo de substancias conservantes na lista de conservantes permitidos
para formulacéo de produtos saneantes.

Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 9.2 - Conservantes permitidos para
produtos saneantes

- Mantido em pauta.

2.4. Instrumento Regulatorio:
As minutas das propostas a seguir podem ser consultadas no Portal da Anvisa, na pagina
de Temas com deliberacao final em Dicol.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.065381/2016-34

Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre as
Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de
Medicamento de uso humano, e da outras providéncias.

Area: GFARM/GGMON/DIRE5

Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 7.16 - Farmacovigilancia

Os itens 2.4.1 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra,
destacou que o objetivo principal desta iniciativa é o de acompanhar as
atualizacoes ocorridas neste periodo de 11 (onze) anos nas demais
regulamentacoes da Agéncia, transversais ao tema de Farmacovigilancia,
buscando-se um alinhamento ao arcabouco regulatério vigente. Ele
também propdés formalizar a internalizacao dos Guias do Conselho
Internacional para Harmonizacao de Requisitos Técnicos para
Medicamentos de Uso Humano (The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use -ICH) referentes as acoes de Farmacovigilancia, adotando-se praticas
internacionalmente reconhecidas, bem como uma nova légica para o
monitoramento pods-comercializacao e para o Sistema de Notificacao de
Eventos Adversos a medicamentos.

Em 2015, o tema foi incluido na Agenda Regulatoria 2015/2016 e deu-se
inicio as discussdes. Em novembro do ano seguinte, a Anvisa foi aceita
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como novo membro do ICH. No ambito da farmacovigilancia, foram
assumidos como compromissos a serem cumpridos em um prazo de
cinco anos, ou seja, até 2021, a adocao de trés guias do ICH, sendo estes:
a) O Guia E2B(R3), que prevé uma série de requerimentos e elementos de
dados para as transmissoes eletronicas dos relatos de casos individuais
de seguranca (notificacées de farmacovigilancia; b) O Guia E2D, que é
baseado no conteudo do Guia E2B e contempla consideracoes para a
aplicacao dos termos e definicoes na fase de pds-comercializacao dos
medicamentos; e ¢)O Guia M1, relacionado a adocao do Dicionario
Médico para Atividades Regulatérias (Medical Dictionary for Regulatory
Activities - MedDRA), terminologia médica adotada internacionalmente em
diversos sistemas de farmacovigilancia e utilizada para a codificacao de
informacao de eventos adversos associados ao uso de medicamentos.
Quanto ao cumprimento dos compromissos da Agéncia frente ao ICH, o
Relator destacou ainda a decisdao da Anvisa de adotar um novo sistema
nacional para o gerenciamento das notificacoes de Farmacovigilancia. Tal
necessidade baseia-se no fato de a implementacao dos Guias ICH
E2B(R3), E2D e M1 depender necessariamente de infraestrutura adequada
de tecnologia da informacao, «que contemple requisitos
internacionalmente harmonizados, em substituicao ao Notivisa, sistema
considerado desatualizado e insuficiente, com diversas limitagées, como:
i) nao permitir que mensagens no formato E2B(R3) sejam recebidas ou
enviadas, dificultando o envio de dados nacionais a Organizacao Mundial
da Saude (OMS) e o cumprimento da Portaria n? 696/2001 do Ministério da
Saude; ii) a falta de ferramentas analiticas e estatisticas ou de visualizacao
dos dados; iii) a inexisténcia de funcionalidade de emissao de relatorios,
limitacao que dificulta a exportacao do banco de dados para fins de
analise de rotina ou esporadica; e iv) as rotineiras instabilidades de sua
interface.

Neste sentido, em 2018, foi realizada a contratacao pela Anvisa do sistema
“VigiFlow”, disponibilizado pela OMS e utilizado por diversos paises,
localmente denominado VigiMed. Foi realizada uma adaptacao do sistema
para atender a estrutura de vigilancia sanitaria brasileira, que é
descentralizada e em trés niveis de atuacao, além da grande diversidade e
numero de usuarios — cidadaos e profissionais de saude, unidades de
assisténcia e os fabricantes/importadores de medicamentos. O VigiMed foi
estruturado em diferentes moédulos para atender a esses niveis de
usuarios e os dois primeiros ja estao disponibilizados e em uso. O médulo
destinado aos detentores de registro esta em fase de testes e devera ser
disponibilizado em outubro deste ano. A Geréncia de Farmacovigilancia
da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GFARM/GGMON) também procedeu a traducdao do Dicionario
Médico para Fins de Atividades Regulatérias (MedDRA), de propriedade
do ICH, do inglés para o portugués. As tratativas foram iniciadas em 2018
e o processo de trabalho foi estabelecido para o ano de 2019/2020, com
publicacao da versao brasileira em marco de 2020.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, pontuou que, durante a
fase de Consulta Publica da proposta, a GFARM/GGMON se reuniu com



representantes das diversas associacoes de fabricantes de
medicamentos que atuam no pais para apresentar o projeto de revisao do
marco regulatério de Farmacovigilancia. Foram realizadas reuniées com
especialistas em farmacovigilancia do setor regulado, relacionados a
Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), a
Associacao dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac) e ao
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao
Paulo (Sindusfarma), bem como com entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), especialmente, em funcao das modificacoes
previstas e da necessidade de investimentos no Sistema de
Farmacovigilancia também por parte dos detentores de registro.

As atualizacoes apresentadas pelo Relator para a Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n2 4, de 10 de fevereiro de 2009, e a Instrucao Normativa
— IN n? 14, de 27 de outubro de 2009, incluem: i) a incorporacao dos
assuntos tratados como anexos da IN n2 14/2009 (Boas Praticas de
Inspecao em Farmacovigilancia; Relatério Periddico de
Farmacovigilancia; Plano de Farmacovigilancia e de Minimizacao de
Risco; Glossario) no corpo da nova RDC; nao sendo possivel essa
transposicao em sua totalidade, o Instrumento de Regulacao foi mantido
exclusivamente para tratar em detalhes o agora denominado Relatorio
Periddico de Avalicao Beneficio-Risco (RPBR); ii) alteracdao na ementa da
RDC de “Dispoe sobre as normas de Farmacovigilancia (FV) para
detentores de registro de medicamentos de uso humano” para “Dispoe
sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro
de Medicamento de uso humano, e da outras providéncias.” O novo
conceito de Boas Praticas engloba o Sistema de Farmacovigilancia,
Inspecées em Farmacovigilancia (FV), Responsabilidades dos Detentores
de Registro de Medicamentos (DRM) e do Responsavel pela
Farmacovigilancia (RFV); iii) alteracao na Ementa da Instrucao Normativa
de “Aprova os Guias de Farmacovigilancia para a execucao da RDC n°4,
de 10de fevereiro de 2009.” para “Dispoe sobre o Relatério Periodico de
Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR) a ser submetido a Anvisa por
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano.”, em que os
conceitos de mais um Guia do ICH sao trabalhados (E2C) e trazem
atualizacoes para as avaliacoes realizadas pelos DRMs em relacao aos
medicamentos sob sua responsabilidade; iv) alteracoes em definicoes,
prazos e exigéncias para a harmonizagao com os Guias do ICH; v) adocao
do novo sistema de notificacao eletronica (VigiMed) para submissao das
notificacbes de Eventos Adversos a Medicamentos, bem como da
utilizacao compulséria do MedDRA para a descricao dos termos médicos,
tanto nas Notificacoes quanto no Relatério RPBR; vi) Plano de
Gerenciamento de Risco passa a englobar as acoes de rotina do Plano de
Farmacovigilancia e medidas adicionais, quando for o caso, do Plano de
Minimizacao de Risco; vii) racionalizacao da légica de apresentacao dos
Relatérios RPBR e de avaliacao pela Geréncia de Farmacovigilancia.
Sobre esta ultima alteracao, o Diretor-Presidente Substituto, Antonio
Barra, destacou que a periodicidade de apresentacao dos referidos
relatorios passara a ser comandada por uma lista publicada no Portal da



Anvisa e baseada em lista proposta pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA). A periodicidade de apresentacao dos RPBR, para
cada farmaco/combinacao passa a ser determinada pela analise de risco
associada a utilizacao de determinado farmaco/combinacao. Em caso de
registro unico no Brasil, a Farmacovigilancia da Anvisa provera esta
periodicidade em complementacao a lista internacional divulgada.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator —Voto n®
200/2020/SEl/Gadip-DP/Anvisa.

242
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.065381/2016-34
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre o Relatorio
Periodico de Avaliacao Beneficio - Risco (RPBR) a ser submetido a Anvisa por
Detentores de Registro de Medicamentos de uso humanao.
Area: GFARM/GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 7.16 - Farmacovigilancia
Os itens 2.4.1 e 2.4.2 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra,
destacou que o objetivo principal desta iniciativa é o de acompanhar as
atualizacoes ocorridas neste periodo de 11 (onze) anos nas demais
regulamentacdes da Agéncia, transversais ao tema de Farmacovigilancia,
buscando-se um alinhamento ao arcabouco regulatério vigente. Ele
também propdés formalizar a internalizacdo dos Guias do Conselho
Internacional para Harmonizacao de Requisitos Técnicos para
Medicamentos de Uso Humano (The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use -ICH) referentes as acoes de Farmacovigilancia, adotando-se praticas
internacionalmente reconhecidas, bem como uma nova légica para o
monitoramento pdés-comercializacao e para o Sistema de Notificacao de
Eventos Adversos a medicamentos.
Em 2015, o tema foi incluido na Agenda Regulatoria 2015/2016 e deu-se
inicio as discussoes. Em novembro do ano seguinte, a Anvisa foi aceita
como novo membro do ICH. No ambito da farmacovigilancia, foram
assumidos como compromissos a serem cumpridos em um prazo de
cinco anos, ou seja, até 2021, a adocao de trés guias do ICH, sendo estes:
a) O Guia E2B(R3), que prevé uma série de requerimentos e elementos de
dados para as transmissoes eletronicas dos relatos de casos individuais
de seguranca (notificacoes de farmacovigilancia; b) O Guia E2D, que é
baseado no conteudo do Guia E2B e contempla consideracoes para a
aplicacao dos termos e definicoes na fase de pds-comercializacao dos
medicamentos; e ¢)O Guia M1, relacionado a adocao do Dicionario
Médico para Atividades Regulatérias (Medical Dictionary for Regulatory
Activities - MedDRA), terminologia médica adotada internacionalmente em
diversos sistemas de farmacovigilancia e utilizada para a codificacao de
informacao de eventos adversos associados ao uso de medicamentos.
Quanto ao cumprimento dos compromissos da Agéncia frente ao ICH, o


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Itens+2.4.1-2.4.2_Voto200.2020.DIRE1.pdf/d6f7d9d8-eebd-4a5d-bcac-12ae1eb86304

Relator destacou ainda a decisao da Anvisa de adotar um novo sistema
nacional para o gerenciamento das notificacoes de Farmacovigilancia. Tal
necessidade baseia-se no fato de a implementacao dos Guias ICH
E2B(R3), E2D e M1 depender necessariamente de infraestrutura adequada
de tecnologia da informacao, «que contemple requisitos
internacionalmente harmonizados, em substituicao ao Notivisa, sistema
considerado desatualizado e insuficiente, com diversas limitacoes, como:
i) nao permitir que mensagens no formato E2B(R3) sejam recebidas ou
enviadas, dificultando o envio de dados nacionais a Organizacao Mundial
da Saude (OMS) e o cumprimento da Portaria n? 696/2001 do Ministério da
Saude; ii) a falta de ferramentas analiticas e estatisticas ou de visualizacao
dos dados; iii) a inexisténcia de funcionalidade de emissao de relatérios,
limitacao que dificulta a exportacao do banco de dados para fins de
analise de rotina ou esporadica; e iv) as rotineiras instabilidades de sua
interface.

Neste sentido, em 2018, foi realizada a contratacao pela Anvisa do sistema
“VigiFlow”, disponibilizado pela OMS e utilizado por diversos paises,
localmente denominado VigiMed. Foi realizada uma adaptacao do sistema
para atender a estrutura de vigilancia sanitaria brasileira, que é
descentralizada e em trés niveis de atuacao, além da grande diversidade e
niumero de usuarios — cidadaos e profissionais de saude, unidades de
assisténcia e os fabricantes/importadores de medicamentos. O VigiMed foi
estruturado em diferentes modulos para atender a esses niveis de
usuarios e os dois primeiros ja estao disponibilizados e em uso. O médulo
destinado aos detentores de registro esta em fase de testes e devera ser
disponibilizado em outubro deste ano. A Geréncia de Farmacovigilancia
da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GFARM/GGMON) também procedeu a traducao do Dicionario
Médico para Fins de Atividades Regulatérias (MedDRA), de propriedade
do ICH, do inglés para o portugués. As tratativas foram iniciadas em 2018
e o processo de trabalho foi estabelecido para o ano de 2019/2020, com
publicacao da versao brasileira em marco de 2020.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, pontuou que, durante a
fase de Consulta Publica da proposta, a GFARM/GGMON se reuniu com
representantes das diversas associacoes de fabricantes de
medicamentos que atuam no pais para apresentar o projeto de revisdao do
marco regulatério de Farmacovigilancia. Foram realizadas reuniées com
especialistas em farmacovigilancia do setor regulado, relacionados a
Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), a
Associacao dos Laboratorios Farmacéuticos Nacionais (Alanac) e ao
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao
Paulo (Sindusfarma), bem como com entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), especialmente, em funcao das modificacoes
previstas e da necessidade de investimentos no Sistema de
Farmacovigilancia também por parte dos detentores de registro.

As atualizacoes apresentadas pelo Relator para a Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n2 4, de 10 de fevereiro de 2009, e a Instrucao Normativa
— IN n? 14, de 27 de outubro de 2009, incluem: i) a incorporacao dos



assuntos tratados como anexos da IN n?2 14/2009 (Boas Praticas de
Inspecao em Farmacovigilancia; Relatério Periodico de
Farmacovigilancia; Plano de Farmacovigilancia e de Minimizacao de
Risco; Glossario) no corpo da nova RDC; nao sendo possivel essa
transposicao em sua totalidade, o Instrumento de Regulacao foi mantido
exclusivamente para tratar em detalhes o agora denominado Relatorio
Periddico de Avalicao Beneficio-Risco (RPBR); ii) alteracao na ementa da
RDC de “Dispoe sobre as normas de Farmacovigilancia (FV) para
detentores de registro de medicamentos de uso humano” para “Dispoe
sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro
de Medicamento de uso humano, e da outras providéncias.” O novo
conceito de Boas Praticas engloba o Sistema de Farmacovigilancia,
Inspecoes em Farmacovigilancia (FV), Responsabilidades dos Detentores
de Registro de Medicamentos (DRM) e do Responsavel pela
Farmacovigilancia (RFV); iii) alteracao na Ementa da Instrucao Normativa
de “Aprova os Guias de Farmacovigilancia para a execucao da RDC n°4,
de 10de fevereiro de 2009.” para “Dispoe sobre o Relatério Periodico de
Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR) a ser submetido a Anvisa por
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano.”, em que os
conceitos de mais um Guia do ICH sao trabalhados (E2C) e trazem
atualizacoes para as avaliacoes realizadas pelos DRMs em relacao aos
medicamentos sob sua responsabilidade; iv) alteracoes em definicoes,
prazos e exigéncias para a harmonizacao com os Guias do ICH; v) adocao
do novo sistema de notificacao eletrénica (VigiMed) para submissao das
notificacoes de Eventos Adversos a Medicamentos, bem como da
utilizacao compulséria do MedDRA para a descricao dos termos médicos,
tanto nas Notificacoes quanto no Relatério RPBR; vi) Plano de
Gerenciamento de Risco passa a englobar as acoes de rotina do Plano de
Farmacovigilancia e medidas adicionais, quando for o caso, do Plano de
Minimizacao de Risco; vii) racionalizacao da légica de apresentacdao dos
Relatéorios RPBR e de avaliacao pela Geréncia de Farmacovigilancia.
Sobre esta ultima alteracao, o Diretor-Presidente Substituto, Antonio
Barra, destacou que a periodicidade de apresentacao dos referidos
relatorios passara a ser comandada por uma lista publicada no Portal da
Anvisa e baseada em lista proposta pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA). A periodicidade de apresentacao dos RPBR, para
cada farmaco/combinacao passa a ser determinada pela analise de risco
associada a utilizacao de determinado farmaco/combinacao. Em caso de
registro unico no Brasil, a Farmacovigilancia da Anvisa provera esta
periodicidade em complementacao a lista internacional divulgada.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto do relator — Voto n2 200/2020/SEl/Gadip-
DP/Anvisa.
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.911531/2020-22
Assunto: Proposta de Resolugcao de Diretoria Colegiada que revoga normas


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Itens+2.4.1-2.4.2_Voto200.2020.DIRE1.pdf/d6f7d9d8-eebd-4a5d-bcac-12ae1eb86304

da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), Secretaria de
Vigilancia Sanitaria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Area: GPROR/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.1 - Boas Praticas Regulatérias no
ambito da Anvisa

Os itens 2.3.2 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019, que
dispoe sobre a revisao e a consolidacao dos atos normativos inferiores a
decreto editados por 6rgaos e entidades da administracado publica federal
direta, autarquica e fundacional impds prazos para a consolidacao dessas
normas. A Anvisa entao publicou a Portaria n? 201, de 20 de janeiro de
2020, que dispoe sobre as competéncias e o detalhamento dos
procedimentos para os trabalhos de revisao e consolidacao dos atos
normativos inferiores a decreto no ambito da Agéncia.

Ficou estabelecido no artigo 24 desta Portaria as pertinéncias tematicas
que serao avaliadas em cada uma das etapas previstas no Decreto n?
10.139/2019. Para a primeira etapa, com conclusao prevista até 31 de
agosto do corrente ano, e para segunda etapa, em novembro, estao
previstas a realizacdo de duas acoes de Guilhotinas Regulatérias para a
revogacao das normas obsoletas criadas pela Anvisa e por demais
orgaos cujas competéncias foram herdadas pela Agéncia, como das
extintas Secretaria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS), do Ministério da Saude.

O Relatou destacou que foram identificados 771 (setecentos e setenta e
um) atos passiveis de revogacao através das acoes de Guilhotinas
Regulatdrias propostas, sendo 45 (quarenta e cinco) atos que podem ser
revogados sem Consulta Publica (revogacao tacita, prazo expirado,
normas revogadoras, etc.)e 726 (setecentos e vinte e seis) atos que
devem ser submetidos a Consulta Publica para confirmacao da
possibilidade de sua revogacao com base nos resultados das consultas
realizadas as areas técnicas da Anvisa, e levantamento realizado pela
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALLI).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator —Voto n®
77/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.919717/2020-20
Assunto: Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada para atualizacao das
especificacdes de referéncia para os compostos de nutrientes e de outras
substancias utilizados em férmulas para nutricdo enteral.
Area: GGALI/DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.13 - Requisitos sanitarios para
alimentos para fins especiais
Os itens 2.1.1 e 2.4.4 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. As formulas para nutricao enteral sdao alimentos para
fins especiais industrializados, para uso por tubo e, opcionalmente, por


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Itens+2.3.2-2.4.3_Voto77.2020.DIRE1.pdf/eaa87d5a-f136-4577-a82a-b7e7fc676bce

via oral. Sao produtos consumidos somente sob orientacao médica ou de
nutricionista e sao especialmente processados ou elaborados para serem
utilizados de forma exclusiva ou complementar na alimentacao de
pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou
metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem
necessidades nutricionais especificas determinadas por sua condicao
clinica. Estes produtos sao regulamentados pelas Resolucoes de

Diretoria Colegiada RDC n°S 21 e 22, ambas de 13 de maio de 2015.

O artigo 19 da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 21, de 13 de
maio de 2015, estabelece que somente os compostos previstos ha RDC n?
22 podem ser utilizados como fontes de nutrientes em férmulas para
nutricao enteral e que o uso de compostos nao previstos deve ser
autorizado pela Agéncia, previamente a comercializacdo do produto. Para
autorizacao desses compostos, exige-se que estes ingredientes, além de
terem sua seguranca e biodisponibilidade comprovada por meio da
solicitacao de avaliacao de seguranca, atendam as especificacoes de
referéncia definidas, que incluem a Farmacopeia Brasileira, e outras
Farmacopeias oficialmente reconhecidas, como o Food Chemical Codex
(FCC) ou o Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA).
A Diretora Alessandra Soares ressaltou que a lista de especificacoes de
referéncia para estes produtos encontra-se desatualizada, obsoleta e nao
inclui outras referéncias que ja sao reconhecidas para alimentos pela
Anvisa. Essa restricao causa entraves a autorizacdao de novos compostos
de nutrientes e de outras substancias, limitando inovacoes das formulas
para nutricao enteral. A Relatora destacou, ademais, que a modificacao
proposta nao resulta em prejuizo ao nivel de seguranca desejavel para os
produtos em questao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora —Voto n®
118/2020/SEIV/DIRE2/Anvisa.
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Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.923268/2020-14
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada para definicdo dos
critérios e dos procedimentos extraordinarios e temporarios para a aplicagao de
excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de
medicamentos, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo Coronavirus.
Area: DIRE2
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao é tema
Os itens 2.1.2 e 2.4.5 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Diretora Alessandra Soares pontuou que a Geréncia
Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) vem analisando,
frequentemente, diversas excepcionalidades no cumprimento de
requisitos especificos relativos a bula e rotulagem de medicamentos, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo
Coronavirus. Tal fato tem gerado alta demanda nessa area para analise,


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Item+2.1.1-2.4.4_Voto118.2020.DIRE2.pdf/be559492-697f-4a79-a48c-b1fa9ffae521

comprometendo grande parte da sua forca de trabalho e,
consequentemente, levando a maior tempo de resposta a tais pedidos,
que devem ter celeridade para serem efetivos.

A Relatora explicou que se tratam de situacoes nas quais as empresas
buscam alocar ao mercado nacional medicamentos idénticos aos
registrados no Brasil, exceto quanto aos dizeres de bula e rotulagem, por
serem lotes de medicamentos destinados a outros mercados no momento
de sua fabricacao. Tais pedidos tém sido avaliados caso a caso e
aprovados pela Diretoria Colegiada por meio de Circuito Deliberativo,
considerando-se as medidas propostas pelas areas técnicas em todos os
casos.

Nesse sentido, a proposta apresentada pela Diretora Alessandra Soares
contempla todos os aspectos que vém sendo deliberados pelos Diretores
de forma favoravel, sob a forma de excepcionalidades individuais. O risco
sanitario encontra-se devidamente minimizado a partir das premissas
constantes na proposta e em linha com o posicionamento das areas
técnicas afins nas avaliacoes das excepcionalidades.

A Diretora Alessandra Soares destacou resumidamente os principais
pontos da proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada: 1) as
excepcionalidades deverao ser documentadas no Sistema de Gestao da
Qualidade Farmacéutica da empresa; ll) as excepcionalidades previstas
nesta Resolucao somente podem ser peticionadas nos casos em que as
empresas envolvidas no fluxo de fabricacao do medicamento detenham
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao valida, emitida pela Anvisa,
sempre que aplicavel; lll) as excepcionalidades abrangidas por esta
Resolucéao serao de implementacao imediata apds notificacdo a Agéncia;
IV) os lotes de medicamento objeto da notificacao devem estar de acordo
com todas as caracteristicas do seu registro sanitario, exceto quanto aos
aspectos de bula, rotulagem e nome comercial; V) os lotes de
medicamento objeto da notificacao nao poderao ser comercializados em
farmacias e drogarias; e VI) nos casos em que os modelos de bula e
rotulagem estiverem em idioma diferente do portugués, a empresa devera
disponibilizar junto a cada embalagem do medicamento as informagoes
da sua rotulagem no idioma portugués, para a consulta do profissional de
saude, de modo a permitir o uso inequivoco e seguro do medicamento.

A Relatora salientou que a analise de risco sanitario foi realizada, nao
havendo qualquer outra alteracao além da flexibilizacao quanto ao idioma
das informacoes presentes nos modelos de bula e rotulagem, de
produtos registrados. Ou seja, todas as caracteristicas de qualidade,
eficacia e seguranca estao mantidas.

A Diretora Alessandra Soares ainda destacou que a proposta busca
formalizar uma conduta que ja vem sendo praticada pela Agéncia durante
a pandemia para tratar dessas excecionalidades sobre o tema de bula e
rotulagem.

O Diretor Substituto Romison Mota ponderou que esta regulamentacao
proposta traz uma isonomia entre as empresas do setor regulado, além de
agilidade na conducao dos processos de excepcionalidade, uma vez que,
as empresas precisarao apenas se adequar a norma e hao mais aguardar



uma votacao de excepcionalidade pela Diretoria Colegiada.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas parabenizou a Diretora Alessandra
Soares pela proposta e julgou que este é tema muito importante,
considerando-se 0 momento de pandemia. Ela destacou que a proposta
atendeu a necessidade de avaliacao de risco na liberacao destas
excepcionalidades. A Diretora Substituta Meiruze Freitas recordou a
Diretoria Colegiada que a Anvisa tem recebido diversos pedidos de
excepcionalidade, especialmente sobre bula e rotulagem em outras
linguas, e que estes pedidos sofrerao acoes de fiscalizacao por parte da
Agéncia. Neste sentido, ela ressaltou que as empresas devem se utilizar
deste expediente apenas em casos extraordinarios, evitando o uso
rotineiro de tal medida.

O Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda parabenizou a iniciativa e
considerou um avanco nas regulamentacoes da Agéncia, uma vez que,
sintetiza as medidas que Agéncia ja veem tomando nos ultimos meses
para enfrentar a pandemia, particularmente nas situacoes de
excepcionalidades em bula e rotulagem.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora —Voto n®
122/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

246
Diretor Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.391262/2015-76
Assunto: Proposta de Resolugcdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre
requisitos técnicos especificos para regularizacao de produtos para alisar ou
ondular os cabelos.
Area: GHCOS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatoria 2017-2020: 5.7 - Regularizacao de ingredientes
empregados em alisamento capilar.
Decis&o anterior:
- ROP 11/2020: item 2.4.2, Mantido em pauta
Os itens 2.4.6 e 2.4.7 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Diretora Alessandra Soares salientou que a proposta
visa definir os requisitos e os procedimentos para regularizacao de
produtos cosméticos, com a finalidade de alisar ou ondular os cabelos,
prevendo o estabelecimento de uma lista de ingredientes ativos
permitidos para esses produtos por meio de Instrucao Normativa (IN).
A Relatora analisou que o mercado brasileiro de produtos alisantes tem
demandado, ha alguns anos, a introducao de ativos inovadores que
proporcionem resultados diferenciados e mais naturais quando
comparados aos ativos classicos, para os quais as informacées de
seguranca ja estao bem estabelecidas. A celeridade dessas inovagoes
dificulta o acompanhamento das novas tecnologias por parte do agente
regulador e contribui para o uso indiscriminado de produtos irregulares,
cujas condicoes de fabricacao e seguranca de uso sao desconhecidas.
Neste sentido, ressaltou a Diretora Alessandra Soares, atuacao da Anvisa
se faz necessaria para coibir o uso de produtos irregulares e promover o
acesso a produtos mais seguros. Atualmente, a regulamentacao para
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produtos alisantes e para ondular os cabelos esta estabelecida pela
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 7, de 10 de fevereiro de 2015,
que normatiza os produtos cosmeéticos, de higiene pessoal e perfume, de
um modo geral. No que tange aos produtos para alisar ou ondular
cabelos, a auséncia de um regramento especifico causa inseguranca
técnica e regulatéria, tanto para as empresas quanto para o orgao
regulador, notadamente quando alguma empresa requer o registro de
produtos com componentes inovadores.

Adicionalmente, a proposta apresentada buscou maior objetividade por
meio da instituicao de uma lista de substancias aprovadas, que, uma vez
consideradas seguras, passam a ser permitidas nos produtos que
pretendam ser registrados para alisar ou ondular os fios, sem que haja
necessidade de apresentacao de provas de seguranca relacionadas ao
ingrediente ativo, individualmente. Para inclusao de uma substancia na
referida lista, a proposta em discussao previu que sejam apresentados
dados toxicolégicos dos componentes, que permitam a avaliacao da sua
corrosividade, potencial sensibilizante, os possiveis efeitos genotoéxicos,
mutagénicos, além de carcinogenicidade.

A Diretora Alessandra Soares esclareceu algumas questoes levantadas
sobre a proposicao: a) inicialmente, as substancias que irdo constar da
Instrucao Normativa sao aquelas ja previstas pela Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n? 3, de 18 de janeiro de 2012. Nao obstante, existem
substancias em avaliacao e que, a depender das conclusoées, poderao em
breve ser inseridas na relacao de substancias aprovadas; b) alguns ativos
presentes em produtos registrados para alisar ou ondular os cabelos
registrados nao estao contemplados na lista positiva e se encontram sob
avaliacao. A conclusao sera informada aos respectivos detentores dos
registros para tratativas, conforme o caso; c) os produtos para ondular os
cabelos passarao a ser categorizados como produtos Grau 2, sujeitos a
registro, sendo concedidos 24 (vinte e quatro) meses para adequacao dos
produtos notificados; d) as solicitacoes de registro e pdés registro de
alisantes e produtos para ondular os cabelos ja protocoladas na Anvisa
serao analisadas nos termos da nova RDC e a documentacao
complementar que se fizer necessaria sera solicitada durante a analise da
peticao; e e) sera concedido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses para
adequacao dos dizeres de rotulagem.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao (link) da Sra.
Renata Amaral, representante da Associacao Brasileira da Industria de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC).

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora —Voto n®
95/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

24.7
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Processo: 25351.391262/2015-76
Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece a Lista de Ativos
Permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos.
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Area: GHCOS/DIRE3

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 5.7 - Regularizagédo de ingredientes
empregados em alisamento capilar.

Decisé&o anterior:

- ROP 11/2020: item 2.4.3, Mantido em pauta

Os itens 2.4.6 e 2.4.7 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. A Diretora Alessandra Soares salientou que a proposta
visa definir os requisitos e os procedimentos para regularizacao de
produtos cosméticos, com a finalidade de alisar ou ondular os cabelos,
prevendo o estabelecimento de uma lista de ingredientes ativos
permitidos para esses produtos por meio de Instrucao Normativa (IN).

A Relatora analisou que o mercado brasileiro de produtos alisantes tem
demandado, ha alguns anos, a introducao de ativos inovadores que
proporcionem resultados diferenciados e mais naturais quando
comparados aos ativos classicos, para os quais as informacoes de
seguranca ja estdao bem estabelecidas. A celeridade dessas inovacoes
dificulta o acompanhamento das novas tecnologias por parte do agente
regulador e contribui para o uso indiscriminado de produtos irregulares,
cujas condicoes de fabricacao e seguranca de uso sao desconhecidas.
Neste sentido, ressaltou a Diretora Alessandra Soares, atuacao da Anvisa
se faz necessaria para coibir o uso de produtos irregulares e promover o
acesso a produtos mais seguros. Atualmente, a regulamentacao para
produtos alisantes e para ondular os cabelos esta estabelecida pela
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 7, de 10 de fevereiro de 2015,
que normatiza os produtos cosméticos, de higiene pessoal e perfume, de
um modo geral. No que tange aos produtos para alisar ou ondular
cabelos, a auséncia de um regramento especifico causa inseguranca
técnica e regulatéria, tanto para as empresas quanto para o 6rgao
regulador, notadamente quando alguma empresa requer o registro de
produtos com componentes inovadores.

Adicionalmente, a proposta apresentada buscou maior objetividade por
meio da instituicao de uma lista de substancias aprovadas, que, uma vez
consideradas seguras, passam a ser permitidas nos produtos que
pretendam ser registrados para alisar ou ondular os fios, sem que haja
necessidade de apresentacao de provas de seguranca relacionadas ao
ingrediente ativo, individualmente. Para inclusao de uma substancia na
referida lista, a proposta em discussao previu que sejam apresentados
dados toxicolégicos dos componentes, que permitam a avaliacao da sua
corrosividade, potencial sensibilizante, os possiveis efeitos genotoéxicos,
mutagénicos, além de carcinogenicidade.

A Diretora Alessandra Soares esclareceu algumas questoes levantadas
sobre a proposicao: a) inicialmente, as substancias que irdao constar da
Instrucao Normativa sao aquelas ja previstas pela Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n2 3, de 18 de janeiro de 2012. Nao obstante, existem
substancias em avaliacao e que, a depender das conclusées, poderao em
breve ser inseridas na relacao de substancias aprovadas; b) alguns ativos
presentes em produtos registrados para alisar ou ondular os cabelos
registrados nao estao contemplados na lista positiva e se encontram sob



avaliacdo. A conclusado sera informada aos respectivos detentores dos
registros para tratativas, conforme o caso; c) os produtos para ondular os
cabelos passarao a ser categorizados como produtos Grau 2, sujeitos a
registro, sendo concedidos 24 (vinte e quatro) meses para adequacao dos
produtos notificados; d) as solicitacoes de registro e pos registro de
alisantes e produtos para ondular os cabelos ja protocoladas na Anvisa
serao analisadas nos termos da nova RDC e a documentacao
complementar que se fizer necessaria sera solicitada durante a analise da
peticao; e e) sera concedido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses para
adequacao dos dizeres de rotulagem.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao (link) da Sra.
Renata Amaral, representante da Associacao Brasileira da Industria de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto da relatora -Voio n®
95/2020/SEI/DIRE2/Anvisa.

2438
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.921428/2020-91
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que regulamenta a
emissao, prescricao, aviamento, dispensacao e guarda das receitas de controle
especial e medicamentos antimicrobianos emitidas em meio eletrbnico.
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.12 - Controle e fiscalizagao
nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-
las.
- Mantido em pauta.

249
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.911111/2020-46
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que autoriza, de
forma extraordinaria e temporaria, a adigcdo de pontos de entrada e saida de
substancias sujeitas a controle especial, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada a Covid-19.
Area: GPCON/GGMON/DIRES5
Tema da agenda regulatéria 2017-2020: 1.13 - Controle e fiscalizacdo em
importagdo, exportacdo e pesquisa com substancias sob controle especial e
plantas que podem origina-las.
Os itens 2.1.5 e 2.4.9 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Diretor Substituto Marcus Aurélio esclareceu que, de
acordo com a Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 367, de 6 de
abril de 2020, ha restricao de pontos de entrada e saida no pais para
produtos a base de substancias entorpecentes, psicotrépicas e
precursoras da Portaria n? 344/98, a qual os limita ao Porto do Rio de
Janeiro, ao Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro, ao Porto de Santos
e ao Aeroporto Internacional de Sao Paulo. No entanto, destacou o
Relator, a reducao de voos internacionais no atual cenario de pandemia
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pela Covid-19, pode criar complicadores para a logistica que envolve a
importacao e a exportacao de produtos controlados para as empresas
localizadas no pais.

Neste sentido, o Diretor Substituto Marcus Aurélio propés que o
Aeroporto Internacional de Viracopos (SP) e o Aeroporto Internacional de
Confins (MG) sejam habilitados como pontos adicionais de entrada e
saida no pais para substancias das listas A1, A2, A3,B1,B2,D1,F1,F2,F3
e F4 e de plantas sujeitas a controle especial, bem como dos
medicamentos que as contenham, as quais estao sujeitas aos
Procedimentos 1 e 1A da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 81,
de 5 de novembro de 2008. De acordo com o Relator, o Departamento de
Policia Federal e a Secretaria da Receita Federal, 6rgaos também
anuentes e fiscalizadores das importacoes, foram consultados sobre a
proposta e manifestaram-se favoravelmente.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas ponderou que a adicao de
aeroportos como novos pontos de entrada e saidade substancias
sujeitas a controle especial ampliara a capacidade de resposta a
pandemia e agilizara a atuacao da Agéncia.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator —Voto n®
128/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

2410
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.923251/2020-67
Assunto: Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
critérios para a prescricdo, aviamento dispensacdao e escrituragdo de
medicamentos sob prescricdo que contenham substancias constantes do
Anexo |, isoladas ou em associagdo, em virtude da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus
(SARS-CoV-2).
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatoéria 2017-2020: N&o é tema
Os itens 2.1.4, 24.10 e 2.5.2 foram relatados conjuntamente por se
tratarem do mesmo processo. O Diretor Substituto Marcus Aurélio
Miranda destacou que, diante o cenario de pandemia, observou-se um
aumento significativo na procura de medicamentos a base de cloroquina,
hidroxicloroquina, nitazoxanida e ivermectina para utilizacao no
tratamento da Covid-19, a despeito desses medicamentos nao possuirem
indicacao terapéutica aprovada pela Agéncia para tal indicacao,
configurando uso off-label (que nao seguem as indicacoes homologadas
para aquele farmaco) e experimental.
Em razao do risco sanitario envolvido no consumo desses medicamentos
sem acompanhamento ou prescricao médica, além do risco relacionado
ao desabastecimento, a Anvisa publicou a Resolucdao de Diretoria
Colegiada — RDC n° 351, de 20 de marco de 2020, que incluiu os farmacos
cloroquina e hidroxicloroquina na lista C1 (Lista das outras substancias
sujeitas a controle especial) do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 12
de maio de 1998. Finalmente, a Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n®
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372, de 15 de abril de 2020, também incluiu a nitazoxanida na citada lista
C1.

Com a inclusao desses produtos na Portaria 344/98, a prescricao passou
a ocorrer por meio de Receita de Controle Especial em duas vias,
devendo obrigatoriamente a primeira via ser retida pelo estabelecimento
dispensador. Esta Receita possui validade de 30 (trinta) dias, contados a
partir da data de sua emissao e a quantidade maxima de medicamento a
ser prescrito é limitada a 5 (cinco) unidades, no caso de ampolas, ou a
quantidade suficiente para o tratamento correspondente a no maximo 60
(sessenta) dias para as demais formas farmacéuticas.

Contudo, informou o Relator, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude manifestou preocupacao
com o teor da RDC n? 351/2020, em razao do impacto na dispensacao da
cloroquina no Programa Nacional de Controle da Malaria (PNCM),
considerando que a légica adotada impediria a prescricao nos termos da
nova legislacao. Em vista disso, foi publicada a Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n° 354, de 23 de marco de 2020, alterando a RDC n®
351/2020, com o objetivo de isentar a Receita de Controle Especial
quando a dispensacao de cloroquina e hidroxicloroquina ocorrer no
ambito de programas publicos governamentais.

Ainda assim, a Geréncia de Produtos Controlados da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GPCON/GGMON) relatou que apos a inclusao da cloroquina,
hidroxicloroquina e nitazoxanida na Lista C1 do Anexo | da Portaria
SVS/MS n2 344/1998, observou-se aumento da demanda e risco de
desabastecimento de outros medicamentos aos quais também sao
atribuidas possiveis propriedades benéficas ao tratamento da Covid-19,
como é o caso do medicamento com principio ativo ivermectina.

Neste sentido, o Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda propos a
revogacao das Resolucoes editadas e a publicacao de novo instrumento
com as devidas especificidades e requisitos que o contexto sanitario de
pandemia requer. Ademais, ele recomendou a atualizacao extraordinaria
da Agenda Regulatéria 2017-2020, para inclusao de tema de Atualizacao
Periddica — “atualizacao da lista de substancias sujeitas a controle em
virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2)”.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, ponderou ser razoavel
neste momento de pandemia colocar estes medicamentos em uma
situacao especial de prescricao, aviamento, dispensacao e escrituracao,
contudo, preservando-se a disponibilidade destes e o0 uso consagrado do
ponto de vista cientifico — 0 uso /abel, constante em bula.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas parabenizou as equipes da Quinta
Diretoria e da GGMON pela iniciativa e considerou importantes estes
ajustes na regulamentacao vigente sobre o tema.

A Diretora Alessandra Soares ressaltou que se a Covid-19 trouxe muitos
desafios para a Anvisa, também permitiu que a Agéncia aprimorasse a
sua atuacao. Neste sentido, ela parabenizou o Diretor Substituto Marcus
Aurélio Miranda e equipes da Quinta Diretoria ed a GGMON por



apresentarem uma proposta clara e justa, que devera atender as
necessidades tanto dos prescritores como dos pacientes.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator —Voto n®
131/2020/SEIVDIRE5/Anvisa.

2.4.11
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.915237/2020-90
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para inclusao
nominal da substdncia ARMODAFILINA na Lista A3 da Portaria SVS/MS
n° 344/1998.
Area: GPCON/GGMON/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.17 - Atualizacdo das listas de
substancias e plantas sujeitas a controle especial.
O Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda apresentou proposta de
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC para inclusao da armodafilina na
Lista A3 da Portaria SVS/MS n2 344/1998. O ato foi motivado devido a
solicitacdo de registro, realizada pela empresa TEVA FARMACEUTICA
LTDA, em 6 de outubro de 2017, do medicamento NUVIGIL®, a base da
referida substéancia, o qual teve sugestao de deferimento por parte da
Coordenacao de Inovacao Incremental da Geréncia Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos (Coinc/GGMED).
A indicacao terapéutica proposta para o Nuvigil® é a de auxiliar na vigilia
de pacientes adultos com sonoléncia excessiva associada a narcolepsia,
apneia obstrutiva do sono e disturbio do sono por trabalho em turnos. O
principio ativo do medicamento é a armodafinila, enantiomero R do
racemato modafinila (RS-modafinila), o qual ja possui medicamento
registrado perante a Anvisa.
O Relator explicou que a modafinila consta atualmente na Lista A3 (Lista
das Substancias Psicotropicas), sujeitas a notificacao de receita A, do
Anexo | da Portaria n? 344, de 12 de maio de 1998. Considerando que o
Adendo da Lista A3 afirma que ficam também sob controle os sais, éteres,
ésteres e isomeros das substancias enumeradas, a Coinc/GGMED firmou
o entendimento que a armodafinila ja esta sujeita ao controle especial
previsto pela Portaria n? 344/98, nao sendo necessario aguardar a
publicacao da atualizacao da Portaria n? 344/98 para a publicacao do
registro de Nuvigil.
Entretanto, ressaltou o Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda, com
base no procedimento previsto pela Orientacao de Servico Conjunta n2
1/2014 foi encaminhada para avaliacao da Geréncia de Produtos
Controlados da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GPCON/GGMON) a pertinéncia da inclusao expressa
do insumo farmacéutico ativo armodafinila na Lista A3 da Portaria n®
344/98.
O Relator julgou pertinente a inclusao da armodafinila na Portaria n®
344/98, considerando que, se a substancia nao for incluida na Portaria
344/98, apos o deferimento do registro do medicamento NUVIGIL®, a
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substancia armodafinila deixara de ser controlada, tendo em vista que se
enquadraria na excecao de controle prevista no adendo 5 da Lista A3, ja
que seria um isbmero da modafinila que nao estaria listado
expressamente na Portaria e seria componente de medicamento
registrado.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator —Voto n?
113/2020/SEVDIRE5/Anvisa.

2412
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.917416/2020-61
Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre
medidas de combate a pandemia de Covid-19 a serem adotadas em aeroportos
e aeronaves.
Area: GGPAF/DIRE5
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.3. Controle sanitario de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
- Mantido em pauta.

2413
Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.919458/2020-37
Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que altera as
Resolucdes de Diretoria Colegiada n? 36 e n® 40, ambas de 26 de agosto de
2015, para dispor sobre a dispensa de traducao juramentada de documentos
emitidos nos idiomas espanhol e inglés que instruem as peticoes de
regularizacao de dispositivos médicos.
Area: GGTPS/DIRE3
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020:8.1 - Registro, pdés-registro,
cadastro ou notificacao de produtos para saude
Os itens 2.1.7 e 2.4.13 foram relatados conjuntamente por se tratarem do
mesmo processo. O Diretor Substituto Romison Mota apresentou
proposta de alteracao das Resolucoes de Diretoria Colegiada - RDC n2 36,
de 26 de agosto de 2015 e RDC n? 40, de 26 de agosto de 2015, para
dispensar a traducao juramentada de documentos emitidos nos idiomas
espanhol e inglés que instruem as peticoes de regularizacao de
dispositivos médicos.
O Relator pontuou que a proposta tem por objetivo simplificar e agilizar a
instrucao dos processos de regularizacao de dispositivos médicos pelas
empresas solicitantes. De acordo com relatos do setor produtivo, além
dos altos custos envolvidos na obtencao de traducoes juramentadas, ha
impacto do tempo que as empresas solicitantes precisam aguardar para a
producao de tais documentos, a fim de realizar a instrucao processual e
entao submeté-la a apreciacao da Agéncia.
Consultada sobre a proposta, a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS) entendeu que tal flexibilizacdo poderia ser
aplicavel para quaisquer peticoes de regularizacao de dispositivos
médicos, sem oferecer qualquer 6nus a seguranca da avaliacao


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Item+2.4.11_Voto113.2020.DIRE5.pdf/8d1c3d9a-63a5-4af4-ab0e-13a4fd9a8437

desempenhada pelas areas técnicas responsaveis, ao passo em que
desburocratiza e agiliza o processo regulatério para todos os produtos
para saude sujeitos a regularizacao pela Anvisa. Ademais, ressaltou o
Diretor Substituto Romison Mota, a analise técnica de tais documentos em
nada sera prejudicada, tendo em vista que os servidores encarregados
dominam a leitura e o entendimento de seus conteudos, o que é
evidenciado pela analise de outros documentos que compoéem os dossiés
e relatorios técnicos e que ja sao dispensados de traducao.

Ele destacou também que, caso necessario, existe mecanismo previsto na
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n? 25, de 16 de junho de 2011,
para que as empresas solicitantes apresentem, mediante diligéncia, as
traducoes de documentos emitidos em espanhol ou inglés.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas considerou ser esta uma medida de
desburocratizacdao que agiliza os processos de trabalho da Anvisa. Ela
julgou que ter acesso ao texto original, seja em inglés ou em espanhol,
muitas vezes se configura na melhor opcao para os servidores, frente a
uma traducao juramentada que nem sempre entrega uma boa traducao,
especialmente, no que diz respeito aos termos técnicos.

O Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda parabenizou o Relator e a
equipe da Terceira Diretoria pela simplificacao do processo, destacando
que a Agéncia muito investiu na capacitacao dos servidores em lingua
estrangeira e que estada demonstrado capacidade destes fazer as
traducoes.

A Diretora Alessandra Soares sugeriu que a proposta seja utilizada no
futuro por todas as areas da Agéncia. Quanto a esta sugestao, a Diretora
Substituta Meiruze Freitas explicou que existem acordos internacionais,
aos quais o Brasil faz parte, delimitando este tema — a Agéncia ja aceita
documentos em inglés ou espanhol para todos os processos, exceto
quando alguma regulamentacao especifica impoe a traducao
juramentada, como no caso em tela. Assim, a sugestao da Diretora
Meiruze Freitas é que cada area técnica reavalie essas regulamentacoes
especificas sobre a necessidade de traducgao juramentada.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto do relator —Voto n®
120/2020/SEI/DIRE3/Anvisa.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:

2.5.1

Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo

Processo: 25351.919449/2020-46

Expediente: 986614/20-1

Assunto: Analisa a solicitacdo de importacdo excepcional de carga
proveniente de doag&o internacional para missao humanitaria.

Area: DIRES

Decis&o anterior:

Circuito Deliberativo - CD 573/2020 transferido para reunido presencial,
conforme §1%, art. 31 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Item+2.1.7-2.4.13_Voto120.2020.DIRE3.pdf/726a4803-fe4a-4e50-9b10-8d974899f629

de dezembro de 2018.

Trata-se da solicitacao feita pela empresa Malta Comex International
Logistics para liberacao de carga importada sem o devido licenciamento,
doada pela entidade The Courageous Church para a Organizacao Nao
Governamental (ONG) Movimento - Projetos Sociais, com a finalidade de
missdao humanitaria a ser realizada no municipio de Petrolinaem
Pernambuco.

O Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda relatou que a instituicao
responsavel pela doacao, The Courageous Church, argumentou que
desconhecia a legislacao sanitaria afeta a importacao de produtos sem o
devido licenciamento e que os produtos contidos na carga serao objeto
de doacao. Os produtos a serem doados foram fornecidos pela Blessing
International Medicines for Missions.

O Relator ponderou que, em que pese o fato de os produtos serem
fornecidos por meio de uma doacao com propdsitos humanitarios e a
reconhecida escassez de medicamentos e insumos do Sistema Unico de
Saude, a Anvisa tem a responsabilidade institucional de assegurar que
sejam disponibilizados no mercado brasileiro produtos com qualidade,
seguranca e eficacia, ainda que se tratem de produtos de baixo e médio
risco. As areas técnicas consultadas, Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Biologicos (GGMED), Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) e a
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS),
apontaram que os dados apresentados a respeito dos produtos nao
permitem identificar se sao produtos regularizados na Agéncia ou em
outras agéncias internacionais.

Além disso, destacou o Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda, a acao
humanitaria foi mediada por uma ONG, sem a responsabilizacao de uma
unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saude, a qual
deveria monitorar o uso adequado desses produtos na comunidade e
demais requisitos sanitarios, bem como acoes de farmacovigilancia, o que
representa risco potencial para as pessoas que receberao a doacao.

O Diretor Substituto Romison Mota questionou se nao haveria acontecido
a perda de objeto da solicitacao, considerando que a finalidade da
importacao seria uma acao humanitaria que ja teria ocorrido. O Diretor
Substituto Marcus Aurélio Miranda explicou que Agéncia nao recebeu
qualquer oficio ou notificacao solicitando a retirada do pedido de
importacao em carater excepcional e que a solicitante ainda aguarda uma
decisao da Diretoria Colegiada.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas julgou que para os medicamentos
seria inviavel acatar a solicitacao. Porém, com relacao aos produtos para
saude e alimentos, poderia ser feito a liberacao, fazendo-se o resguardo
de que a utilizacao destes produtos esta sob a responsabilidade dos
profissionais de salde.

Assim, ponderando sobre o voto da Diretora Meiruze Freitas, o Relator
propds entao que a solicitacao seja aceita apenas parcialmente, com a
liberacido somente dos produtos para saude e alimentos, e ficando
indeferido o pedido de importacao dos medicamentos.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR



PARCIALMENTE a solicitacao de importacao excepcional, nos termos do
voto do relator — Voto n? 112/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

2.5.2
Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Processo: 25351.923251/2020-67
Assunto: Proposta de atualizagao extraordinaria da Agenda Regulatéria 2017-
2020, para inclusao do tema de Atualizacao Periddica: Atualizacao da lista de
substancias sujeitas a controle em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importéncia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-
CoV-2).
Area: GPCON/GGMON/DIRES5
Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.24 - Atualizagdo da lista de
substancias sujeitas a controle em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-
CoV-2).
Os itens 2.1.4, 24.10 e 2.5.2 foram relatados conjuntamente por se
tratarem do mesmo processo. O Diretor Substituto Marcus Aurélio
Miranda destacou que, diante o cenario de pandemia, observou-se um
aumento significativo na procura de medicamentos a base de cloroquina,
hidroxicloroquina, nitazoxanida e ivermectina para utilizacao no
tratamento da Covid-19, a despeito desses medicamentos nao possuirem
indicacao terapéutica aprovada pela Agéncia para tal indicacao,
configurando uso off-label (que nao seguem as indicacées homologadas
para aquele farmaco) e experimental.
Em razao do risco sanitario envolvido no consumo desses medicamentos
sem acompanhamento ou prescricao médica, além do risco relacionado
ao desabastecimento, a Anvisa publicou a Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n° 351, de 20 de marco de 2020, que incluiu os farmacos
cloroquina e hidroxicloroquina na lista C1 (Lista das outras substancias
sujeitas a controle especial) do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344, de 12
de maio de 1998. Finalmente, a Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n®
372, de 15 de abril de 2020, também incluiu a nitazoxanida na citada lista
C1.
Com a inclusao desses produtos na Portaria 344/98, a prescricao passou
a ocorrer por meio de Receita de Controle Especial em duas vias,
devendo obrigatoriamente a primeira via ser retida pelo estabelecimento
dispensador. Esta Receita possui validade de 30 (trinta) dias, contados a
partir da data de sua emissao e a quantidade maxima de medicamento a
ser prescrito é limitada a 5 (cinco) unidades, no caso de ampolas, ou a
quantidade suficiente para o tratamento correspondente a no maximo 60
(sessenta) dias para as demais formas farmacéuticas.
Contudo, informou o Relator, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude manifestou preocupacao
com o teor da RDC n? 351/2020, em razao do impacto na dispensacao da
cloroquina no Programa Nacional de Controle da Malaria (PNCM),
considerando que a lédgica adotada impediria a prescricao nos termos da
nova legislacao. Em vista disso, foi publicada a Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n° 354, de 23 de marco de 2020, alterando a RDC n?
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351/2020, com o objetivo de isentar a Receita de Controle Especial
quando a dispensacao de cloroquina e hidroxicloroquina ocorrer no
ambito de programas publicos governamentais.

Ainda assim, a Geréncia de Produtos Controlados da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GPCON/GGMON) relatou que apos a inclusio da cloroquina,
hidroxicloroquina e nitazoxanida na Lista C1 do Anexo | da Portaria
SVS/MS n? 344/1998, observou-se aumento da demanda e risco de
desabastecimento de outros medicamentos aos quais também sao
atribuidas possiveis propriedades benéficas ao tratamento da Covid-19,
como é o caso do medicamento com principio ativo ivermectina.

Neste sentido, o Diretor Substituto Marcus Aurélio Miranda propos a
revogacao das Resolucoes editadas e a publicacao de novo instrumento
com as devidas especificidades e requisitos que o contexto sanitario de
pandemia requer. Ademais, ele recomendou a atualizacao extraordinaria
da Agenda Regulatéria 2017-2020, para inclusao de tema de Atualizacao
Periodica — “atualizacao da lista de substancias sujeitas a controle em
virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2)”.

O Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra, ponderou ser razoavel
neste momento de pandemia colocar estes medicamentos em uma
situacao especial de prescricao, aviamento, dispensacao e escrituracao,
contudo, preservando-se a disponibilidade destes e 0 uso consagrado do
ponto de vista cientifico — o0 uso /abel, constante em bula.

A Diretora Substituta Meiruze Freitas parabenizou as equipes da Quinta
Diretoria e da GGMON pela iniciativa e considerou importantes estes
ajustes na regulamentacao vigente sobre o tema.

A Diretora Alessandra Soares ressaltou que se a Covid-19 trouxe muitos
desafios para a Anvisa, também permitiu que a Agéncia aprimorasse a
sua atuacao. Neste sentido, ela parabenizou o Diretor Substituto Marcus
Aurélio Miranda e equipes da Quinta Diretoria ed a GGMON por
apresentarem uma proposta clara e justa, que devera atender as
necessidades tanto dos prescritores como dos pacientes.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a atualizacao
extraordinaria da Agenda Regulatéria 2017-2020, termos do voto do
relator — Voto n? 131/2020/SEI/DIRE5/Anvisa.

253
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.921605/2020-39
Assunto: Analisa o pedido de excepcionalidade para esgotamento de estoque
de 2 lote de BACTRIM (sulfametoxazol + trimetoprima) fabricado em situacao
de transitoriedade decorrente de transferéncia de titularidade, solicitado pela
pela empresa Farmoquimica S.A.
Area: GGFIS/DIRE4
Decis&o anterior:
Circuito Deliberativo - CD_DN 570/2020 transferido para reunido presencial,
conforme §1°, art. 31 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10
de dezembro de 2018.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5956181/Item+2.1.4_Voto131.2020.DIRE5.pdf/bee3823c-e67a-40f6-89a7-3b05e994d06c

- Retirado de pauta.

254
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.938118/2019-71
Assunto: Enquadramento do produto Betacare Nasal® para fins de
regularizacao sanitaria na Anvisa.
Area: Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria —
Comep
- Mantido em pauta.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

3.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES

3.1.7. Recursos GGTAB

3.1.71
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Emporium Cigars Importacdo e Comercializagdo de Tabacos
Ltda.
CNPJ: 08.201.306/0001-18
Processo: 25351.301246/2017-55
Expediente: 0249731/20-0
Area: CRES3/GGREC
Decisé&o anterior:
- 372 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
37/2019, item 2.3.5. Aresto n° 1.331, de 12/12/2019, publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 241, de 13/12/2019.
O item foi apreciado em sessao reservada da Reuniao.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR
PROVIMENTO ao recurso, concedendo a renovacao do registro do
produto Cohiba Robusto, nos termos do voto do relator —Voto n?
70/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

3.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

3.2.1. Recursos GGMED

3.2.1.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comercio Ltda.
CNPJ:44.010.437/0001-81
Processo: 25000.001901/98-81


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+13%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC/3ce0d271-74bf-4ec3-94fe-363fb249f327
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Expediente: 3511732/19-0

Area: CRES1/GGREC

Decisé&o anterior:

- 342 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
34, de 20/11/2019, item 2.1.14. Aresto n® 1.324, de 21/11/2019, publicado no
DOU n® 226 de 22/11/2019.

- Retirado de pauta.

3.2.1.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo: 25000.001901/98-81
Expediente: 3511728/19-1
Area: CRES1/GGREC
Deciséo anterior:
- 342 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
34, de 20/11/2019, item 2.1.13. Aresto n° 1.324, de 21/11/2019, publicado no
DOU n® 226 de 22/11/2019.
- Retirado de pauta.

3.2.2. Recursos GGFIS:

3.2.21
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Uno Healthcare Comércio de Medicamentos Ltda.
CNPJ: 13.109.151/0001-24
Processo: 25351.023348/2018-53
Expediente: 2101370/19-5
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- 182 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -SJO n°
18, de 24/7/2019, item 2.2.1. Aresto n° 1.292, de 30/07/2019, publicado no DOU
n? 147 de 1%08/20109.
- Mantido em pauta.

3.2.3. Recursos GGPAF:

3.2.3.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Concessionaria do Aeroporto Internacional de Guarulhos S.A
CNPJ: 15.578.569/0001-06
Processo: 25759.381814/2014-12
Expediente: 2641881/19-9
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- 252 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
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25, de 6/9/2019, item 2.2.15. Aresto n° 1.304, de 17/09/2019, publicado no DOU
n? 183 de 20/09/2019.
- Retirado de pauta.

3.23.2
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Consércio Construtor Viracopos
CNPJ: 15.666.428/0001-45
Processo: 25759.274015/2015-56
Expediente: 2652011/19-7
Area: CRES2/GGREC
Decisé&o anterior:
- ROP 4/2020 - retirado de pauta. ltem 3.3.3.1 (exp. 2652011/19-7)
- 252 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
25, de 6/9/2019, item 2.2.32. Aresto n® 1.304, de 17/09/2019, publicado no DOU
n? 183 de 20/09/2019.
- Retirado de pauta.

3.233
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria
CNPJ: 00.352.294/0011-92
Processo: 25756.393844/2015-04
Expediente: 3412506/19-0
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- 282 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
28, de 2/10/2019, item 2.2.3. Aresto n° 1.311, de 14/10/2019, publicado no DOU
n?201 de 16/10/2019.
- Retirado de pauta.

3.234
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Aja Empreendimentos Alimenticios Ltda - EPP
CNPJ: 08.922.172/0004-77
Processo: 25743.229034/2011-53
Expediente: 3585290/19-9
Area: CRES2/GGREC
Deciséao anterior:
- 302 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
30, de 16/10/2019, item 2.2.21. Aresto n° 1.318, de 04/11/2019, publicado no
DOU n® 214 de 05/11/2019.
- Retirado de pauta.

3.2.10. Recursos GGGAF:

3.2.10.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares


http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.324-de-21-de-novembro-de-2019-229119639
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Recorrente: Ipé Papéis Eireli - EPP

CNPJ: 26.221.498/0001-06

Processo: 25351.900562/2018-33 (SEI) e 25351.388630/2020-06 (Datavisa)
Expediente: 0974372 (SEIl) e 414287/20-0 (Datavisa)

Area: CPROC/GGREC

Decisao anterior:

- 62 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
6, de 12/2/2020, item 2.4.5. Aresto n° 1.344, de 13/02/2020, publicado no DOU
n® 32 de 14/02/2020.

- Retirado de pauta.

3.4. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

3.4.1. Recursos GGMED:

3411
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 44.010.437/0001-81
Processo: 25000.001209/97-91
Expediente: 0591443/20-4
Area: CRES1/GGREC
Decisé&o anterior:
-ROP 8/2020, item 3.4.1.1, Mantido em pauta.
-ROP 10/2020, item 3.4.1.1, Mantido em pauta.
- ROP 11/2020, item 3.4.1.1, Retirado de pauta pela Relatora.
- 192 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n°
19, de 31/7/2019, item 2.1.3. Aresto n® 1.294, de 5/8/2019, publicado no Diario
Oficial da Unido (DOU) n° 150, de 06/08/2019.
- 22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos —SJO
n°2, de 22/1/2020 — item 2.1.2. Aresto n® 1.339, de 24/1/2020, publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) n® 18, de 27/1/2020.
- Mantido em pauta.

3.4.10. Recursos GGGAF:

3.4.10.1
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Inove Terceirizacao de Servicos Eireli
CNPJ: 12.778.433/0001-51
Processo: 25351.515088/2016-58(SEI); 25351.275466/2020-60 (Datavisa)
Expediente: 0856603 (SEI); 074792/20-1 (Datavisa)
Area: CPROC/GGREC
Decisé&o anterior:
- 112 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos -
SJOn° 11, de 29/5/2019, item 2.4.4. Aresto n® 1.284, de 17/6/2019, publicado



http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+6%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/a6767209-c224-456d-a629-4febc8e88b08
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.344-de-13-de-fevereiro-de-2020-243319866
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+8%2C+de+26+de+maio+de+2020/a7b4b5ad-b7f0-42bd-82d6-f7bd6e93b158
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+10%2C+de+23+de+junho+de+2020/7d3fe4f1-6172-42f2-8840-d80dc818848e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5793795/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+10%2C+de+23+de+junho+de+2020/7d3fe4f1-6172-42f2-8840-d80dc818848e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+19%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1rio+da+GGREC+2019/4a66f83d-f959-44e5-a8ea-91fa7d906abf
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.294-de-5-de-agosto-de-2019-208992700
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/af856647-e16e-4810-b2cd-8e7a827b2f7a
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.339-de-24-de-janeiro-de-2020-239865727
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+11%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+da+GGREC+de+2019/17830e4d-dc0c-4273-8cf8-d4d6b777b9e5
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.284-de-17-de-junho-de-2019-164062276

no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 116, de 18/06/2019.
- Mantido em pauta.

3.4.10.2

3.5. DIRETOR:

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Inframérica Concessionaria do Aeroporto de Brasilia S/A

CNPJ: 15.559.082/0001-86

Processo: 25351.579131/2014-77

Expediente: 0645281/20-7

Area: CRES2/GGREC

Decisé&o anterior:

- 22 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n °
2, de 22 e 23/1/2020, item 2.2.12. Aresto n° 1.339, de 24/1/2020, publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) n° 18, de 27/01/2020.

- Mantido em pauta.

ROMISON RODRIGUES MOTA

3.5.1. Recursos GGMED:

3.5.1

3.5.1

A

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Recorrente: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.518328/2014-46

Expediente: 0504845/20-1

Area: CRES1/GGREC

Decisao anterior:

- 12 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJO n °
1, de 15/1/2020, item 2.1.4. Aresto n° 1.338, de 17/1/2020, publicado no Diario
Oficial da Unido (DOU) n® 13, de 20/01/2019.

- Mantido em pauta.

2

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Recorrente: Farmoquimica S/A

CNPJ: 33.349.473/0001-58

Processo: 25351.152451/2017-29

Expediente: 0516385/20-4

Area: CRES1/GGREC

Decisao anterior:

- 12 Sesséo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - SJOn °
1, de 15/1/2020, item 2.1.1. Aresto n° 1.338, de 17/1/2020, publicado no Diario
Oficial da Unido (DOU) n® 13, de 20/01/2019.

- Mantido em pauta.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+2%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/af856647-e16e-4810-b2cd-8e7a827b2f7a
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.339-de-24-de-janeiro-de-2020-239865727
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+1%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/c9f9ac2e-e0b4-400a-bd3a-5ca79f4b7c83
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.338-de-17-de-janeiro-de-2020-238767160
http://portal.anvisa.gov.br/documents/5318618/5332675/Ata+da+1%C2%AA+Sess%C3%A3o+de+Julgamento+Ordin%C3%A1ria+da+GGREC+de+2020/c9f9ac2e-e0b4-400a-bd3a-5ca79f4b7c83

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
Nao houve item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO

5.2. DIRETORA: ALESSANDRA BASTOS SOARES

5.2.2. Assuntos GGFIS:

5.2.2.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Mosteiro Devakan Produtos Naturais e Alimenticios Ltda.
CNPJ:51.487.148/0001-33
Processo: 25351.625429/2007-30
Expediente: 2218897/17-5
Area: GGREC
Deciséo anterior:
- ROP 20/2016, de 16/08/2016 - ltem 3.3.5.30. Aresto n° 660 de 20/09/2016,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 182 de 21/09/2016.
- Retirado de pauta.

5.2.10. Assuntos GGGAF:

5.2.10.1
Diretora Relatora: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: 3R Locacéo de Veiculos e Turismo Ltda.
CNPJ: 10.660.342/0001-91
Processos: 25351.588235/2015-74 (SEI); 25351.298801/2020-06 (Datavisa)
Expediente: 0967788 (SEI); 146401/20-9 (Datavisa)
Area: GGREC
Decisé&o anterior:
- Circuito Deliberativo - CD_DN n®° 437/2020, de 23/09/2019. Aresto n° 1.310,
de 2/10/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 192, de 3/10/2019.
- Retirado de pauta.

5.4. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS

5.4.4. Assuntos GHCOS:

5441
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Humanna Medical Lida


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/2609666/Ata+da+Reuni%C3%A3o+Ordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+n%C2%BA+020%2C+de+16+de+agosto+de+2016/8eb6fb1a-471f-4ded-9ef8-a3f15a0cc1fb
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-660-de-20-de-setembro-de-2016-24195149-24195149
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5316054/Ata+do+Circuito+Deliberativo+n%C2%BA+9+-+Setembro+de+2019/4924280b-d396-4574-9dbd-14336fa15ff9
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.310-de-2-de-outubro-de-2019-219657862

CNPJ: 27.617.206/0001-11

Processo SEI: 25351.910833/2020-83

Expediente: 1045346 (SEI); 926057/20-9 (Datavisa)
Area: GHCOS/DIRE3

Deciséo anterior:

Circuito Deliberativo — CD_DN n® 307/2020, de 16/4/2020.
- Mantido em pauta.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao houve item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA.

Nao houve item a deliberar.

As treze horas e cinquenta e trés minutos foi encerrada a sesséo publica, e as treze horas
e cinquenta e oito minutos foi iniciada a sessao reservada. As catorze horas e trinta e seis
minutos foi encerrada a reuniao.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, em 31/07/2020, as 19:30, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 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.

seil 5
assinatura L

eletrbnica

Referéncia: Processo n?25351.919347/2020-21 SEIn®1106730


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/5787648/Ata+do+Circuito+Deliberativo+n%C2%BA+4+-+Abril+de+2020/15978844-c133-4225-8e3b-205fab5cd2b6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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